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"SWEPIS” Swedish Postterm Induction Study
— en sammanfattning

En éverburen graviditet definieras enligt WHO som en graviditetslingd mer én eller lika med
42 fullgdngna veckor riknat fran sista menstruationens forsta dag. Férekomsten av éver-
burenhet varierar mellan 5-10 procent. En 6verburen graviditet medfér 6kade risker for
kvinnan och barnet. Ndgra studier som har analyserat risker och handldggning av éver-
burenhet inkluderar dven graviditeter fran 41 fullgdngna veckor (férekomst 15-20 procent).

Litteraturen ger visst stod for att induktion (igangsattning av férlossning) i graviditetsvecka
41+0 dagar till 42+0 dagar (287-304 dagar) jamfort med exspektans, i vissa studier upp till
graviditetsvecka 44, reducerar risken for barnet att utveckla svar sjuklighet eller till och med do
i anslutning till forlossning och nyféddhetsperiod, utan 6kad risk for kejsarsnitt eller negativa
forlossningsupplevelser.

Studierna som ligger till grund for dessa observationer ar dock i allmanhet sma och av
otillrdcklig kvalitet. Betydande metodologiska problem finns bade i publicerade enskilda
studier och systematiska oversikter, framfor allt beroende pa att viktiga utfall sasom perinatal
dod och hjarnskador (hypoxisk ischemisk encefalopati, HIE) forekommer i mycket lag frekvens.

Ett stort antal kvinnor maste induceras for att forhindra ett fall av intrauterin fosterddd eller
dod under forsta levnadsveckan (Number Needed to Treat (NNT): 410). | manga fall har
fosterdod eller sjuklighet intraffat efter graviditetsvecka 42+0. Det finns idag endast 3 sma
studier av lag kvalitet som jamfort induktion i graviditetsvecka 41+0 med exspektans och
induktion i graviditetsvecka 42+0 (vilket ar rutin i Sverige idag).

Registerbaserad randomiserad kontrollerad multicenterstudie

Vi planerar darfor att i en registerbaserad randomiserad kontrollerad multicenterstudie
jamfora induktion av forlossning i graviditetsvecka 41+0 med exspektans och induktion i
graviditetsvecka 42+0 om inte forlossningen startat spontant. Studien ar av utomordentligt
stor betydelse da kliniker i flera lander, dven i Skandinavien, redan startat inducera
forlossningar i graviditetsvecka 41+0 utan att man vet om detta medfor nagon nytta (eller
skada) for patienterna eller leder till samhéllsekonomiska fordelar.

Studiedesignen ar unik genom att nationella Graviditetsregistret i kombination med Svenskt
Neonatalt Kvalitetsregister (SNQ) anvands for att inhamta uppgifter om kvinnorna och utfall
for barnen. | styrgruppen for studien ingar medlemmar fran registren. En randomiserings-
modul (utvecklad av MedSciNet AB, Stockholm, Sweden) kopplas till Graviditetsregistret
med en kompletteringsdatabas som behdvs for att inhamta uppgifter som inte finns tillgang-
liga i registret. Ett sddant upplagg har nyligen anvands framgangsrikt inom kardiologin
(SWEDEHEART) men aldrig tidigare inom perinatalmedicinsk forskning. Férdelarna med detta
tillvagagangssatt ar framst ekonomiska men innebar dven att rekryteringen underlattas och



bortfallet blir mindre. Studien ar dven unik eftersom ett stort antal férlossningsenheter och
universitet i Sverige medverkar vilket 6kar studiens validitet och generaliserbarhet. Studien
stods av Svenskt Nationellt Natverk for Kliniska Studier inom obstetrik och gynekologi (SNAKS).

Studiepopulationen utgors av drygt 10 000 friska kvinnor med enkelbdrdsgraviditet dar halften
randomiseras till induktion i graviditetsvecka 4140 och halften till exspektans och induktion i
graviditetsvecka 42+0 om inte forlossningen startar spontant. Primart utfall i studien ar:
Barnens sjuklighet och dod i anslutning till férlossning och nyféddhetsperiod. Sekundara utfall
ar: Sjuklighet hos kvinnorna, forlossningssatt, kvinnornas upplevelse, barnens hilsa och
utveckling upp till 4 ars alder samt hilsoekonomiska effekter.

Studien berdknas paga i 3 ar. Deltagande kliniker har tillsammans nastan 60 000 forlossningar
per ar. Vi berdknar att 18% av graviditeterna nar 41 graviditetsveckor och att 40% av kvinnorna
accepterar att delta i studien, dvs att knappt 13000 kvinnor kan inkluderas under perioden.

Sammanfattningsvis ar det viktigt att unders6ka om en intervenering i graviditetsvecka 41+0
ar fordelaktig for barns och médrars hélsa. Eftersom ca 15-20 procent av alla graviditeter nar
41 graviditetsveckor innebér ett forandrat induktionsmonster stora sjukvardsmaéssiga konse-
kvenser med sannolikt en avsevart dyrare férlossningsvard. Resultaten fran studien kommer
att bli avgorande for om en sadan intervention i graviditetens slutskede skall tillimpas pa
alla kvinnor i graviditetsvecka 41+0.
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