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Afgraensning af emnet

Cervixinsufficiens defineres som smertefri atkortning og dilatation af livmoderhalsen med evt. prolaps eller bristning af fosterhinder
forende til anden trimester senabort eller ekstrem for tidlig fodsel (gestationsalder (GA) <28+0))
Ultralydspévist kort cervix defineres som cervix <25 mm for GA 24+0.

Koder:
* Anamnestisk cervixinsufficiens DZ875A
+ Ultralydspavist kort cervix DO343G
» Klinisk cervixinsufficiens DO343A

« KMAB 00 Vaginal cerclage

- KLDDIOA Abdominal cerclage anlagt ved laparotomi
- KLDDIOB Abdominal cerclage anlagt ved laparoskopi
+ BKXA®6 Anvendelse af cerclage pessar

Denne guideline omhandler

* Behandling af cervixinsufficiens med anleggelse af cerclage eller pessar
* Behandling ved tilfeldigt pavist kort cervix ved UL

Denne guideline omhandler ikke
* Partus preematurus imminens
* Progesteron og praeterm fodsel

* Cervixskanning med ultralyd

Guideline

Nedenstéende flowskemaer illustrerer indikation for cerclage anleggelse eller anden behandlingsmulighed
athangig af anamnese og ultralydsfund for henholdsvis singleton og gemelli gravide.



Flowskema- Behandling af cervixinsufficiens og kort cervix singleton gravide
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Profylaktisk cerclageanlaeggelse hos kvinder med > 3 tidligere graviditeter med cervixinsufficiens bedrer outcome i kommende
eller aktuelle graviditet (evidensgrad 1.b, rekommandationsgrad A)

Kvinder med > 1 tidligere graviditeter med cervixinsufficiens har muligvis effekt af profylaktisk cerclage. (evidensgrad 3,
rekommandationsgrad C)

Cerclageanlaeggelse hos gravide med anamnese med tidligere cervixinsufficiens og UL-pavist kort cervix< 25 mm bedrer outcome
af graviditeten. (evidensgrad 1.a, reckommandationsgrad A).

Cerclageanlaeggelse, hos gravide uden anamnese med cervixinsufficiens og UL-pavist kort cervix (< 10 mm) i 2.trimester,
nedsatter risikoen for preterm fodsel. (evidensgrad 1.b rekommendationsgrad A).

Ved klinisk cervixinsufficiens med dilateret cervix <4 cm og hindeblare i orificium ved GA < 24-26+0 kan akut
cerclageanlaggelse overvejes (Evidensgrad 2, rekommandationsgrad B).

Cerclagepessar kan anlegges ved kort cervix (<20 mm) uden anamnese - for GA 24+0 (evidensgrad 1.b rekommendationsgrad A).
Cerclage pessar kan anlegges ved afkortet cervix 15-25 mm, hos kvinde, med tidligere cervixinsufficiens (Evidensgrad 3,
rekommandationsgrad C)



Flowskema- Behandling af cervixinsufficiens og kort cervix - Gemelli
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* Anleggelse af profylaktisk vaginal cerclage hos tvillingegravide uden anamnese med cervix insuficiens kan ikke anbefales.
Evidensgrad 1b.

* Ved cervix insufficiens 1 tidligere graviditet kan anlegges cerclage, vaginalt eller abdominalt. Der mangler evidens for dette

* Der foreligger ikke evidens for anleggelse af vaginal cerclage ved fund af kort cervix hos tvillingegravide. Evidensgrad 1a

* Ved meget kort cervix < 15 mm kan dog overvejes vaginal cerclage. Evidensgrad 2b.

* Anleggelse af cerclagepessar kan overvejes ved tidlig afkortning af cervix (for GA 24+0). Der er divergerende resultater af 3
randomiserede undersogelser.

¢ Ved klinisk cervixinsufficiens 1 GA <24-26+0 med dilateret cervix (<4 cm) og synlig hindebleare kan akut cerclage overvejes hos
tvillingegravide.

Indledning:

Baggrund - Cervixinsufficiens

Cervixinsufficiens defineres som smertefri afkortning og dilatation af livmoderhalsen med evt. prolaps eller bristning af fosterhinder
forende til anden trimester senabort eller ekstrem for tidlig fodsel, (GA<28+0). Diagnosen er sedvanligvis begrenset til singleton
graviditeter. Kvinder med cervixinsufficiens kan vare asymptomatiske eller debutere med diskrete symptomer sdsom murren eller
rygsmerter, tyngdefornemmelse, &ndring af vaginal udflad eller pletbledning (1).

Incidencen er pé danske tal opgjort til 1:1000 ferstegangsfedende, dvs. ca. 30 per &r i Danmark. Dette udger 24 % af alle spontane
senaborter og ekstremt for tidlige fadsler (2). Gentagelsesrisikoen for cervixinsufficiens er 28 % opgjort pa danske registerdata (3). Ved
brug af strenge kriterier for cervixinsufficiens, er der rapporteret en gentagelsesrisiko pa helt op til 72 % efter ubehandlet cervixinsufficiens
(2).

Patofysiologien bag cervixinsufficiens er uklar. En strukturel svaghed af veevet har varet antaget at forarsage eller bidrage til patogenesen.
Erhvervede risikofaktorer er tidligere fodselsskader og kirurgi pa livmoderhalsen (konisering, trachelektomi) (1, 4).

Under graviditeten er en kort livmoderhals malt ved ultralydsskanning en marker for spontan praterm fedsel (5). I Danmark tilbydes
cervixskanning til gemelligravide samt gravide med en anamnese med konisation, senabort eller spontan for tidlig fedsel (Se DSOG-
guideline ’Cervixskanning 1 singletongravidteter”).

Talrige metoder er blevet foreslaet for at teste biomekaniske a@ndringer hos ikke-gravide og gravide kvinder (fx ved anvendelse af cervikale
dilatatorer, balloner eller radiografiske teknikker), men ingen af disse er blevet valideret 1 store kliniske studier. Der findes derfor ikke
nogen test for cervixinsufficiens hos den ikke-gravide kvinde.

Der findes behandling til kvinder med cervixinsufficiens: cerclage, pessar og progesteron. Denne guideline omhandler cerclage og
arabinpessar til behandling af sdvel anamnestisk og akut cervixinsufficiens. Vedrerende behandling med progesteron henvises til DSOG-
guidelinen “Progesteron” under Praterm fodsel”).
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Indikation for cerclageanlaggelse hos singleton gravide afhangig af anamnese og ultralydsfund
Anamnestisk cervixinsufficiens (se definition ovenfor)

Resume af evidens Evidensgrad
Der er evidens for, at profylaktisk cerclageanleggelse hos kvinder med > 3 tidligere graviditeter med

. : . 1 Ib
cervixinsufficiens bedrer outcome i kommende eller aktuelle graviditet.
Kvinder med > 1 tidligere graviditeter med cervixinsufficiens har muligvis effekt af profylaktisk cerclage. 3
Kliniske rekommandationer Styrke
Det anbefales, at kvinder med > 3 tidligere graviditeter med cervixinsufficiens far anlagt profylaktisk A
cerclage, primert abdominalt, enten praekonceptionelt eller i 1. trimester.
Det kan overvejes, at anlegge en vaginal cerclage, og kun ved serlige tilfeelde abdominal cerclage, for der C
kommer tegn pé cervikale forandringer hos kvinder med >1 tidligere graviditeter med cervixinsufficiens.




Definition
Tidligere graviditeter med cervixinsufficiens, manglende effekt af vaginal cerclage og eller tidligere extensiv cervical kirurgi

Forekomst
4-8 % af alle graviditeter

Behandling

Cerclage anlaegges primert abdominalt, enten praekonceptionelt eller i tidlig graviditet. (Se afsnit om anlaggelse af cerclage)

Det kan overvejes, at anleegge en abdominal eller vaginal cerclage for der kommer tegn pa cervikale forandringer hos kvinder med >1
tidligere graviditeter med cervixinsufficiens

Evidens

Blandt de 4 foreliggende RCT’er vedrarende effekten af profylaktisk cerclage hos kvinder med anamnese med cervixinsufficiens, (se Bilag
la) viser kun 1 studie (MRC/RCOG 1993 - det storste og bedste) en signifikant effekt af cerclage. Subgruppeanalyse viste, at effekten forst
var signifikant ved >3 tidligere tilfalde af cervixinsufficiens, hvorfor artiklens konklusion var, at forbeholde profylakstisk cerclage til
kvinder med >3 tidligere tilfeelde af cervixinsufficiens. Cochrane Review fra 2010 tilfojer intet yderligere til denne konklusion.

Der var dog en trend i retning af, at der var effekt af cerclage allerede ved 1 tidligere tilfelde. Dette underbygges af resultater fra et nyere
stort dansk retrospektivt studie af Sneider et al (1). Her fandt man, at anleggelse af profylaktisk vaginal eller abdominal cerclage reducerer
risikoen for praeterm fodsel for uge 28 sammenlignet med ingen cerclage blandt kvinder med anamnese med cervixinsufficiens (>1
spontane sene aborter eller preterm fodsel mellem GA 16+ 0 -27+ 6). Vi mener, at det hermed kan retferdiggores, at man ogsa kan
tilbyde profylaktisk cerclage til kvinder med 1-2 tidligere preeterme fodsler/sene spontane aborter. Det er dog vigtigt at have in mente, at
mindre end halvdelen af gravide med tidligere praeterm fodsel far afkortet cervix (<25 mm) i naeste graviditet (2), og ligeledes vil ogsd kun
ca. halvdelen af kvinder med tidligere preterm fodsel og en tidligere cerclage pga afkortet cervix have brug for en cerclage i neste
graviditet. Derfor ber der altid foretages en grundig individuel vurdering ved obstetriker for anleggelse af profylaktisk cerclage (3). Det
kan nemlig vere god praksis at valge at foretage serielle UL cervixskanning (hver 2. uge, fra GA 16 -24+0) og kun anleggelse vaginal
cerclage, hvis cervix afkortes. Denne behandlingsstrategi kan hermed reducere antallet af unedvendige cerclager i1 forhold til, hvis
cerclageanlaggelse kun foretages pad anamnestisk indikation. Studier har vist, at der ikke er forskel 1 *darligt’ graviditetsudfald, sasom
preterm fodsel, ved sammenligning af de to behandlingsstrategier (4, 5).

