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ST-analys i kombination med CTG (STAN)
for fosterovervakning under forlossning

A

METOD OCH MALGRUPP: Syftet med fosterévervakning
under forlossning ar att forebygga syrebrist av sa allvarligt
slag att den leder till att fostret dor eller far langtidsskador
pa nervsystemet. Kardiotokografi (CTG) ar idag den van-
ligaste metoden for elektronisk fosterdvervakning under
forlossning. Den registrerar barnets hjartfrekvens och liv-
moderns sammandragningar. CTG kan péverkas av andra
faktorer dn syrebrist hos fostret, vilket kan leda till onddiga
ingrepp. Avvikande CTG kompletteras darfér vid behov
med blodprov fran barnets hjdssa (skalpblodprov), vilket
ger ett sakrare underlag for att bedéma om syrebrist kan
uteslutas som orsak till en CTG-avvikelse. Det kan dock
ibland vara tekniskt svart att ta ett sadant prov. Dessutom
ger detta bara en 6gonblicksbild och férutsattningarna
kan snabbt forandras, vilket kan leda till att provtagningen
behover upprepas. STAN innebdr att CTG kombineras
med ST-analys, dvs analys av den del av fostrets EKG som
kallas ST-strdcka och som férdndras om fostret drabbas
av syrebrist. STAN-metodiken anvander sdledes CTG for
att identifiera en hogriskgrupp. Metoden ar avsedd for
fosterévervakning under férlossning nar man bedoémt att
kontinuerlig 6vervakning med skalpelektrod kravs for att
fa en tillfredsstdllande registrering. Detta kan uppskattas
gélla vid cirka 20 procent av samtliga forlossningar. Till
skillnad fran skalpblodprovtagning innebdr STAN en kon-
tinuerlig 6vervakning. Det finns dock felkallor vid anvand-
ning av metoden. Exempelvis kan hjartmissbildningar och
infektioner paverka resultaten och ge avvikelser utan att
syrebrist foreligger.

FRAGESTALLNING: Kan STAN medféra forbattrad och
mer kostnadseffektiv fosterévervakning genom tidigare
upptackt av tecken pa hotande syrebrist hos fostret och
ddrmed en minskning av antalet skadade barn och/eller
operativa forlossningar (kejsarsnitt, sugklocka eller tang)?

PATIENTNYTTA: Tre randomiserade kontrollerade stu-
dier dar STAN jamférts med CTG har identifierats. En
sammanldggning av resultaten fran dessa studier visade
att kontinuerlig fosterévervakning med STAN ledde till
en minskad andel barn som fick hjarnpaverkan (encefalo-
pati). Likasa minskade frekvensen operativa vaginala for-
lossningar (sugklocka eller tang). Daremot forelag ingen

skillnad i andelen kejsarsnitt eller i andelen barn som
foddes med metabolisk acidos till foljd av syrebrist. Det
saknas fortfarande langtidsuppféljningar som visar om
dessa resultat har nagon betydelse for barnets framtida
hilsa. Det finns nagra klara riskmoment vid anvandandet
av STAN. Till exempel kan brister i den manual for tolkning
och dtgdrder som anvands vid avldsning av matresultatet
innebdra en risk for en alltfor avvaktande handldggning.
Det finns dven en risk att ingen avvikelse visas i ST-ana-
lysen om registreringen pabdrjas sent i ett syrebristforlopp
da fostrets resurser dr uttomda.

ETISKA ASPEKTER: Skador pa barnet som uppstar pga
syrebrist under férlossningen &r séllsynta. Nar de intréffar
ar de emellertid ofta allvarliga och kan orsaka livslanga
handikapp. Skador bor darfor om mojligt forebyggas
genom overvakning med metoder som har hég diagnos-
tisk traffsdkerhet. Jamfort med enbart CTG innebar STAN
mindre av subjektiv bedémning. Metoden skulle ddrmed
kunna bidra till ett minskat antal felbedémningar. Det ar
emellertid mycket viktigt att vara observant pa att det kan
finnas en risk for att bli invaggad i falsk trygghet.

EKONOMISKA ASPEKTER: En STAN-utrustning kostar
cirka 280 000 kronor, ungefar dubbelt sa mycket som en
CTG-utrustning, och kraver betydande utbildningsinsat-
ser for saval barnmorskor som férlossningsldkare. Inga
studier av metodens kostnadseffektivitet har identifierats.

SBU:s bedomning av kunskapsliget

Det finns begrinsat vetenskapligt stod for att meto-
den kan leda till att en minskad andel barn far ence-
falopati (hjarnpaverkan) samt till en minskad frekvens
av operativa vaginala forlossningar (Evidensstyrka 3)*.
Yiterligare vetenskapliga studier behovs for att klar-
gora metodens effekter och kostnadseffektivitet.
Manualen for tolkning och &tgédrder uppvisar vissa
brister som kan leda till en alltfér avvaktande hallning.
Fortsatt anvandning och spridning av metoden kraver
omfattande utbildningsinsatser samt systematisk upp-
foljning av langsiktiga effekter.