Der kan vere indikation for anleggelse af abdominal cerclage hos kvinder med tidligere manglende effekt af vaginal cerclage eller storre
cervikal kirurgi sdsom trakelektomi. Evidensen bygger pé talrige studier, men der foreligger endnu ingen randomiserede studier. Et
systematisk review belyser effekten af abdominal cerclage, inkluderende 31 studier (n=1251). Det viste en god effekt af abdominal
cerclage med en hgj incidens af levedygtige bern fodt > 34 uge, 78,5% - 84,8% (6).



Et andet systematisk review (7) (inkl. 13 cases og et non-randomiseret studie) sammenligner abdominal cerclage vs. vaginal cerclage hos
gravide med tidligere manglende effekt af vaginal cerclage. Det viste en lavere risiko for perinatal ded/fedsel < GA 24+0 hos gravide
(n=117), med abdominal cerclage, 6 % (95% CI, 3,8-8,2%) sammenlignet med gravide (n=40) med gentaget vaginal cerclage, 12,5% (95
% CI, 2,7-22,7%). Studiet viste dog en tendens til et storre antal af alvorlige operative komplikationer som transfusions-kraevende
bladning, skade pd blare eller a. uterina eller anastesiproblemer ved anleggelse af abdominale cerclage (3,4 % CI 0,01-6,8%)
sammenlignet med ingen sterre komplikationer ved vaginal anlaeggelse. Nyere studier har imidlertid vist meget fa perioperative
komplikationer (se afsnit om abdominal cerclage).

Ultralydspavist kort cervix hos singletons - med anamnese med tidligere cervixinsufficiens

Resume af evidens Evidensgrad
Der er god evidens for at tilbyde cervixskanning til kvinder som tidligere har haft cervixinsufficiens,

safremt cervix < 25 mm for GA 24+0. Ia
Kliniske rekommandationer Styrke

Cerclageanleggelse hos gravide med anamnese med tidligere cervixinsufficiens og UL-pavist kort cervix<
25 mm bedrer outcome af graviditeten.

Definition
Kvinder med anamnese med tidligere cervixinsufficiens og cervix <25 mm i 2. trimester.

Forekomst
10-40 % af gravide med tidligere preeterm fodsel vil fi pdvist cervix <25mm i 2. trimester i naste graviditet (2,8,9).

Behandling
At foretage serielle UL-skanninger af cervix i 2. trimester (hver 2. uge, fra GA 16+0) og ved UL-pavist kort cervix< 25 mm, kan det
anbefales at anleegge cerclage.

Evidens

Der foreligger 5 randomiserede studier (9-13) (Bilag 1b). Det storste af studierne fra 2009 (9), inkluderede 1044 singleton gravide med en
anamnese med tidligere praeterm fodsel/spontan abort (GA 17+0-33+6). Kvinderne fik foretaget serielle cervixskanninger med 2 ugers
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mellemrum, mellem GA 16+0 og 22+6, og alle, hvis cervix var mellem 25-29 mm, blev skannet x 1 ugentligt. Hos 302 kvinder fandt man
en cervix < 25 mm, og disse blev randomiseret til cerclage/ikke cerclage. Studiet viste, at cerclage reducerede antallet af fodsler for uge 24
(6,1% vs 14%) og perinatal ded (8,8% vs 16%). Fadsel for uge 35 var ikke signifikant reduceret i cerclagegruppen, hvis cervix var <25
mm, (OR 0,67, 95% CI 0,42-1,07), men man fandt en signifikant reduktion af fedsel for uge 35 hos dem, hvor cervix var < 15 mm (OR
0,23, 95% CI 0,08-0,66) (9).

Den nyeste metaanalyse af Berghella et al. fra 2011 (2), som inkluderer alle 5 randomiserede studier, finder dog, at der er en signifikant
nedsat risiko for fodsel for uge 35 ved anleggelse af cerclage for uge 24 hos gravide med cervix < 25 mm og anamnese med tidligere
preterm fodsel (uge 16-35); 28.4% (71/250) i cerclage gruppen vs. 41,3% (105/254) i non-cerclagegruppen (RR 0.70, 95% CI 0.55— 0.89).
Desuden viste subgruppeanalyser for hhv. kvinder med tidlig afkortning af cervix <25 mm (for uge 20) og kvinder med cervix <15mm
endnu bedre effekt af cerclage for fodsel for uge 35 med RR 0,61, 95%CI 0,45-0,83 og RR 0,59, 95% CI 0,42-0,83.

I metaanalysen rapporteres ogsé signifikant reduktion i ‘composite’ perinatal mortalitet og morbiditet; 15,6% i cerclagegruppen vs. 24,8% i
no cerclage gruppen, RR 0,64, 95% CI 0,45— 0,91 (2).

Ultralydspavist kort cervix hos singletons - uden anamnese med cervix insufficiens

Resume af evidens Evidensgrad
Cerclageanlaeggelse ved kort cervix < 10 mm pévist ved UL 1 2. trimester hos gravide uden anamnese med Ib
cervixinsufficiens nedsatter risikoen for preeterm fodsel.

Kliniske rekommandationer Styrke
Kvinder uden anamnese med cervixinsufficiens og cervix< 25 mm i 2. trimester har eget risiko for at fode A

pretermt. Kvinder med cervix <10 mm kan tilbydes cerclage

Definition
Kvinder uden anamnese med tidligere graviditeter med cervixinsufficiens og cervix <25 mm i 2. trimester.

Forekomst

1,5 % (8)
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Behandling
Ved cervix <10 mm kan cerclageanlaeggelse overvejes.

Evidens

De tidligere 4 randomiserede studier (10-13) samt metaanalysen fra 2005 (14) har ikke fundet evidens for effekt af cerclageanlaeggelse hos
kvinder med en cervix < 25 mm og uden andre risikofaktorer for praeterm fodsel. Det storste studie er fra 2004 af To et al.(12), hvor 253
kvinder med en cervix < 15 mm blev randomiseret til anleeggelse af cerclage (n=127) (shirodkar) eller observation (n=126). Incidensen af
praterm fodsel for uge 33 var ens 1 begge grupper (22% vs 26%), og der var ingen forskel i perinatal eller maternel morbiditet og
mortalitet. Et nyt mindre studie af Otsuki et al. fra 2016 (15), hvor 106 kvinder blev randomiseret til en af tre behandlingsmuligheder;
Shirodkar [n = 34], McDonald [n = 34] eller sengeleje [n = 30] fandt ligeledes ingen forskel i praeterm fodsel eller neonatal outcome.

En ny metaanalyse fra 2017(16), inkluderende alle 5 randomiserede studier, finder fortsat, at der ikke er signifikant effekt af cerclage for
preterm fodsel for uge 35 hos kvinder med cervix <25 mm og ingen tidligere praeterm fodsel. Derimod viser metaanalysen i en
subgruppeanalyse, at kvinder med cervix<10 mm har en signifikant nedsat risiko for preeterm fodsel for uge 35 ved anlaeggelse af cerclage;
39,5% i cerclagegruppen og 58,0% i non-cerclagegruppen, RR 0,68 95% CI 0,47-0,98).

Klinisk cervix insufficiens hos singleton gravide

Resume af evidens Evidensgrad
Der er evidens for, at anleggelse af vaginal cerclage forlenger graviditeten ved klinisk cervix insufficiens

med synlig hindeblaere hos kvinder uden bladning, smerter, kontraktioner eller tegn pa infektion 2a
Der er ingen evidens for, at udskydelse af cerclageanleggelsen 48 timer bedrer det neonatale outcome 4
Der er ikke evidens for at forsterke cerclagen, sdfremt cervix afkortes til under 25 mm efter den primare %
anleggelse.

Effekten af cerclage er bedst ved orificium <3cm 2b
Kliniske rekommandationer Styrke
Kvinder med klinisk cervixinsufficiens uden andre symptomer ber tilbydes vaginal cerclage op til GA 24- B
26+0

Cerclagen kan anlegges ved diagnosetidspunktet (<48 timer) B
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Ved yderligere afkortning af cervix (<25 mm) efter den primare anleggelse ber man ikke anlegge en
forsteerkende cerclage

Definition
Klinisk cervix insufficiens er traditionelt defineret ved, at cervix afkortes og orificium dilateres uden bladning eller kontraktioner i 2
trimester.

Forekomst
Mindre en 1% af alle graviditeter (17)

Behandling
Behandlingen er en akut anleggelse af cerclage inden GA 24-26+0, safremt kvinden ikke har symptomer sdsom bladning, smerter,
kontraktioner eller tegn pa infektion.

Evidens

Der er kun et randomiseret studie pa dette omrade, som inkluderer kun 23 patienter, hvoraf 7 var gemelli gravide (18) . Litteraturen er
preget af mindre retrospektive kohorte studier af vekslende kvalitet.

Der findes 2 nyere metaanalyser. I det ene studie (19) indgar 10 studier (1 randomiseret, 2 prospektivt kohorte og 7 retrospektive kohorte
studier). Denne metaanalysen omfatter 757 kvinder, hvoraf 485 (64%) fik anlagt cerclage pga klinisk cervixinsufficiens mellem GA 14 og
27. Kontrol gruppen svt 272 (36%) fik ekspekterende behandling.

Primere outcomes var neonatal overlevelse og tid fra diagnose tidspunkt til fedsel.

Cerclage anlaeggelse var associeret med en gget neonatal overlevelse pa 71% vs 43%; RR 1,65, 95% CI 1,19-2,28), signifikant forleengelse
af graviditeten (mean diff 33,98 dage, 95 % CI 17,88-50,08 og hgjere GA ved fadsel (mean difference 4,62 uger, 95% CI 3,89— 5,36).
Ved anleggelse af vaginal cerclage kan bekymringen vare, at man lige nejagtigt forlenger graviditeten sa meget, at man far et ekstremt
prematurt barn, men i denne metaanalyse er risikoen for at fode ved GA 24-28+0 signifikant reduceret (8% vs 37%)

Studiets svaghed er manglen pd randomiserede studier og dermed ogsa risikoen for bias, idet man ma forvente, at de kvinder der allokeres
til ekspekterende behandling formentlig er i sterre risiko for, at fadslen er nert forestdende. Der var dog ikke signifikant forskel i
dilatationen af orificium.

Det er desuden ikke alle studier, der er inkluderede i vurderingen af de forskellige outcomes.