*Detta dr en gradering av styrkan i det vetenskapliga underlag som en slutsats grundas pa;

Evidensstyrka 1 — starkt vetenskapligt underlag. Slutsatsen stéds av minst tvd oberoende studier med hégt bevisvirde eller en god systematisk dversikt.
Evidensstyrka 2 — mattligt starkt vetenskapligt underlag. Slutsatsen stéds av en studie med hogt bevisvérde och minst tva studier med medelhégt bevisvérde.
Evidensstyrka 3 — begransat vetenskapligt underlag. Slutsatsen stéds av minst tva studier med medelhégt bevisvirde.

Otillrackligt vetenskapligt underlag — Inga slutsatser kan dras eftersom identifierade studier saknar tillrickligt bevisvarde.

Motsagande vetenskapligt underlag — Inga slutsatser kan dras nar det finns studier som har samma bevisvérde men vilkas resultat 4r motstridiga.
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Problembeskrivning

Forlossningen innebidr pa flera sitt en belastning for
barnet och utgér ddarmed ett potentiellt hot mot dess
hdlsa. Syretillférseln till fostret via moderkakan paverkas
av livmoderns sammandragningar och det finns en ¢kad
risk for minskad syreséttning hos barnet. Varkarna kan
ocksa genom dndrade tryckférhallanden minska blod-
flodet till fostret via navelstraingen under forlossningen.
Moderkakan har som regel stor reservkapacitet for att
transportera syre och fostret klarar tillfalligt nedsatt syre-
sattning. De flesta foster klarar sin syreforsorjning dven
under en langdragen forlossning. | enstaka fall kan fostret
dock utveckla allvarlig syrebrist. Av de cirka 100 000 barn
som fods i Sverige varje ar drabbas uppskattningsvis 60
av sa svar syrebrist att de dor eller utvecklar neurologiska
skador i form av cerebral pares. Det dr darfor viktigt att
overvaka fostret under forlossningen for att tidigt kunna
identifiera tecken pa allvarlig syrebrist och vid behov vidta
atgirder, tex att forlésa med kejsarsnitt, sugklocka eller
tang. Syftet med fosterévervakning under foérlossningen
ar att forebygga syrebrist av sa allvarligt slag att den
leder till att fostret dor eller till neurologiska langtidsska-
dor sdsom cerebral pares. Mekanismerna bakom utveck-
landet av syrebrist dr komplexa och ibland kan processen
ha samband med infektion. Férloppet kan variera kraftigt i
tid och ddrmed fostrets reaktionsménster och mojligheten
att diagnostisera hotande syrebrist.

Kardiotokografi (CTG) har sedan 1970-talet anvints for
fosterdvervakning under forlossning. Metoden bygger pa
samtidig registrering av fostrets hjartfrekvens och livmo-
derns sammandragningar. Metoden har ldg specificitet,
vilket innebdr att en stor andel foster uppvisar avvikande
CTG nagon gang under foérlossningen. Detta kan leda till
onddiga ingrepp pga misstanke om hotande syrebrist.
Akut kejsarsnitt dr forenat med okad risk for komplika-
tioner hos modern. Det innebdr ocksa en akut stress for

modern, framfor allt om kejsarsnittet gérs pga hotande
fosterasfyxi (tecken pa syrebrist). Det finns darfor skal att
undvika onddiga akuta kejsarsnitt.

CTG kombineras vid behov med skalpblodprov for att
bestdmma pH eller laktat. Darmed erhalls sdkrare under-
lag for att beddma om CTG-avvikelsen beror pa syrebrist
eller inte. Bdda analyserna har dock vissa begransningar
och det finns felkillor. Det kan t ex vara tekniskt svart att
ta ett skalpblodprov och féroreningar (fostervatten) kan
paverka provresultatet. Det &r inte heller enbart vid syre-
brist som pH-vardet sdnks, utan dven vid den for fostret
ofarliga respiratoriska acidosen (koldioxidsamling). Laktat
antogs tidigare vara mer specifikt for metabolisk acidos till
foljd av syrebrist &n pH men hittills publicerade studier har
inte visat nagra patagliga skillnader. En stor randomiserad
nationell studie pagar for att jaimfora virdet av att mata pH
respektive laktat vid avvikande CTG.

Skalpblodprovet ger endast en égonblicksbild. Forutsatt-
ningarna kan snabbt férandras, vilket kan leda till att prov-
tagningen behdver upprepas. Om och nér det finns skal
att ta skalpblodprov &r en fraga som lamnar stort utrymme
for subjektiv bedémning. Manga studier har visat pa bety-
dande intra- och interpersonell variation vid beddmning
av CTG. Det finns darfor stort behov av metoder som kan
oka specificiteten vid anviandning av CTG.

STAN innebiér att CTG-bedémningen kompletteras med
ST-analys, dvs analys av den del av fostrets EKG som kal-
las ST-stracka och som forandras om fostret drabbas av
syrebrist.