Et nyligt Cochrane (20) bidrager ikke med nyt i forhold til evidensen for akut cerclage ved klinisk cervix insufficiens, idet der kun indgar
det randomiserede studier fra Althuisius 2003(18).
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Nyere studier publiceret efter Berghellas metaanalyse:
Der er publiceret flere studier efter Berghellas metaanalyse fra 2015. Falles for dem er, at det er sma retrospektive kohorte studier, men
alle viser effekt af akut cerclage ved klinisk cervix insufficiens

Dilatation af cervix: Et enkelt retrospektivt kohorte studie uden kontrolgruppe (21) der inkluderede 158 patienter, finder forventeligt, at
hvis cervix er dilateret <3 cm, forleenges intervallet fra cerclage til fodsel fra 44 til 62 dage(P<0,001), og neonatal overlevelsen gges med
15 % (P=0,01).

Et dilateret orif pd > 3 cm er altsa asscocieret med et darligere outcome.

Forsterkning af cerclagen: Contag et. al. (22) har undersegt 157 kvinder i et retrospektivt kohorte studie 1-2 uger efter den primare
cerclage. 51 kvinder fik malt en cervix <25 mm efter den primare cerclage og 20 fik anlagt en forstaerkende cerclage. Der var ingen forskel
pa de 2 grupper i forhold til GA ved fedsel eller neonatalt outcome. Der er derfor ikke indikation for at anleegge en forsterkende cerclage
efter den primare cerclage.

Procedurerelaterede risiko for PPROM: Metaanalysen fra 2015 finder, at den procedurerelaterede risiko for iatrogen PPROM er 4,1 %
(10/246). Dahlke (2016) angiver en risiko for PPROM helt ned til 0,9 %. (1/117)(19).

GA ved cerclage anlaeggelse: Der er ingen studier, der specifikt ser pd GA og cerclageanlaggelse. Meget fa studier inkluderer kvinder
efter GA 24+0, da det traditionelt har vaeret det tidspunkt, hvor man undlader at anlegge cerclage.

Et randomiseret studie Ragab(23) inkluderer 100 kvinder med klinisk cervix insufficiens (orif 4 cm) i uge 24+0 - 28+0 til cerclage og
progesteron vs progesteron alene.

Man finder her signifikant forlengelse af intervallet fra behandling til foedsel fra 10 til 28 dage (P<0,001) samt signifikant hejere GA ved
fodsel GA 32 vs 28 (P<0,001) i gruppen, der far anlagt cerclage

Da den procedure relaterede risiko for PPROM er lav (0,9-4,1%) og cerclage signifikant forleenger graviditeten og reducerer risikoen for
fodsel mellem GA 24-28, ber cerclage overvejes til udvalgte kvinder efter GA 24+0.

Tidspunkt for cerclage anlaeggelse: et mindre fransk retrospektivt kohorte studie (n=32) fra 2011 finder ikke forskel i det neonatale
outcome ved at vente 48 timer fra diagnose til cerclage anleggelse(24).
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Vaginal cerclage til gravide med tidligere konisatio.

Koniserede kvinder har en eget risiko for praeterm fodsel, og denne risiko stiger med konus hgjde og antal koni (1-4). Nehr et al. angiver i
et retrospektivt kohorte studie af 11.088 kvinder den praeterme fodselsrate til 3,5% hos kvinder uden konus mod 6,6 % hos kvinder med
konus (OR=1.8, 95 % SG 1.1-2.9) (5). Studiet papeger yderligere, at den naer 2-fold egede risiko for preematuritet fordeler sig fra helt tidlig
GA 25-34 til GA 35-36.

Effekten af cerclageanleggelse til koniserede er omdiskuteret. Flere sma retrospektive studier af gravide, der tidligere er koniserede, viser,
at cerclage ikke nedsatter risikoen for preeterm fodsel (6, 7). Rafaeli-Yehuda et al. (8) papeger endda cerclage som varende en
provokerende faktor for preterm fodsel. Et nyere retrospektivt multicenter studie af 725 tidligere koniserede gravide viser dog en gavnlig
effekt af cerclage til gruppen af koniserede med cervix <25 mm. Forfatterne papeger, at alle tidligere studier, der ikke har pavist gavnlig
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effekt af cerclage, har benyttet flettede suturer og ikke monofilament. Studiet anbefaler dermed monofilament som ferstevalg til denne
patientgruppe, da risikoen for preematuritet efter cerclage til koniserede er lig med baggrunds populationen (9).

Der findes ingen publicerede studier af, hvorvidt McDonald versus Shirodkar-teknik er at foretraekke efter konisatio. Se ogsé afsnittet om
abdominal cerclage.

Der er konsensus om, at det er hensigtsmassigt, at kvinder, der har fiet foretaget flere konisationer, ses ved en pregravid konsultation.
Ved GU og cervixscanning vurderes, om der ved indikation for cerclage kan anbefales en abdominal- eller cervical cerclage. Alternativt
ber disse kvinder vurderes i tidlig graviditet
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Cerclage (Arabin) pessar hos singleton gravide

Resume af evidens Evidensgrad
Flere randomiserede undersogelser har vist effekt af cerclagepessar anlagt for GA 24+0 ved tilfeldigt fund

af kort cervix hos gravide uden anamnese med praterm fodsel Ib
Der er divergerende resultater i metaanalyser angéende effekten af cerclage pessar ved anamnese pa 3
preterm fodsel og fund af afkortet cervix i efterfolgende graviditet

Kliniske rekommandationer Styrke
Cerclage pessar kan anlegges ved kort cervix (<20 mm) uden anamnese - for GA 24+0 A
Cerclage pessar kan anlegges ved afkortet cervix 15-25 mm, hos kvinde, med tidligere graviditeter med C
cervixinsufficiens

En Cochrane analyse 1 2010 efterlyste randomiserede undersegelser, da flere retrospektive og case-kontrol studier havde pavist en
beskyttende effekt mod spontan praeterm fodsel ved anleggelse af cerclage pessaret. Siden da er der publiceret i alt 6 randomiserede
studier angdende singleton graviditet og cerclage pessar anvendelse (bilag 5), og aktuelt er der 3 igangvaerende studier (10-12). (Bilag 6).
Goya et al (1) fandt i sit studie inkluderende 385 singleton 1 2012 en beskyttende effekt for spontan fedsel for uge 34 med en Odds ratio pa
0,18 (0,08-0,37) og for uge 37; 0,19 (0,12-0,30). Man fandt ligeledes hyppigere brug af bade tocolytica 0,23 (0,16-0,35) og
steroidbehandling 0,41 (0,26-0,64) i den ekspekterende gruppe. Populationen var singletongravide med cervix <25 mm fundet ved
screening i forbindelse med rutinescanning i 2. trimester. Studiet havde dog savel 1 kontrolgruppen som i interventionsgruppen en meget
hej incidens af preterm fodsel for uge 34, hvilket gor det vanskeligt at ssmmenligne med danske forhold.

Et nyligt publiceret randomiseret studie af Saccone (3) med lignende design inkluderede i alt 300 singleton lav-risiko gravide screenet med
cervixscanning i 2. trimester. Ved en cervix under 25 mm blev de gravide randomiseret til pessar eller ekspekterende behandling. Ved
cervix under 20 mm blev suppleret med progesteron i begge grupper. Man fandt i interventionsgruppen signifikant lavere rate af praeterm
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fodsel for uge 34 med en relativ risiko pa 0,48 (0,24-0,95), ferre indleggelser pd neonatalafdeling 0,54 (0,30-0,96) og flere vaginal fodsler
1,88 (1,57-2,27). Et andet studie publiceret i 2013 af Hui et al (2) med et lignende set-up inkluderende 108 singletongravide fandt ingen
effekt af Arabin Pessar i forhold til spontan fedsel for 34 uger. Det skal understreges, at kvinderne var henvist fra et stort optageomréde til
behandling pa et enkelt center, og at 88,7% 1 interventionsgruppen og 83,3% 1 kontrolgruppen havde cervix under 20 mm, og henholdsvis
81,3% og 76,7% cervix under 15 mm, selv om inklusionskriteriet var cervix under 25 mm.

Nicolaides (4) fandt heller ingen effekt af cerclage pessaret 1 forhold til spontan fedsel i et randomiseret multicenter studie inkluderende
932 singleton gravide, der ved screening fik pavist cervix <25 mm. De kvinder, der havde en cervix under 15 mm, fik supplerende
progesteron. De fandt en odds ratio pd 1,12 (0,75-1.69) for spontan fedsel for uge 34 i gruppen, der fik anlagt pessar (12,0%) versus den
ekspekterende gruppe (10,8%). Studiet kan kritiseres pa flere punkter — blandt andet indgik kun 58% af de, der potentielt kunne indga i
studiet, og man fandt flere i gruppen med cervix mindre end 15 mm end forventet, hvorfor selektionsbias ikke kan udelukkes. Lignende ses
i et studie sammenlignende progesteron med progesteron + pessar (5). Barinov et a/ (6) undersegte en hej-risiko population (tidl preeterm
fadsel eller cervixinsufficiens diagnosticeret inden 24. uge, konus eller anden operation pa cervix, moderate-til-store fibromer, IVF-
graviditet eller flerfoldsgraviditeter). De gravide blev randomiseret til 1. cerclage pessar og behandling med progesteron, 2. cerclage og
behandling med progesteron eller 3. behandling med progesteron alene. Studiet finder ingen signifikant fordel 1 gruppen behandlet med
Arabin pessar og progesteron i forhold til fedsel for 34 uger. Det kan kritiseres, at definitionen af hej-risiko gravide udger en noget broget

gruppe.

Effekten af cervikalt pessar er overvejende undersogt i populationer af lavrisikogravide, der screenes for cervixlengde. Dette bruges ikke i
DK, hvor incidensen af kort cervix er lav. I nogle studier indgar ogsé en varierende delpopulation af kvinder med anamnestisk
cervixinsufficiens, men det er vanskeligt at konkludere hvilke kvinder, der kan have gavn af behandlingen. Derudover er der ogsa
forskelligheder eller ikke helt klarhed over brugen af progesteron. Disse vanskeligheder afspejles ogsa i metaanalyser og reviews;

12013 er publiceret en Cochrane-analyse (7) inkluderende kun et randomiseret studie (Goya et al (1)) med konklusionen, at studiet viser en
effekt ved brug af Arabin pessar til kvinder med en kort cervix, men at der er behov for flere randomiserede studier.

En metaanalyse fra 2017 (8) sammenligner behandling med henholdsvis 1. cerclage, 2. pessar eller 3. progesteron med kontrolgruppe og
finder inkonsistens i de 3 inkluderede studier (1,2,4) og ikke sikker beskyttende effekt mod fedsel for 34 uger.

Et andet systematisk review fra 2017 (9) sammenlignende de samme 3 studier fremhaver ogsé ovenfornaevnte problematikker og
konkluderer, at anvendelsen af Arabin pessar ikke reducerer spontan praeterm fodsel hos singleton gravide eller bedrer neonatalt udkomme
efter graviditet med fund af cervix mindre end 25 mm.

Gruppen finder pa baggrund af litteraturgennemgangen, at muligheden for en effekt ved kortere cervixlengde ikke kan udelukkes, og har
derfor sat greensen for anvendelse ved 20 mm.
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Cerclage ved gemelli

Resume af evidens Evidensgrad
Der er ikke evidens for at anlegge profylaktisk cerclage ved gemelli graviditeter. b
Et mindre retrospektivt kohorte studie finder effekt af nedcerclage ved dilateret cervix og ved meget kort 7
cervix < 15 mm.

Kliniske rekommandationer Styrke
Profylaktisk cerclage ved gemelli er ikke indiceret A
Man kan overveje nedcerclage ved dilateret cervix eller meget kort cervix <15 mm C
Evidens

Der foreligger ingen nye randomiserede undersggelser (RCT) af cerclage ved gemelli graviditeter. De 4 RCT (1-4), som findes, er alle sma
undersogelser af @&ldre dato, og ingen af dem finder effekt af cerclage pa gemelli graviditeter, uanset om cerclagen er anlagt pd baggrund af
kort cervix eller historisk anamnese (bilag 2). Et femte RCT fra 2001 (5) sammenligner cerclage med sengeleje. I dette studie indgér 19
kvinder i cerclage gruppen og 16 i sengeleje gruppen, men det er ikke angivet, hvor mange gemelli, som indgar. Dette studie er derfor ikke
taget med i tabellen over RCT (bilag 2).

Der foreligger flere nyere reviews/metaanalyser (6-8), som alle er baseret pa de foreliggende RCT. Ingen af dem finder effekt af cerclage
ved gemelli graviditeter.

En rakke nye retrospektive kohorte studier har undersegt cerclage versus ingen intervention ved gemelli graviditeter. Et studie fra USA (9)
sammenligner kvinder med dilateret cervix (1-4,5 cm), hvor i alt 38 kvinder fik cerclage, og 38 kvinder ikke fik intervention. Man fandt
signifikant faerre praeterme fodsler ved cerclage: Fadsel <34 uger (52,6 % vs 94,7 %), <32 uger (44,7 % vs 89,4 %), <28 uger (31,6 % vs
89,4 %), <24 uger (13,1 % vs 47,3 %). Hyppighed af darligt neonatalt outcome var ogsa signifikant reduceret ved cerclage. Det skal dog
bemerkes, at de fleste kvinder i cerclage gruppen fik antibiotika (94 %) og indometacin (76 %), hvilket ikke blev ikke givet i
kontrolgruppen.

Samme forfatter sammenlignede retrospektivt 57 kvinder med cervix <25 mm, som fik cerclage i uge 16-24 med 83 kvinder uden
intervention (10). Man fandt ingen signifikant effekt af profylaktisk cerclage pd asymptomatiske gemelli graviditeter med cervix <25 mm.
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En subgruppe med cervix <15 mm blev analyseret separat, 32 med cerclage og 39 kontroller. Her fandt man signifikant forleenget
graviditet (4 uger) ved cerclage og 49% farre fodsler <34 uger.

Lignende fund gores i et andet amerikansk studie fra 2016 (11). Her sammenlignes 40 kvinder med cervix pé 1-24 mm som fik cerclage i
uge 16-24 med 40 matchede kontroller, som ikke fik intervention. Der findes signifikant effekt af cerclage 1 forhold til fedsel <32 uge (20
% vs 50 %, RR 0,40 (95 % CI: 0,20-0,80), og signifikant faerre fodsler <34 uger, <30 uger, <28 uger i cerclage gruppen.

Cerclage pessar ved gemelli

Resume af evidens Evidensgrad
Der er divergerende resultater i 3 RCT i forhold til effekt af cerclage pessar ved gemelli graviditeter Ib

Kliniske rekommandationer Styrke

Man kan overveje cerclage pessar ved cervix <25 mm ved GA 16-24+0 A/B
Evidens

Der er lavet 4 RCT siden 2010, hvor cerclage pessar behandling af gemelli gravide sammenlignes med ingen intervention (12-15). Se bilag
3, hvor der gives overblik over studierne.

I tre af studierne fandt man ingen effekt af pessar behandling i forhold til fedsel for uge 34 eller neonatal tilstand. To af disse studier
involverede mange projektdeltagere (12,13). Dog fandt man i det hollandske studie (12), hvor man randomiserede til pessar eller
observation uanset cervixlengde, at ved en subgruppe analyse af kvinder med cervixmal under 25% percentilen (<38 mm cervix), var der
signifikant effekt af pessar pa neonatalt outcome og preeterm fodsel. Dette gjaldt ikke for den samlede gruppe kvinder. Median cervix
leengde 1 gruppen <38 mm var 35 mm (32-36) 1 pessar gruppen og 34 mm (32-35) i kontrolgruppen.

Der blev efterfolgende lavet en per-protokol analyse af data fra det hollandske studie, hvor man ekskluderede de kvinder i pessargruppen,
som aldrig fik anlagt pessar samt dem, som fik fjernet pessaret for 36 uge, og som ikke fodte <7 dage efter pessarfjernelse (16). Den
analyserede gruppe af kvinder var siledes dem, som fik fjernet pessaret for 36 uge og som fodte <7 dage herefter. Arsager til fjernelse af
pessar var smerter, kontraktioner, vandafgang, bledning og udfldd. Konklusionen pé per-protokol analysen blev, at for den samlede gruppe
kvinder var der ingen effekt af pessar ligesom i den oprindelige RCT. For gruppen af kvinder med cervix <38 mm fandt man en sterre
reduktion i darligt neonatalt outcome og praeterm fodsel, end det man fandt i den oprindelige RCT for samme gruppe. (Neonatalt outcome:
RR 0,32 (95% CI 0,13-0,78), fedsel <32 uger RR 0,41 (95% CI 0,20-0,87). Tid til fodsel var laengere i pessar gruppen end i kontrol
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gruppen. Man konkluderede, at pessaret ber sidde til fodslen er nart forestdende. Men man angav i artiklen, at behandlingseffekten af
pessaret kan vare overvurderet, nar man ekskluderer dem, som ikke foder indenfor 7 dage.

Et mindre multicenter studie fra Spanien (14) fandt signifikant effekt af pessar behandling i forhold til fadsel for 34 uge, 16,2 % versus
39,4 %, RR 0,41 (0,22-0,76). Der var ingen forskel i neonatal morbiditet og mortalitet.

To reviews/metaanalyser baseret pd RCT finder ikke effekt af cerclage pessar ved gemelli graviditeter. Det ene review inkluderer kun
Goya og Nicolaides studier, idet fokus er cervix under 25 mm (17). Der ses ingen effekt af pessar i forhold til preeterm fodsel, neonatal
mortalitet og morbiditet og fedselsvaegt. Det andet review (18) inkluderer Goya, Nicolaides og Liems studier, og finder ingen effekt af
pessar i forhold til praeterm fodsel og neonatale outcomes.

Ingen af de padgaldende RCT foretog subgruppe analyse pa, hvorvidt der forela tidligere praeterm fodsel.. I Goyas studie (14) havde 17,2 %
fodt preetermt i tidligere graviditet, mens andelen af tidligere praeterm fodsel var hhv. 6,8 % og 4,5 % i1 Liems (12) og Nicolaides (13)
undersogelse. Det er muligt, at pessaret gor en forskel for kvinder med tidligere praeterm fedsel, men de nuvarende studier giver ikke svar
pa dette.

I Goyas studie lod man pessaret sidde efter vandafgang, mens det blev fjernet i de andre studier ved vandafgang. Dette kan muligvis
forklare, at Goya fandt effekt af pessaret i modsatning til de andre.

Der er to igangvarende studier om cerclage pessar (19,20), se bilag 4.
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Anlzaeggelse af cerclage

Preeoperativt

Vaginal cerclage anlaegges 12.-24. gestationsuge. Inden anleggelse af cerclage anbefales det, at der er foretaget normal
nakkefoldsscanning eller misdannelsesscanning.

Abdominal cerclage anlegges oftest praegravidt men kan ogséd anlegges i tidlig graviditet. Ved laparoskopisk anlagt cerclage er det teknisk
muligt til uge ca 10, mens for 4ben abdominal cerclage, kan 1. trimesterskanning afventes.

Amniocentese og vurdering af intraamniotisk infektion og inflammation

Et af de nyeste omrader i vores forstdelse af cervixinsufficiens og for tidlig fodsel er den mulige association til en infektios eller
inflammatorisk proces. Intraamniotisk inflammation kan forarsages af bakterier og vira, men nylige undersegelse har vist, at steril intra-
amniotisk inflammation er signifikant hyppigere end mikrobiel-associeret intra-amniotisk inflammation hos asymptomatiske kvinder med
en sonografisk kort livmoderhals. I en underseggelse af 234 kvinder med en kort livmoderhals (< 25 mm) havde 10 % steril intraamniotisk
inflammation (1). En anden underseggelse viste en forekomst af intraamniotisk inflammation hos 22,2 % af kvinder med en kort
livmoderhals (< 15 mm) (2). Bade steril og ikke-steril intraamniotisk inflammation var forbundet med en signifikant hejere risiko for
spontan praterm fodsel ved GA <34 uger sammenlignet med de kvinder uden tegn pé intra-amniotisk inflammation (70,8 % vs. 31,6 %)
(1). Lee et al. undersogte 52 gravide med cervixinsufficiens og fandt, at intraamniotisk inflammation var til stede hos ca. 80 % (3).