Fragestallning

Den &vergripande fragestéllningen dr huruvida metoden
kan leda till en forbattrad och mer kostnadseffektiv foster-
6vervakning genom tidigare upptickt av tecken pa hot-
ande syrebrist hos fostret. Kan frekvensen barn som fods
med metabolisk acidos eller komplikationer relaterade till
syrebrist minskas genom anvandning av STAN? Innebdar
anvandning av STAN att frekvensen operativa forloss-
ningar (kejsarsnitt, sugklocka eller tang) minskar jamfort
med dd man anvinder CTG kompletterat med skalpblod-
prov?

Beskrivning av metoden

Hos vuxna har férandringar i EKG-komplexets ST-stracka
sedan lange anvints for att vid arbetsprov aterspegla hjart-
muskelns funktion samt for att vid syrebrist i hjartmuskeln
stdlla diagnos. Flera djurexperimentella studier dar foster
utsatts for syrebrist har visat att hojningar av T-vagen och
ST-strackan i foster-EKG ses som en féljd av adrenalin-
frisattning orsakad av syrebrist (hypoxi) och forbranning
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utan syre. Detta kan tolkas som ett adekvat funktionellt
svar i en syrebristsituation. D4 QRS-vagen inte paverkas
av hypoxi kan héjning av T-vagen matas som kvoten mel-
lan T-vag och QRS-komplex i EKG. Analys av foster-EKG
och hjdrtmuskulaturens reaktion pa begynnande syrebrist
ger darfor en majlighet att tidigt upptacka syrebrist under
forlossningen.

Aven om de flesta studier visar nimnda reaktioner i foster-
EKG sa dr resultaten inte helt entydiga. Individuella av-
vikelser forekommer, fostrets mognadsgrad har betydelse
och foster som &r tillvixthdmmade kan inte reagera pa
syrebrist med foérandringar i samma utstrdckning som
foster med god nutrition [1]. Sédnkt eller bifasisk ST-
striacka kan ses initialt eller i en situation dar fostret inte
formar svara adekvat. Om fosterhjdrtats energiresurser ar
uttdmda kan inte hjartmuskulaturen svara och da uteblir
forandringar i ST-strackan.

Baserat pa dessa resultat fran djurexperimentella studier
har en metod for analys av ST-strackan i foster-EKG under
forlossning utvecklats. STAN innebdr alltsa att CTG-regist-
reringen kombineras med registrering av foster-EKG,
datoriserad mitning av T-vagens hojd i forhallande till
QRS-komplexets hojd och vagformsanalys av ST-strackan
(se Figur 1).

T/QRS-kvoten och analysen av ST-strackan skrivs ut paral-
lelit med CTG-registreringen. Datorn summerar foster-
EKG fran 30 konsekutiva hjartslag. T/QRS-kvoten marke-
ras med ett kryss (se Figur 2).

Om ST-strackan &r sdnkt och vagformsanalysen visar bifa-
sisk ST-stracka markeras detta under varje kryss med 1, 2
eller 3. Grad 1 saknar betydelse i manualen for tolkning
och atgarder. Da fostret har cirka 150 hjartslag per minut
skrivs det ut cirka fem kryssmarkeringar och eventuellt
forekommande ST-avvikelser per minut pa registrerings-
remsan. Vid bedémning av férandring i T/QRS-kvoten dr
patienten sin egen kontroll. Det behévs upp till 20 minu-
ters registrering for att bestimma baslinjen. Signifikant
tillfallig (episodisk) eller konstant (>10 minuter) 6kning
av T/QRS-kvoten eller férekomst av bifasiska ST-vagor
markeras pa remsan med ST-event och avvikelsen doku-
menteras i den sa kallade hdndelseloggen.

STAN bygger pa en noggrann visuell analys av CTG som
beddms i fyra klasser — normalt, avvikande, patologiskt
och preterminalt — liksom da enbart CTG anvénds. Vid
normalt CTG ska, enligt manualen, ingen hansyn tas till
avvikelser i ST-analysen. Vid preterminalt CTG géller
omedelbar férlossning. Om CTG bedéms som avvikande/
patologiskt ska, beroende pa graden av férandringar i ST-
analysen, olika dtgarder vidtas. Atgird kan innebéra beslut
att forlosa, att skalpblodprov tas eller t ex att en for stark
varkstimulering avbryts. | den nyare, datoriserade, manua-
len for tolkning och atgéarder anges ingenting om komplet-

ST-intervall

'Q

QRS-komplex A

Figur 1 EKG-komplexet.

P — hjartats elektriska impuls sprids éver férmaken
QRS-komplex — impulsen sprids i kammarmuskulaturen

T — kammarmuskulaturen aterstélls och férbereds fér
nésta impuls

Berékning av T/QRS pé detta EKG:
T-vagshojden 5 dividerat med QRS-hdjden 50 ger en
kvot pa 0,10.

QRS 50

terande analys med skalpblodprov utan hanvisning gérs
enbart till ST-analysen.