Det er blevet foreslaet at mélrette overvagning og behandling af en kort livmoderhals i forhold til tilstedevearelsen af enten en
inflammatorisk eller en ikke-inflammatorisk subtype pé baggrund af intraamniotisk inflammation. I en prospektiv undersogelse havde
asymptomatiske kvinder med en kort livmoderhals og et hojt intra-amniotisk inflammatorisk indeks oget risiko for spontan preeterm fodsel,
men effekt af cerclage- og progesteronbehandling (4). Hos kvinder uden tegn pa intraamniotisk inflammation, var der ingen effekt af
interventionerne, og forfatterne antyder, at cerclage eller progesteron kan have skadelig effekt ved lav inflammatorisk index.
Amniocentese er forbundet med en lav procedurerelateret abortrisiko pa ca. 0,1 % (5). Idet der udelukkende er fundet en prognostisk men
ikke en klinisk gevinst ved amniocentese, anbefales amniocentese ikke forud for anleggelse af cerclage.

Intraoperativt

Afvaskning inden cerclage

Der findes ingen publicerede studier vedrerende vaginal afvaskning for anlaeggelse af vaginal cerclage. Det ma derfor vere op til den
enkelte operater, om vagina skal afvaskes inden anleggelse af cerclagen.

25



Anzstesi

Et retrospektivt studie har vist en hejere incidens af praeterm fodsel efter adnexkirurgi hos gravide opereret 1 spinal anastesi sammenlignet
med generel anastesi (6). Teorien er, at anleggelse af spinal anastesi stimulerer de paracervikale sensoriske nerver og dermed frigivelse af
oxytocin, som kan fremkalde kontraktioner. Et mindre randomiseret, kontrolleret studie har hverken kunnet vise, at an@stesiformen
medforer en forskel i oxytocinniveau, kontraktioner eller forekomsten af praeterm fodsel/senabort ved anlaeggelse af profylaktisk cerclage
(7). Et nyere retrospektivt studie viser, at bade generel og spinal anestesi er sikkert at anvende ved anlaeggelse af profylaktisk cerclage. Da
spinal anastesi generelt anses for at veere mindst risikabelt for den gravide, er det den foretrukne anaestesiform.

Tocolyse/antibiotika

Et retrospektivt studie finder ingen signifikant forskel hos de, der fik perioperativ tocolyse sammenlignet med de, der ikke fik tocolyse (8)
hos asymtomatiske kvinder med UL péavist afkortet cervix i GA 14+0-23+6. I et review fra 2015 findes der heller ikke evidens for
rutinemaessig brug af tocolyse i forbindelse med anlaeggelse af vaginal cerlage (9). I et andet retrospektivt studie fandtes der heller ikke
forskel hos kvinder med dilateret cervix i GA 14+0-25+6 samt cervix > eller = 10 mm(10).

Ingen studier undersoger profylaktisk antibiotika alene perioperativt til cerclageanlaeggelse.

Et nyere randomiseret studie peger i retning af, at kombineret tocolyse og antibiotika er gavnligt, men resultatet er ikke signifikant,
formentlig fordi der kun indgik 53 kvinder i undersegelsen (11). Et systematisk rewiew fra 2017 konkluderer, at der er behov for flere
studier (12).

Ud fra publicerede studier er der séledes ikke evidens for at anbefale rutinemassig brug af perioperativ tocolyse eller antibiotika i
forbindelse med anleggelse af vaginal cerclage.

Membran prolaps

Ved prolaps af hindeblaren gennem orificium externum er der risiko for iatrogen hindesprengning. Der findes ingen publicerede
randomiserede studier om de forskellige metoder til reponering af hindeblare forud for anlaeggelse af cerclage. Den hyppigst anvendte
metode er lejring 1 Trendelenburg leje, men ogsa mekanisk reponering (Foleykateter i cervicalkanalen, fylde bleren eller fugtet tampon pa
en tamponstav) og reduktion af fostervandsmangden ved peroperativ amniocentese (150-300 ml.) anvendes.

Shirodkar versus McDonald cerclage

Talrige studier (13, 14), herunder en metaanalyse af RCT’er med 277 kvinder randomiseret til cerclage paviser ligevaerdige outcome for
McDonald og Shirodkar (15). McDonald er mest udbredt, fordi den er lettere at anlegge og fjerne. Derfor anbefales valg af metode efter
operateor.

Suturtype

Den hyppigst anvendte suturtype i Danmark er ikke-resorberbar multifilament, flettet sutur (Mersilene), men ogsé sutur af typen ikke-
resorberbar monofilament (Ethilon) anvendes. Mersilene er i tidligere studier vist at vaere associeret med en gget risiko for infektion
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(16,17). Der findes endnu ikke publicerede randomiserede studier om suturtyper og outcome. Et studie fra 2016 bestaende af dels et
retrospektivt cohortestudie (n = 678) dels et prospektivt longitudinelt studie viste i den retrospektive del en eget forekomst af intrauterin
fosterded ved multifilament sutur (15% versus 5%; P = 0,0001) og praeterm fodsel (28% versus 17%; P = 0,0006) sammenlignet med
monofilament sutur (18). I den prospektive del af studiet undersegte man det vaginale mikrobiom hos gravide behandlet med cerclage
grundet afkortet cervix (< 25 mm), og fandt en beskeden pévirkning af det vaginale mikrobiom hos gravide behandlet med monofilament
sutur (monofilament, n = 24) modsat dysbiosis (faerre Lactobacillus species og flere pathobionts) hos gravide behandlet med multifilament
sutur (n = 25). Dysbiosis var associeret med inflammatoriske cytokiner og prematur cervix modning. Resultaterne fra et pdgdende
randomiseret studie om neonatal outcome efter anleeggelse af cerclage med henholdsvis Ethilon eller Mersilene er endnu ikke publiceret
(19).

En versus to suturer

Ved anleggelse af cerclage tilstrebes placering sa hejt pa cervix som muligt. Sdfremt suturen placeres hgjt ses ikke et bedre outcome ved
en versus to suturer, hvad angir neonatal morbiditet og mortalitet (20,21), selvom flere studier viser en hgjere gestationsalder ved fodslen
hos kvinder, der har faet anlagt dobbelt-cerclage (22,23). I et nyere randomiseret studie undersggte man om en sekunder okkluderende
sutur, hvor man syede forreste portiolaebe til bageste, nedsatte risikoen for preeterm fodsel og egede gestationsalderen. Hypotesen var, at en
okkluderende sutur ville holde pa slimproppen og beskytte mod ascenderende infektioner. Studiet blev afsluttet for planlagt grundet
langsom rekruttering samt en interim analyse, der ikke viste nogen effekt af en okkluderende sutur (24).

Cerclagehgjde

Cerclagehojden méles ved hjelp af transvaginal ultralyd som afstanden mellem orificium eksternum og cerclagen.

Flere studier viser nedsat incidens af preterm fodsel ved hojt anlagt cerclage ved béde profylaktisk anlagt cerclage, klinisk og
ultralydspavist afkortet cervix (25-28). Et nyere studie af Cook et al viser oget risiko for praeterm fedsel bade ved cerclagehgjde under 10
og under 15 mm, ved cerclage placeret i distale halvdel af cervix og ved u@ndret cervixlengde eller yderligere afkortning af cervix efter
anleggelse af cerclagen (28).

Ved anleggelse af cerclage tilstrebes sa hej en placering som muligt. Endvidere er det vaesentligt, at suturen sattes dybt i det cervicale
vaev, saledes at risikoen for udrift ved kontraktioner mindskes.

Postoperativt
Indlzeggelse versus ambulant
Anlaggelse af profylaktisk vaginal cerclage foregar oftest ambulant. Patienten kan udskrives som vanligt efter spinal an@stesi. Der findes

et enkelt studie om ambulant forleb versus indleggelse efter anleggelse af vaginal cerclage. Flere af de ambulante patienter oplevede
plukkeveer efterfolgende, men der var ingen forskel i gestationsalder ved fedsel (29).
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Derfor kan ambulant anlaeggelse af cerclage generelt anbefales, dog individuel vurdering ved f.eks GA > 20 uger eller behov for
anleggelse af akut cerclage.

Aflastning efter vaginal cerclage

Der findes ingen publicerede studier pa effekten af aflastning efter anleeggelse af vaginal cerclage. Efter akut cerclage anbefales
aktivitetsrestriktion. Der henvises i gvrigt til guidelinen ”Aflastning i graviditeten”. Trods manglende evidens for bedret neonatal outcome
er der konsensus om at frardde coitus, sa leenge der tilrades maksimal aflastning, hvilket seedvanligvis ophaeves GA 30 (30).

Postoperativ opfolgning

Ultralydsskanning efter anleggelse af akut cerclage kan estimere risikoen for preterm fodsel (31, 32). Imidlertid har det ingen klinisk
betydning, da der ikke findes yderligere interventioner, hvis cervixlengden afkortes yderligere efter anlaeggelse af cerclage. Hos gravide
med ultralydspavist afkortet cervix efter anlagt cerclage (< 25 mm ved <23 uger), findes en oget forekomst af preterm fodsel ved
anleggelse af yderligere en cerclage (33). Der er utilstreekkelige data til at anbefale anleeggelse af en ny cerclage, hvis den forste forskyder
sig (30). Sammenfattende anbefales ultralydskaninnger af cervix hos kvinder med cerclage hver 4. uge til 34. graviditetsuge. Intensivering
af kontroller ved symptomer pé cervixinsufficiens eller preterm fodsel (smerter, kontraktioner, tyngdefornemmelse, udflad eller bledning).

Fjernelse er cerclage

Vaginal cerclage anbefales fjernet ambulant i GA 36-37 hos singletons og i GA 34-35 hos gemelli pa baggrund af systematisk review fra
2015, hvor der findes storre risiko for cervikale leesioner, hvis man afventer begyndende fodsel (34, 35). Séfremt patienten far smertefulde
kontraktioner med cervix afkortning, kraftig vaginal bledning, smerter svarende til cerclage suturen, vandafgang eller fotal stress fjernes
cerclagen (34). Ved PPROM tyder et RCT (36) pa at der starre risiko for chorionamnoinitis ved at afvente fjernelse.

Formentligt kan man anbefale cerclagefjernelse efter PPROM. Pa baggrund af gennemgang af 3 nationale guidelines (37) kan man
overveje om CRP malinger kan bruges til at udskyde cerclagefjernelse, evt. indtil effekt af antenatal steroid (38).

Et retrospektivt studie har fundet at hovedparten af patienter ikke foder inden 72 timer efter fjernelse af cerclagen (39).

Segestrategi

Litteratursegning afsluttet dato: 29.11.2017

Databaser, der er sogt i: PubMed

Segestreng: ((((((((((cerclage[Text Word]) OR cerclage, cervical[MeSH Terms])) AND (((((((((outpatientsfMeSH Terms]) OR
antibiotics[ Text Word]) OR anti-bacterial agents| MeSH Terms]) OR sutures[MeSH Terms]) OR tocolysis[MeSH Terms]) OR
conization[MeSH Terms]) OR indomethacin[MeSH Terms]) OR trachelectomy[MeSH Terms]) OR ((cerclage, cervical AND removal) OR
(cerclage, cervical AND (pprom AND removal)))))) NOT fetal membranes, premature rupture[ MeSH Terms])

Tidsperiode: 2007-2017.
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Abdominal cerclage

Abdominal cerclage kan anlegges ved laparotomi eller laparoskopi. To systematiske reviews har ikke vist forskel i andelen af bern fodt i
3.trimester eller levendefodte bern efter abdominal cerclage anlagt henholdsvis ved laparoskopi og laparotomi (1,2). Der er ej heller fundet
forskel i1 perioperative komplikationer efter laparoskopi versus laparotomi. Der findes ikke langtidsopfelgende data pa senkomplikationer. I
forhold til laparotomi fandt man kortere indlaeggelsestid efter laparoskopi. Abdominal cerclage anlagt for opnaet graviditet er
operationsteknisk at foretrekke pd grund af livmoderens storrelse og mobilitet samt mulighed for brug af uterinmanipulator.

Minimal invasiv laparoskopisk kirurgi har vist kortere indleeggelsestid og faerre smerter ved talrige gynakologiske og abdominale
operationer, ndr sammenlignet med aben kirurgi. Derfor anbefales den laparoskopisk cerclageanlaeggelse; og mest optimalt pa den
pregravide uterus.
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Procedure ved laparoskopisk anlaeggelse

Den laparoskopiske cerclageanlaeggelse foregér i generel anastesi med patienten 1 Trendelenburg leje og et kateter 1 bleeren. Der anlegges
manipulator i uterinkaviteten, sdfremt kvinden ikke er gravid. Laparoskopien udferes med standard fire-punkteringsteknik ved anvendelse
af en 30 grader optik gennem en 10 mm incision under umbilicius og tre distale 5 mm trokarer.

Det vesico-uterine peritoneum deles tvergaende, og blaeren skubbes ned. Peritoneal dissektion fortsattes lateralt for at identificere vinklen
mellem cervix og corpus. Der er ikke nedvendigt at fridissekere aa. uterinae eller ureteres. Nar livmoderhalsens leengde er mindst 15-20
mm kan umiddelbart anlegges et 5 mm Mersilene ™ polyester-cerclagebandel. Mersilenebandlet skal placeres i vinklen mellem cervix og
corpus uteri, medialt for a. uterina og ureter. Dette gennemfores under samtidig manipulation af livmoderen. Bandlet (pa dobbelt nél)
placeres pa den cervicokorporale overgang og fores posteriort med et overfladisk stik gennem uterinvaeggen, medialt for a. uterina. P&
bagsiden af uterus skal baendlet treekkes igennem lige over de sacrouterine ligamenter. Dette gentages pa kontralaterale side. Knuden
knyttes bag uterus. Alternativt kan stikkes posteriort-anteriort og knuden knyttes anteriort. I Skejby er beskrevet anvendelse af Endoclose
™ engangsnal, som fores gennem bugvaggen over symfysen. Spidsen af Endoclose ™ engangsnél skal da stikkes posteriort og gribe
bandlet, treekkes anteriort pa begge sider. Knuden knyttes anteriort. Uterinmanipulatoren fjernes, og en Hegar 7 dilatator indsettes 1
livmoderhalskanalen. Mersileneb@ndlet knyttes med en dobbelt firkantet knude anteriort.

Hos patienter med en meget kort cervix som folge af gentagne konisationer eller trakelektomi er beskrevet anvendelse af
tobaksposecerclage, som blev suteret ind i myometriumet, ca. 2 cm over den vaginale dbning i livmoderhalsen. For detaljer vedrerende
denne teknik se Riiskjaer et al (3).

Patinter med abdominal cerclage skal fode ved kejsersnit i gestationsuge 37-38. Ved preterme kontraktioner forleses ved akut kejsersnit,
da gennemskering af cerclagen er beskrevet. Medmindre cerclagen er displaceret, skal den efterlades in situ. Det er beskrevet, at en
abdominal cerclage kan anvendes i op til 5 graviditeter.

Segestrategi

Litteratursegning afsluttet dato: 29.11.2017
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Segestreng: ((((((cervical incompetence, uterine[MeSH Terms]) AND abdominal cerclage) OR transabdominal cerclage)) AND
("2007/01/01"[Date - Publication] : "3000"[Date - Publication]))) NOT cancer
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Bilag 1 - Randomiserede studier cerclage singleton med anamnese

Bilag 1a. Cerclage vs. konservativ behandling - Singleton graviditeter med anamnestisk cervixinsufficiens

Publikation

Inklusion

Outcome

Resultat

Lazar 1984

506 ptt. Med *moderat risiko’
(vurderet ved sarligt
scoringssystem).
Hajrisikopatienter ekskluderet.
268 cerclage

238 konservativ behandling

GA ved fodsel

Ingen signifikant forskel i de 2 grupper

Rush 1984

194 hejrisikoptt.,
96 cerclage
98 konservativ behandling

Praterm fodsel

Ingen signifikant forskel i de 2 grupper

MRC/RCOG 1993

1292 ptt., hvor obsterikeren var
usikker pé, hvorvidt cerclage var
indiceret’

647 cerclage

645 konservativ behandling
Ikke ensartet teknik for
cereclageanleggelse.

Fodsel for 33 uger,
Fodsel for 37 uger,
Overlevelse (barn)

OR for fodsel <33 uger=0.72 (13 vs. 17%,
P=0.03)

Subgruppeanalyse viste samme trend
uafhaengigt af hvor mange tilfeelde af
senaborter/preterme fodsler, men forskellen var
forst signifikant ved 3 tidligere tilfaelde.

Fodsel <37 uger = 0.8, men non-signifikant
Overlevelsen 92% vs. 90%, ikke signifikant.

Althuisius 2001

67 ptt. m. mindst 1 tidligere
preterm fodsel for uge 34 pga
cervixinsuffisciens.

23 cerclage

44 konservativ behandling (+serielle

UL-skanninger)

Fodsel for 34 uger
Neonatal overlevelse

Ingen signifikant forskel i de 2 grupper
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Bilag 1b. Cerclage vs. konservativ behandling - Singleton graviditeter med anamnese samt cervix <25 mm

Publikation* Inklusion GA ved CL Outcome Resultat
screening, uge

Rust 2001 53 cerclage 16-24 Fadsel for 34 uger Risk ratio 0,75 (95CI 0,40, 1,40)
49 konservativ behandling

Althuisius 2001 14 cerclage 14-27 Fadsel for 34 uger Risk ratio 0,07 (95CI 0,00; 1,07)
12 konservativ behandling

To 2004 21 cerclage 22-24 Fadsel for 33 uger Risk ratio 0,68 (95CI 0,27; 1,77)
12 konservativ behandling

Berghella 2004 14 cerclage 14-24 Fodsel for 35 uger Risk ratio 0,55 (95CI 0,25;1,21)
17 konservativ behandling

Owen 2009 148 cerclage 16-23 Fadsel for 35 uger Risk ratio 0,78 (95CI 0,58, 1,04)

153 konservativ behandling

*Studie eller subgruppe
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Bilag 2

Randomiserede undersogelser cerclage versus kontrol ved gemelli

Publikation

Inklusion

Outcome

Resultat

Dor 1982, Israel

22 kvinder med gemelli graviditet
fik anlagt profylaktisk cerclage
a.m. McDonald

23 kvinder ingen intervention.

Disse var infertile kvinder gravide
efter ovariestimulation.

Primaer outcome:
Praematur fodsel.

Sekunder outcome:
Neonatal ded

45.4% fodte preematurt i cerclage gruppen
mod 47.8% i kontrolgruppen.

Neonatal dedsrate 18.2% mod 15.2%.
Saledes ingen effekt.

MacNaughton 1993

Multinational: 12 lande.

12 kvinder med gemelli fik
McDonald eller Shirodkar.

16 kvinder med gemelli ingen
intervention.

Disse ud af en gruppe pa 1292
kvinder,

(hvor obstetrikeren var usikker pa
om der skulle anbefales cerclage).

Primer outcome: fodsel for 33
uger.
Overlevelse efter fodsel.

13% i cerclage gruppen fodte for uge 33
sammenlignet med 17% i kontrolgruppen
(P=0.03).

Samlet rate af abort, dedfedsel og neonatal
ded: 9% i cerclage-gruppen mod 11% i
kontrolgruppen.

5 kvinder med gemelli, 2 med

Primer outcome: Gestationsalder

Gest. alder ved fadsel

Rust 2000 trigemini blev ligeligt fordelt ved fodsel. (33.5 uger+- 4.7uger).
USA mellem en gruppe pé 31 der fik Perinatal ded Perinatal ded 12.9% i hele

cerclage a.m. McDonald og en cerclagegruppen.

gruppe pé 30 der var kontroller. (34,7 uger+-4.7uger).

(Alle med cervix <25 mm). Perinatal ded 10% i ingen intervention.

Saledes ingen forskel.