ST-strackan kan dven paverkas av andra tillstand an syre-
brist, exempelvis hjartmissbildningar och infektioner.
Vid sitesldge blir EKG-komplexet omvant och ger falskt
bifasisk ST-strdcka, vilket dock kan korrigeras med en
knapptryckning. Registreringen av ST-strackan gors med
hjalp av en skalpelektrod, dvs metoden krdver att fos-
terhinnorna &r brustna och livmoderhalsen ar tillrdckligt
6ppen. STAN kan alltsd inte anvindas for évervakning fére
forlossningen. Utover detta sker, liksom vid vanlig CTG,
registrering av vdrkar genom dosa pa kvinnans mage dver
livmodern.

STAN-metodiken anvinder alltsa CTG som screening for
att identifiera en hogriskgrupp med avvikande/patologiskt
CTG. ST-analysen anvidnds sedan for att vardera betydel-
sen av CTG-avvikelsen. Metoden dr dnnu inte utprovad pa
foster dér graviditetslangden understiger 36 veckor.

Malgrupp

Metoden avser fosterdvervakning under férlossning da
bedémningen gjorts att kontinuerlig &vervakning med
skalpelektrod kravs for att fa en tillfredsstéllande registre-
ring. Detta uppskattas gélla vid cirka 20 procent av samt-
liga férlossningar.
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14:50

Patientnytta

Hélsoeffekter

Under senare dr har mitning av
syrabasstatus (pH, base excess) i
navelartdr inforts som rutinmetod
for att kontrollera om det foreligger
syrebrist vid forlossningen. Cirka
0,5-1 procent av alla barn féds med
ett pH under 7,05 och base excess
mindre dn =12 mmol/l, vilket ar
tecken pa sa kallad metabolisk aci-
dos till folid av syrebrist. Majori-
teten av dessa barn mar bra, kor-
rigerar syrebristen sjalv och far inga
Vark- framtida men. En liten del utvecklar
registrering dock allvarliga féljdsymtom. Det &r
darfor 6nskvart att undvika att barn
fods med metabolisk acidos.

Fostrets
hjartfrekvens

54

14:47 Baslinje T/QRS-stegring 0,06

Figur 2 Utskrift av fosterévervakning med STAN.

<—— T/QRS-kvot

\ N J LA [1=
. \
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BP

<—— Foster-EKG

<—— Handelselogg

Klockan 14:47 har hindelseloggen angett en stegring av T/QRS-kvoten med 0,06.

ST-hiandelse

Genom anvidndande av métning av
syrabasstatus i navelartdr samt 6kad
kunskap om CP-skadors uppkomst
vet man numera att manga av dessa
skador har en annan orsak dn syre-
brist. Encefalopati (hjarnpaverkan)
i nyféddhetsperioden kan vara
orsakad av syrebrist och &r, bero-
ende pa svérighetsgrad, kopplad
till senare neurologisk sjuklighet.
Kramper i nyfoddhetsperioden kan
vara en del av encefalopati. Dar-

Relation till andra metoder

Den vanligast forekommande metoden for fosteréver-
vakning under forlossning dr som ovan framgatt CTG, vid
behov kompletterad med skalpblodprov for bestimning av
pH eller laktat. CTG under forlossning kan anviandas med
sa kallad yttre registrering, dvs en ultraljudstransducer fast
pa moderns mage 6ver fostret som fangar upp hjartslagen,
och en tryckmétare (dosa) for att registrera fosterljuden.
Vid behov av kontinuerlig registrering, och ibland for att
fa en tekniskt battre registrering, anvands inre registrering
med skalpelektrod, vilket kréver brustna fosterhinnor och
viss dppningsgrad av livmoderhalsen.

Vid avvikelser i CTG kan skalpblodprov tas for att utesluta
syrebrist som orsak. Detta ger dock endast en 6gonblicks-
bild och maste upprepas vid fortsatt avvikande CTG. Det
kan vara tekniskt svart att komma at att ta prov fran barnets
huvud i tidigt 6ppningsskede och det kan innebéra ett
visst obehag for patienten. STAN innebdr ddremot att en
kontinuerlig analys och bedémning gérs som komplement
till avvikande/patologiskt CTG och att en larmsignal avges
vid signifikant avvikelse.

for anvdnds encefalopati som ett
utfallsmatt vid fosterévervakning.
Encefalopati grad 1 4r sillan for-
knippad med senare komplikationer. Grad 2 kan innebéra
CP-skada och adven allvarliga kognitiva stérningar. Grad 3
ar forenad med hog dodlighet eller allvarligt neurologiskt
handikapp.