3 kvinder med gemelli fik Primeer outcome: fodsel <35.uge. | De 3 gemelli der fik cerclage havde meget
Berghella 2004 cerclage a.m. McDonald Sekunder outcome: GA ved tidlig preeterm fodsel (uge 20,21 og 22).
USA (cervix <25 mm) fodsel, preeterm fodsel, PPROM Kvinden i kontrolgruppen med gemelli

1 kvinde med gemelli fik ingen
intervention
(med cervix <25 mm)

samt neonatal ded.

fodte i uge 34. Saledes ingen gavnlig effekt
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Bilag 3

Randomiserede undersogelser siden 2010 af cerclage pessar versus kontrol ved gemelli

Publikation Inklusion Outcome Resultat
Liem 2013 401 kvinder fik pessar uge 16-20 | Primare outcome: Ingen effekt af profylaktisk pessar pa neonatal
(ProTWIN) uanset cervixlaengde Neonatal tilstand+ tilstand eller preeterm fodsel for kvinder med
cervix >38mm.
Multicenter 407 ingen intervention Sekundare outcomes:
-Tid til fedsel Ved cervix <38 mm ses signifikant effekt af

Holland Intention to treat analyse (23 i -Fodsel <32 uge pessar pa neonatalt outcome (10% versus

pessar gruppen fik aldrig anlagt -Fadsel <37 uge 24%, RR 0,42 (0,19-0,91)

pessar og ca. halvdelen fik -Indleeggelses tid i dage pa og praterm fodsel <28 uge (4% versus 16%,

fjernet pessaret for 36 uge) neonatal afd. RR 0,23 (0,06-0,87)

-Indleeggelses tid i dage pa og <32 uge (14% versus 29%, RR 0,49 (0,24-

Cervix blev malt lige for eller svangreafd. for fadsel 0,97).

lige efter randomisering (uge 16- | -Maternel morbiditet ++

22)

Subgruppe analyse af kvinder

med cervix <38mm

(157 pessar og 111 kontroller)

Post hoc analyse af fodsel for 28

uger.

6,8 % havde fodt preetermt

tidligere

588 kvinder fik pessar Primare outcoome: Ingen effekt af pessar i forhold til fedsel for
Nicolaides 2016 uge 20-24+6 uanset cervix Praeterm fodsel <34 uger uge 34.

leengde Sekundare outcome: Ingen effekt af pessar i forhold til neonatal
Multicenter Perinatal ded, neonatal mortalitet, morbiditet eller behandling.

23 hospitaler i UK, Spanien,
Tyskland, Australien, Slovenien,
Portugal, Italien, Belgien,
Albanien, Kina, Brasilien og
Chile.

589 ingen intervention
Post hoc ananlyse af 214 kvinder
med cervix <25 mm

4,5 % havde fodt preetermt
tidligere

morbiditet+++ og neonatal
behandling.++++

Ingen effekt af pessar i post hoc analysen af
kvinder med cervix
<25 mm
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68 kvinder fik pessar Primare outcoome: Signifikant effekt af pessar behandling i

Goya 2016 (Alle med cervix <25 mm) Praeterm fodsel <34 uger forhold til fodsel for 34 uge.
Sekundere outcome: 16,2 % versus 39,4 %.

Multicenter 66 ingen intervention Neonatal morbiditet og mortalitet | RR 0,41 (0,22-0,76).

(Alle med cervix <25 mm) Ingen forskel i neonatal morbiditet og
Spanien mortalitet.

17,2 % havde fodt praetermt

tidligere

23 kvinder fik pessar uge 18- Primare outcoome: Ingen effekt af pessar i forhold til fedsel for
Berghella 2017 27+6 Praeterm fodsel <34 uger uge 34.

(Cervix <30 mm) Sekundare outcome: Ingen effekt af pessar i forhold til sekundaere
Multicenter Ingen i pessar-gruppen havde Neonatalt outcome, fodsel <28 outcomes.

fodt praetermt tidlige uger, fodsel < 37 uger,
USA fodselsvagt.

23 ingen intervention

(Cervix <30 mm)

3 havde fodt preetermt tidligere
(13 %)

Projektet blev afsluttet for tid
pga. konkurrerende pessarstudie.

+ Sammensat mal af folgende: Dadfedsel, periventriculaer leucomalaci, respiratorisk distress syndrom, bronchopulonzr. dysplasi, intraventriculer bledning,
necrotiserende enterocolitis, sepsis, neonatal ded.
++ Maternel tromboemboli, antibiotika kreevende cystitis, pneumoni, endometritis, eklampsi, HELLP.
+++ Sammensat mal af folgende: Respiratorisk distress syndrom, intraventriculaer bledning, necrotiserende enterocolitis, retinopati.
++++Ventilation, fototerapi, behandling for sepsis (bekraftet eller mistenkt), blod transfusion.
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Bilag 4

Igangvarende studier med cerclage pessar hos gemelli gravide

Studie Inklusion Outcome Resultat
PECEP laser RCT MCDA tvillinger med sveer TTTS Primeert: fodsel <32 Interim analyse nar 100 pt er inkluderet
Rodo et al (19) uge 16-26, som skal have laser Sekundert fodsel <28, 30, 34 og
deling 37, PPROM, neonatal morbiditet
+/- pessar oplagt indefor 72 timer og mortalitet, hospitalisering
efter operation
Apostel VI trial Singleton og gemelli med PPl uge | Primert: fodsel <37 Inkludere 200 singleton ialt

Hermans et al (20)

24+0-34+6,

med cervix 15-30 mm og positiv
fibronectin test

eller cervix 5Smm-15 mm
randomiseres efter 48 timer, hvis
de ikke har fodt

Sekundart composite outcome af
perinatal morbiditet og mortalitet
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Bilag 5. Randomiserede undersogelser siden 2010 af cerclage pessar versus kontrol ved singleton gravide

Publikation Inklusion Outcome Resultat
Goya 5 hospitaler i Spanien, CL<25mm | Spontan preterm fodsel <34 uge 6% vs 27%, OR 0,18, CI,0.08-0,37
Lancet 2012 N=385, p<0.0001
PECEP 192 pessar, 193 konservativ beh
Hui 4438 lavrisikogravide screenet Spontan preeterm fodsel <34 uge | 9.4% vs 5.5%
Am J Perinatology 2013 med vag UL (p=0.46)
Cervix <25 mm i uge 20-24
203(4,6%) fundet
N=108, deltog
53 pessar, S5uden
Barinov 203 hejrisikogravide Graviditets forleb Fodsel <37
J Maternal-Fetal & Neonatal Tidl PTB, cervix < 25 mm for uge | Gestationsalder ved fodsel 1: 11.3%, 1I: 17.4%, 111 26.5%
Medicine, 2017 24, rekonstruktiv kirurgi pé cervix | Fodselsmade Fodsel < 34

efter conus/ar

moderate-til-store uterine fibroids;
IVF og flerfoldsgraviditet

178 singleton, 25 flerfold

1:82 pessar, I1:71 cerclage, I11: 50
intet. Alle + progesteron

Post partum forleb
Neonatal outcome

1:5%, 11:8,7%, 111:16.3%
Interpartum bledning
1:2,5% 11: 17,4%

111: 24.4%

Nicolaides
N Engl ] Med 2016

Singletons CL<25mm ved GA20-
24+6 (hvis CL<15mm tilfejedes

PTB<34u
Perinatal ded

12% vs 10,8%
(CL,0.75-1.69)

progesteron) Composite adverse neonatal
N= outcome, NICU
465 + 467
Karbasian CL<25mm GA 18-22u, 73 fik kun | PTB< 26, 32, 34 37u, compositive | PTB 16,4% vs 19,7%,
J Obset Gynaecol Res 2016 progesteron dgl 400mg 73 fik outcome og NICU Cervical pessary giver ikke additional
progesteron + pessar benefit
Saccone G RCT, ikke blindet sPTB< 34+0 sPTB 7.3%vs 15.3%

JAMA 2017;318(23): 2317-24

Asymptomatiske, singleton,ikke
tidligere praeterm fgdsel

Cervix <25 mm

Uge 18+0-23+6

sekundaere outcome: adverse
events

RR 0.48 (0.24-0.95)
Adverse events:
86
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Bilag 6. Igangvzerende studier med cerclage pessar hos singleton gravide

Studie

Inklusion

Outcome

Resultat

Cabrera-Garcia , 2015

PESAPRO trial Group

kort cervix fundet v screening 19-
22u, enten progesteron vag eller
pessar til 37u, n=254,
kontrol/4uge

PTB<34u

Feerdig med inklusion af pt april 2016.
Endnu ikke resultater

Hezelgrave, 2016
BMC Pregnancy and Childbirth
SuPPoRT

hejrisiko (anamnese, operation
asymptomatiske

GA 14+0-23+6

cervix <25 mm

3 grupper: cerclage, pessar,
progesteron (200 mg)

Primaert: PTB<37
Sekundeert: PTB< 34 og 30
Composite neonatal outcome

Registret marts 2015.
Forventer at inkludere 540 gravide

Koullali B 2017
BMC Pregnancy Childbirth
PC study

Gravide med tidl PTB<34 uge

Og cervix <25 mm <24 uge
Gravide med anamnese, hvor man
overvejer cerclage <16 uge
Cerclage eller pessar placeres <24
uge

Primeaert: PTB<32 uge
Sekundert: PTB< 24, 28, 34, 37
Composite perinatalt outcome

Forventet inklusion af 200 i hver gruppe

Goya M, Pratcorona L, Merced C, Rod6 C, Valle L, Romero A, Juan M, Rodriguez A, Mufoz B,

Santacruz B, Bello-Mufioz JC, Llurba E, Higueras T, Cabero L, Carreras E, on behalf of the Pesario Cervical para Evitar Prematuridad
(PECEP) Trial Group. Cervical pessary in pregnant women with a short cervix (PECEP): an open-label randomised controlled trial. Lancet

2012; 379: 1800-06

Hui SYA, Chor CM, Lau TK, Lao TT, Leung TY. Cerclage Pessary for Preventing Preterm Birth in

Women with a Singleton Pregnancy and a Short Cervix at 20 to 24 Weeks: A Randomized Controlled Trial. Am J Perinatol 2013;30:283—

288.
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Bilag 7. Gennemgang af eksisterende guidelines

Population: Ferstegangfedende med fund af kort cervix + - symptomer ELLER flergangsfodende med fund af kort cervix + -anamnestisk

PTB, +- kort cervix eller +- symptomer. Segeperiode: 2011-2017.
Intervention: Profylaktisk eller terapeutisk behandling?