Tre randomiserade kontrollerade studier dar CTG + skalp-
blodprov jamférts med STAN + skalpblodprov har iden-
tifierats (se Tabell 1). Den férsta studien genomférdes i
Plymouth, England och hade en manual fér tolkning och
atgédrder som inkluderade skalpblodprov med pH-bestam-
ning vid avvikelser i CTG och/eller ST-analysen, dvs
egentligen mer styrd pH-provtagning [2]. Bedémningen
av ST-strickan utéver T/QRS-kvoten gjordes visuellt.
T/QRS-kvoten ansags avvikande nir den passerade en
angiven absolut grins. Aven om T/QRS-kvoten var nor-
mal rekommenderades, till skillnad fran vad som géller i
den nu aktuella manualen for tolkning och atgirder, skalp-
blodprov redan efter 30 minuters patologiskt CTG oavsett
T/QRS-kvoten. | de tva andra randomiserade studierna,
som genomforts i Sverige respektive Finland, anvdndes
datoriserad tolkning av foster-EKG innefattande bade for-
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Tabell 1 Studier som ligger till grund fér SBU:s bedémning av kunskapsldget rérande STAN.
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1: 70 (9,5%); K: 79 (10,7%); p=0,530

Metabolisk acidos
1:12(1,7%); K: 5 (0,7%); p=0,093

pH i navelartir <7,10
I: 41 (5,8%); K: 34 (4,7%); p=0,407

Skalpblodprov
1: 51 (7,0%); K: 115 (15,6%); p<0,001

Encefalopati
1: 0; K: 1(0,1%)

Forfattare Studiedesign Resultat i interventions- Kommentarer Bevis-
Ar, land Antal patienter | respektive kontrollgrupp vdrde
Referens Bortfall
Westgate J et al | Studiedesign Operativa férlossningar pga hotande Ej datoriserad EKG-tolkning. Medel-
1993, UK RCT fosterasfyxi Skalpblodprov ingick i manualen fér | hogt
[2] Kuvert 1: 61 (5%); K: 111 (9,1%); p<0,001 tolkning och atgarder. Bifasiska ST-
. . ) . strackor ej med i manualen
Antal patienter Kejsarsnitt pga hotande fosterasfyxi
;1219 (STAN + | 1:15(1,2%); K: 30 (2,5%); p<0,03 Absolut nivd av T/QRS-kvot for
skalpblodprov) 0 . inala fér ) atgard. Risk att bifasiska T-vagor
K:1215(CTG + perativa vaginala forlossningar pga paverkade kvoten
skalpblodprov) hotande fosterasfyxi
I: 46 (3,8%); K: 81 (6,7%); p<0,01 Fa av interventionerna i kontroll-
Bor;tfall Metabolisk acidos gruppen foregicks av pH-métning.
1.4% T —— Ldkarnas kunskaper och erfarenhet
1:5(0,4%); K: 13 (1,1%); p=0,09 R .
av pH-métning ej redovisat
Apgar Score <8 Ingen uppfoljning av barnen har
1: 20 (1,6%); K: 32 (2,6%); p=0,12 -
genomforts
Amer-Wahlin | | Studiedesign Operativa férlossningar pga hotande Datoriserad tolkning av foster-EKG Medel-
etal RCT fosterasfyxi ) hogt
2001, Sverige | Datoriserad I: 193 (8%); K: 227 (9%); p=0,047 Ingen rekommendation om
L skalpblodprov
[3] randomisering . . .
Kejsarsnitt pga hotande fosterasfyxi Detalierad bortfall | K
Antal patienter | 1: 87 (4%); K: 97 (4%); p=0,38 etaljerad bortfallsanalys saknas
I: 2519 (STAN) 0 . nala forlossni
K: 2447 (CTG) perativa vaginala férlossningar pga
hotande fosterasfyxi
Bortfall 1: 106 (5%); K: 130 (4%); p=0,08
I: 291 . .
K: 283 Kejsarsnitt totalt
: . oy K-
Totalt 11,6% 1: 210 (8,3%); K: 222 (9,1 %)
Orsak: Operativa vaginala forlossningar totalt
Missbildning I: 244 (9,7%); K: 278 (11,4 %)
eller ofullstindig o
registrering Metabolisk acidos
1:15(0,7%); K: 31 (2%); p=0,02
Encefalopati
1:3(0,1%); K: 8 (0,3%); p=0,21
OjalaK etal Studiedesign Kejsarsnitt pga hotande fosterasfyxi Power-analysen berdknad pa utfallet | Medel-
2006, Finland RCT 1: 15 (2,0%); K: 15 (2,0%); p=0,262 pH i navelartdr <7,10 (50% reduktion, | hogt
[4] Slumpat i block . . . ) a=0,05, p=0,20). Hog andel L
Operativa vaginala férlossningar pga : (Valgjord
100. Kuvert kalpblod CTG-
om uve hotande fosterasfyxi skalpplodprovi ErUppen studie
Antal patienter 1: 36 (4,9%); K: 48 (6,5%); p=0,206 men
I: 733 (STAN) Keisarsnitt totalt bristande
K: 739 (CT Sepalsn 0
(1) I: 47 (6,4%); K: 34 (4,7%); p=0,124 Eg":;tz‘ﬁa
Bortfall .
ortia Operativa vaginala férlossningar totalt patienter)
11=0,7%

| = Interventionsgrupp; K = Kontrollgrupp; Apgar Score = System fér utvérdering av fysisk status hos nyfédda; Encefalopati = Hjdrnpaverkan;
Hotande fosterasfyxi = Tecken pa syrebrist hos fostret; Metabolisk acidos = Féljd av syrebrist (pH <7,05, base excess <-12); RCT = Randomi-
serad kontrollerad studie
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andring i T/QRS-kvot och vagformsanalys av ST-strackan
med annan manual for tolkning och atgarder, dar beslut
om skalpblodprov fattades av ansvarig lakare [3,4].

Resultaten fran Plymouthstudien visade att bade frekven-
sen kejsarsnitt och frekvensen operativ vaginal forlossning
(sugklocka eller tang) pga hotande fosterasfyxi var signi-
fikant lagre med STAN [2]. Det fanns ddremot ingen sig-
nifikant skillnad mellan interventions- och kontrollgrupp
i andelen barn med metabolisk acidos och barn med
Apgar Score (system for utvdrdering av fysisk status hos
nyfédda) mindre dn 8. Fa av interventionerna pga hotande
fosterasfyxi i kontrollgrupp och interventionsgrupp fore-
gicks av pH-métning. Detta kan ha lett till onddiga inter-
ventioner i CTG-gruppen och ocksa, om pH tagits for sal-
lan, fler fall med metabolisk acidos i kontrollgruppen. En
kritik som framforts mot studien ar darfor att gruppen som
fick CTG + skalpblodprov inte handlades optimalt.

| den svenska randomiserade studien fanns inte nagon
direkt rekommendation om skalpblodprov [3]. Trots detta
sags ingen skillnad i frekvensen skalpblodprov. Det bér
darfor noteras att i interventionsgruppen (STAN) togs
skalpblodprov i ndstan lika stor utstrdckning som i kontroll-
gruppen (enbart CTG). En interimsanalys (1 600 patienter)
visade otillracklig statistisk styrka (power) pga lagre frek-
vens av metabolisk acidos, franvaro av skillnader i utfall
och bristfillig efterlevnad av riktlinjerna. Efter férnyade
utbildningsinsatser kunde studien fullféljas. Detta tyder
pa att inforande av STAN kraver omfattande och kontinu-
erliga utbildningsinsatser. Studien visade sammantaget pa
en signifikant sankning av andelen operativa férlossningar
pga hotande fosterasfyxi, 8 procent i studiegruppen jam-
fort med 9 procent i kontrollgruppen. Andelen barn med
metabolisk acidos vid fodseln var ocksa lagre, 0,7 procent
i studiegruppen jamfért med 2 procent i kontrollgruppen.
Resultaten visade dock ingen skillnad mellan studie- och
kontrollgrupp vad géllde frekvensen encefalopati.

| en Cochrane-review [5] redovisas en metaanalys av
dessa tva RCT [2,3]. Analysen som utférdes strikt enligt
intention to treat och omfattade 7 400 forlossningar visade
att STAN jamfort med enbart CTG gav fdrre barn med
metabolisk acidos vid fodseln. Daremot fanns det ingen
skillnad i andelen barn med encefalopati, mortalitet, lag
Apgar Score vid 5 minuter eller behov av vard pa neona-
talavdelning. Tyvarr saknas langtidsuppféljning av barnen
varfor det inte gar att uttala sig om framtida effekt. Resulta-
tet uppnaddes med totalt sett farre operativa férlossningar.
Den totala frekvensen av kejsarsnitt paverkades inte, men
frekvensen operativa vaginala forlossningar var lagre.
Andelen skalpblodprov var ocksa lagre. Konklusionen i
Cochrane-rapporten gav stod for anviandning av STAN
ndr beslut tagits om kontinuerlig fosterévervakning under
forlossningen. Da tillfredsstdllande CTG-registrering i de
flesta fall kan fas via yttre registrering foreslogs alternativt

att man skulle anvianda STAN nar fostret uppvisar CTG
med "orovidckande tecken"”.

Mot bakgrund av att man i Plymouthstudien anvinde
en annan manual for tolkning och atgirder som styrde
skalpblodprovtagningen (pH), vilket tagits bort i den
nyare utvecklade manualen, kan det ifragasittas om den
kan anviandas som stod for nuvarande modell av STAN
[2]. Detta ar inte kommenterat i Cochrane-rapporten.
Rekommendationen att koppla in STAN ndr CTG visar
"orovickande tecken" dr en diffus och diskutabel rekom-
mendation. Om STAN kopplas in for sent (patologiskt/
preterminalt CTG) finns det en risk att fostret inte uppvisar
nagon reaktion.

| den forsta, nyligen publicerade, producentoberoende
RCT:n pavisades inga signifikanta skillnader i forekomst av
metabolisk acidos, frekvens kejsarsnitt eller operativa vagi-
nala férlossningar [4]. Den enda signifikanta skillnaden var
farre skalpblodprov i STAN-gruppen 4n i CTG-gruppen.
Antalet barn var dock for litet for att pavisa eventuell skill-
nad i t ex metabolisk acidos vid fodseln.