NICE/RCOG - National Institute for Health and Care excellence / Royal College of Obstetricians and Gynaecologists
COCHRANE

ACOG — American Congress of Obstetricians and Gynecologists

RANZCOG — Royal Australian and New Zealand College of Obstetrician and Gynaecologist

SOGC — The Society of Obstetricians and Gynaecologist of Canada

NFG — Norsk Gynekologisk Forening

Guideline Singleton - Gemelli -

Kriterier for anleggelse og evt. teknik Kriterier for anleggelse og evt. teknik
NICE/RCOG Anbefaling: Anbefaling
(2015 ', 2011 %) Tilbyd enten profylaktisk vaginal progesteron eller profylaktisk

, _ Til forebyggelse af praeterm fodsel 1
cervical cerclage til folgende:

Kvinder som tidligere har fadt preetermt eller har haft en 2. trimester ﬂ‘erfOId,SgraVIdlt.et: .

abort eller fodsel mellem gestationsalder (GA) 16+0 og 34+ OG hvor Tilbyd ikke vaginal cervikal cerclage.
der er foretaget transvaginal ultralyd mellem GA 16+0 og 24+0 og
pavist en cervixlengde pa <25 mm. Der bor ikke anvendes rutineméling af
cervix for at forudsige eller forebyggelse

Diskuter fordele og ulemper ved profylaktisk vaginal progesteron og practerm fodsel.

profylaktisk cervical cerclage og vaegt kvindens overvejelser ved
behandlingsvalg.

Tilbyd profylaktisk vaginal progesteron til kvinder uden tidligere
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anamnese af 2. trimester abort eller fedsel, som ved transvaginal
ultralydsskanning foretaget i GA 16+0 — 24+0, har faet konstatereret en
cervixlengde pd <25 mm.

Overvej profylaktisk cervical cerclage hos kvinder, som ved
transvaginal ultralydsskanning foretaget i GA 16+0 — 24+0, har faet
konstatereret en cervixlengde pa <25 mm OG

1) Har haft PPROM i tidligere graviditet ELLER

2) Tidligere cervikalt traume, herunder operation.

”Rescue” cervikal cerclage:

Tilbyd ikke “rescue” cervikal cerclage til kvinden med
1)Tegn pa infektion

2) Pagéende vaginal bledning

3) Ve-aktivitet.

Overvej “rescue” cervikal cerclage til kvinder mellem GA 16+0 — 27+0
med dilateret cervix og synlig hindeblere, hvor du er opmerksom pa
gestationsalder (fordelene er storre ved tidlig gestationsalder) og
orificiums dilatation.

Patient og indikation skal diskuteres med obstetrisk overlege og
padiater.

Gor kvinden og hendes familie opmarksom pa risikoen ved anleggelse
af “rescue” cerclage og at mélet er, at udskyde fodselstidspunktet, for
at gge sandsynligheden for at barnet overlever samt reducere neonatal
morbiditet.

COCHRANE review
2017°

Anbefaling

Cervikal cerclage forebygger praterm fodsel, men denne effekt opnas
ogsa ved progesteron givet til kvinder med forkortet cervix uden at
risikoen for sectio @ges. Dog er transvaginal ultralydsskanning og
forlenget behandlingsvarighed med progesteron ikke en mulighed for
alle pga. skonomi.

Desuden vil kvinder, der tidligere succesfuldt har gennemfert en
graviditet efter cervical cerclage, ikke altid acceptere progesteron som
behandlingsvalg.

Derfor skal beslutningen om, hvordan kvindens risiko for igen at fode
preetermt minimeres, tages pé baggrund af kvindes historie, kliniske
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fund, evnerne og erfaringerne hos det kliniske team, men vigtigst,
kvindens informererede samtykke.

Cochrane anbefaler yderligere forskning pa omradet: Implications for
research

* Women with a short cervix on transvaginal sonography should be
randomised to either cervical cerclage, natural progesterone, neither,
or both. It would be important to report separately results for women
who had routine transvaginal sonography screening (low risk) and for
those who had serial ultrasound scans because of previous preterm
birth or other risk factors.

Cervical stitch (cerclage) for preventing preterm birth in singleton
pregnancy (Review) 21 Copyright © 2017 The Cochrane
Collaboration. Published by John Wiley & Sons, Ltd.

 Further randomised data that includes women with a dilated cervix
Sfound on physical examination (digital/speculum) would be welcome.

* We need definitive studies to ascertain whether it is better for women
at particularly high risk of preterm birth to have cervical cerclage
early (as prophylaxis), or to have serial transvaginal scanning.

All future studies should have neonatal morbidity as the primary
outcome on which sample size calculations should be based. Such
studies will have more than adequate power to address the impact on
preterm births and most safety aspects. Studies that use gesta- tional
age as the primary outcome do so primarily to justify the smaller (more
feasible) sample size. It is unlikely that these will have adequate power
to answer the key question of whether there is a benefit for mother and
baby.
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ACOG 2014 *

Anbefaling
Cervikal cerclage anbefales sédledes:

1) P& baggrund af kvindens historie med en eller flere 2. trimester
aborter eller fodsler med dilatation af cervix uden forudgaende ve-
aktivitet eller abruptio placenta

2) Ved tidligere cerclage pga. smertefri dilatation af cervix i 2.
trimester.

3) Ved tidligere praeterm fodsel for GA 34 og afkortet cervix pa <25
mm for GA 24+0.

RANZCOG 2017 °

Anbefaling

Cervical cerclage kan vere effektivt ift. at reducere risikoen for
preterm fodsel hos kvinder med en kort cervix, serligt hos gruppen af
kvinder, der tidligere har fodt pretermt eller aborteret i 2. trimester.

I fraveer at tydelige fordele ved cerclage fremfor progesteron, hos
kvinder med afkortet cervix, men i evrigt uden risikofaktorer for
preeterm fodsel eller 2. trimester abort, foretraekkes progesteron for at
reducere kirurgiske komplikationer.

SOGC ¢

Anbefaling:
Cerclage skal overvejes hos kvinder som tidligere har fodt praetermt og
som har en cervix <25 mm malt ved ultralyd for GA 24+0.

Kvinder med tre eller flere 2. trimester aborter eller fodsler, hvor der
ikke er identificeret andre &rsager end potential cervixinsufficiens, ber
tilbydes elektiv cerclage i GA 12-14.

Hos kvinder, hvor cerclage ikke kan retfeerdiggeres eller overvejes,
men som anamnestisk har en risiko for cervixinsufficiens (en eller flere
2. trimester aborter eller som har fodt ekstremt praematurt) ber tilbydes
hyppige transvaginale ultralydsskanninger.

Rescue” cervikal cerclage kan overvejes hos kvinder, som har en
dilateret cervix pa <4 cm uden forudgéet ve-aktivitet for GA 24+0.

Hos kvinder med anamnestisk cervixinsufficiens hvor der tidligere er

Nuverende data stetter ikke anvendelsen af elektiv
cerclage hos gemelli, ej heller nér der foreligger
tidligere preterm fodsel.

Litteraturen understetter ikke anlaeggelse af
cerclage pé baggrund af cervix leengde.
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anlagt vaginal cerclage uden succes, kan abdominal cerclage overvejes.

Kvinder som har féet foretaget trachelectomy=cervicectomy, ber
tilbydes abdominal cerclage.

Der er ingen fordele ved at anlaegge cerclage hos en kvinde uden
kendte risikofaktorer for praterm fodsel, hvor der tilfeldigt findes kort
cervix ved ultralyd.

Kirurgisk teknik: Enten MacDonald eller Shirodkar teknik, athangig af
operaterens erfaring.

NFG’

Anbefaling

Cerclage ber anvendes hos et fatal af kvinder efter individuel
vurdering.

Kvinder der har haft flere 2.trimester aborter eller fadsler, hvor arsagen
antages at veere cervixinsufficiens, har gevinst af cerclage.

Kvinder med singleton graviditet, tidligere preeterm fodsel og afkortet
cervix, har muligvis ogsa gavn af cerclage, men for denne gruppe
anbefales progesteron.

Hvorvidt kvinder med cerclage har gavn af progesteron, er ukendt.
Elektiv cerclage (primeer cerclage)

Anvendes til kvinder som har faet cervix-insufficiens pa baggrund af
sygehistorien og efter individuel vurdering.

Akut cerclage (sekunder cerclage)

Anvendes hos kvinder som har tegn pa truende abort eller for tidlig
fadsel (fx kort cervix eller afkortning over flere ultralyds-malinger).
Kan ligeledes anvendes til kvinder som tidligere har fedt preetermt og
hvor ultralyd nu viser kort cervix.

Ved kort cervix uden anamnese/sygehistorie er der ikke dokumenteret
effekt af cerclage.

Neodcerclage pa kvinder i fodsel (veer, vandafgang, cervixdbning med
synlig hindeblare), har darlig prognose og anbefales ikke.

Nytteveerdien af cerclage er ikke dokumenteret.

Pessar anbefales ikke i nogen guidelines pé baggrund af manglende evidens
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* OBS: Definitioner og terminologi varierer i ovennavnte guidelines, fx er cervixinsufficiens defineret forskelligt fra land til land. Se
nedenfor:

SOGC: Cervixinsufficiens = Der findes ingen konsistens definition, men tilstanden er normalt karakteriseret ved dilatation og afkortning af
cervix for GA 37+0, 1 fraveer af preterm fodsel, og er normalt associeret med smertefri, progressiv dilatation af cervix i 2. eller tidligt i 3.
trimester, resulterende i frembuling af hinder, PPROM, 2. trimester abort eller praeterm fodsel.

ACOG : Cervixinsufficiens = Cervix formdr ikke at holde pd en graviditet, i fraver af tegn og symptomer pa veer, fodsel eller begge
tilstande, 1 2. trimester.

NFG : Cervixinsufficiens = Cervix abner sig uden smertefulde veer eller pavist infektion.

COCHRANE review: Der findes ingen konsistens definition af cervixinsufficiens, hvilket besvarliggor forseg pa at klarlaegge incidencen.
Nogle forskere har defineret cervixinsufficiens som ”smertefri dilatation af cervix medferende 2. eller tidlig 3. trimester fodsel samt
passage af en Hegar storrelse 9 uden modstand”. Andre definitioner er ”gentagne 2. trimester eller tidlige 3. trimester aborter forarsaget af
cervix manglende evne til at holde pé en graviditet til terminen.
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Bilag 8. Illustrationer

Vaginal cerclag a.m. Mc Donald

cog05001 www.fotosearch.com

Vaginal cerclage a.m. Shirodkar

cog0a00d www.fotosearch.com

cog05004 www.fotosearch.com
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Cerclage (Arabin) pessar
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