En metaanalys [6], som genomforts inom ramen for denna
utvdrdering enligt intention to treat av samtliga tre RCT
[2-4], visade signifikant ligre andel barn med encefalopati
i STAN-gruppen (se Bilaga 1). Det ror sig emellertid om
mycket sma absoluta tal, cirka 1 promille jamfort med 3
promille och det &r, som ovan papekats, osakert i vad man
encefalopati orsakas av syrebrist. Andelen operativa vagi-
nala forlossningar var signifikant ldgre i STAN-gruppen
medan det inte var nagon skillnad i frekvensen kejsarsnitt.
Inte heller forelag nagon signifikant skillnad i frekvensen
barn med metabolisk acidos. Exkluderas den férsta stu-
dien (som alltsa metodmdssigt skiljer sig ndgot fran de tva
senare) ur metaanalysen sa kvarstar endast skillnaden i
andel operativa vaginala férlossningar.

Litteraturgenomgangen omfattar ocksa tva subgrupps-
analyser av det svenska RCT-materialet [7,8], samt ett
antal observationsstudier [9-14]. Néagra av dessa kom-
menteras nedan.

| den forsta subgruppsanalysen granskades de 351 barn
som vardats pa neonatalavdelning [7]. Oberoende bedé-
mare identifierade 29 fall av interuterin déd, encefalopati
och/eller metabolisk acidos som relaterades till STAN-
forandringar. | 22 av de 29 fallen forelag forandringar uti-
fran CTG och ST-analysen som indikerade intervention.
| 17 av de 29 fallen var detta dokumenterat i handelse-
loggen for STAN, tre var visuell analys av ofullstindig
registrering och tva preterminalt CTG utan ST-férandring.
Andelen barn med moderat/allvarlig encefalopati var
lagre i STAN-gruppen dn i CTG-gruppen.

| den andra subgruppsanalysen gjordes en fall-kontrollstu-
die av de 46 fallen med metabol acidos med tre kontroller
(utan metabolisk acidos) per fall [8]. Syftet var att berdkna
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sensitivitet och specificitet for CTG enbart respektive
STAN. STAN-avvikelser som skal for intervention forelag
i 56 procent av fallen med metabolisk acidos mot 45 pro-
cent dd enbart CTG anvints. Det visar att sensitiviteten
for bada metoderna ar langt ifran 100 procent. | fall-
kontrollstudiens kontrollgrupp visade analysen av STAN
avvikande resultat i 8 procent av fallen och CTG enbart i
15 procent av fallen. Det forelag 34 procent ST-avvikelser
i kontrollgruppen (specificitet 66 procent), om hansyn ej
togs till CTG, men bara 8 procent vid anvandning av STAN
(specificitet 92 procent). Detta innebdr att ST-analysen
som ensam analys inte dr sa specifik for hypoxi, dven om
den teoretiskt sett borde vara det. Overensstimmelsen
mellan tvd olika bedomare rérande skl att intervenera
analyserades i samma studie och var nagot hogre om det
baserades pa STAN &n enbart pad CTG.

Roos och medarbetare har pavisat en hogre éverensstam-
melse i beslut om och tidpunkt for intervention om CTG
kompletteras med ST-analys i en serie pad 51 patienter
som granskades retrospektivt av sju oberoende bedémare
[14]. Gransen for avvikelse var pH <7,15 vilket begransar
studiens varde. Skillnaden mot enbart CTG géllde framfor
allt att undvika intervention vid pH >7,15, dvs undvika
onddiga interventioner.

Kwee och medarbetare har i en prospektiv observations-
studie omfattande 637 patienter redovisat en sensitivitet
for STAN att upptédcka metabolisk acidos (pH <7,05, base
excess <-12) pd 61 procent [12]. Definitionen av meta-
bolisk acidos var densamma som i den svenska studien.
Dervaitis har i en prospektiv studie av 143 patienter, varav
sju barn med metabolisk acidos (pH <7,15, base excess
<-12), funnit en sensitivitet pa 43 procent, och en specifi-
citet pa 74 procent [13]. Studien innehdller dock fa patien-
ter och har en annan definition av metabolisk acidos.

| en observationsstudie omfattande 577 fall granskades
STAN-registreringen retrospektivt [11]. Tjugotre barn
uppvisade neurologiska symtom och/eller metabolisk aci-
dos. STAN rekommenderade intervention i 22 av 23 fall
(96 procent).

Sammantaget redovisas en sensitivitet for STAN att upp-
tdcka metabolisk acidos i storleksordningen 56-61 pro-
cent och mycket varierande specificitet, 66-92 procent.
Ett problem vid jamférelse av studier ar att olika definitio-
ner av metabolisk acidos har anvants. Ibland har bara olika
grader av pH-siankning (acidemi) anvints. Den svenska
studien har dock jamforelsevis flest patienter och torde
darfor vara mest tillforlitlig [8].

Det saknas fortfarande langtidsuppféljningar som visar
vilken betydelse dessa resultat har for barnets framtida
hélsa. STAN kan ses som ett komplement till CTG och
skalpblodprov men ersitter inte skalpblodprov. Introduk-
tionen av STAN kradver omfattande utbildningsinsatser och
kontinuerlig uppféljning.

Komplikationer och biverkningar

Erfarenheter fran den svenska randomiserade studien
visar att inférandet av STAN férutsitter betydande och
kontinuerliga utbildningsinsatser. STAN-konceptet har
ocksa innehallit ett omfattande utbildningsmaterial och
har sdkert, pa de kliniker som anvander metoden, bidragit
till forbattrad kunskap om CTG-tolkning. Korrekt CTG-
bedémning &r en forutsittning for STAN. Missbedom-
ningar av CTG kan gora att STAN:s manual for tolkning
och atgirder ej ger skal for atgard eller att forvintad
reaktion fran STAN inte kan fas om barnets resurser redan
ar uttémda.

Manual fér tolkning och atgérder vid anvdndning av STAN
| samtliga tre RCT-studier har skalpblodprov ocksa utforts
i hdg grad dven i den grupp dédr STAN anvindes. En viktig
sdkerhetsfraga ar hur linge man kan avvakta om det fore-
ligger patologiskt CTG men ST-analysen dr normal. Om
enbart CTG anvénds tas i denna situation skalpblodprov
(pH/laktat). | den engelska studiens manual fér tolkning
och atgarder [2] skulle vid patologiskt CTG och normal
ST-analys skalpblodprov tas efter 30 minuter och i den
svenska studien [3] skulle atgird som kunde vara skalp-
blodprov vidtas efter 60 minuter. | den officiella manualen
for tolkning och atgdrder framgar att man kan avvakta upp
till 90 minuter i denna situation i utdrivningsskedet utan
atgdrd, medan det inte anges nagon begransning i 6pp-
ningsskedet. | det utbildningsmaterial som anvénds vid
introduktion av STAN ndmns att virdet av skalpblodprov
ar mycket begransat vid anvandning av STAN, vilket star
i kontrast till de randomiserade studierna diar man anvant
skalpblodprov i stor utstrackning. Har finns en allvarlig
oklarhet och det ar uppenbart utifran den enkdtunder-
sokning som gjorts inom ramen for denna utvardering att
praxis varierar (se nedan). Flera av de storre klinikerna
med stor erfarenhet av metoden har angett gransen 60
minuter for dtgédrd i ovanndmnda situation. Mot bakgrund
av att ST-analysen inte har 100 procents sensitivitet for
syrebrist under férlossningen ar detta allvarligt.

En risk, som tillverkaren varnar for, dr att om registrering
kopplas sent i ett hypoxiférlopp da fostrets resurser ar
uttémda, visas ingen avvikelse i ST-analysen. Det finns
ingen tydlig rekommendation om hur avvikande CTG
ska vara for att man ska kunna koppla in STAN utan att
verifiera fostrets tillstand med skalpblodprov. Av enkaten
framgar att en del kliniker rekommenderar skalpblodprov
i denna situation om CTG é&r patologiskt. Vid osdkerhet
om CTG-tolkning och dess klassificering kan sannolikt
skalpblodprov vara av varde om man véljer en avvaktande
hallning.

Det finns alltsa nagra klara riskmoment vid anvandandet
av STAN. Oklarheter i manualen for tolkning och atgarder
kan innebdra risk for en alltfér avvaktande handlaggning.
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Ekonomiska aspekter

Kostnad

En STAN-utrustning kostar cirka 280 000 kronor, ungefar
dubbelt s& mycket som en CTG-utrustning. Férmanligare
priser kan dock utverkas, t ex genom regionvis samord-
nade inkdp av flera utrustningar samtidigt. Aven leasing-
avtal forekommer. Till detta kommer kostnader for service
och underhall av utrustningen.

For att kunna anvdnda utrustningen kravs sarskild utbild-
ning for berérd personal (barnmorskor och férlossnings-
lakare). Leverantoren erbjuder utan extra kostnad van-
ligen tva dagars utbildning i samband med leverans och
direfter ett uppféljande, kortare, utbildningstillfalle. Den
tid som avsatts for utbildning utgér dock en betydande
kostnad for berorda forlossningsenheter.

Om man exempelvis tanker sig en klinik som samtidigt
koper tva STAN-utrustningar (500 000 kronor) och later
tva lakare och tva barnmorskor delta i den leverantérs-
ledda introduktionsutbildningen, for att dérefter intern-
utbilda all berérd personal pa kliniken, hamnar man pa
en total arskostnad i storleksordningen 200 000 kronor
— for utrustning, service och underhall samt tidsatgang for
grundutbildning och vidareutbildning.

Kostnadseffektivitet

Inga hilsoekonomiska utvédrderingar av STAN har identi-
fierats.

Sjukvardens struktur och organisation

Vid avvikande CTG ska barnmorskan enligt Socialsty-
relsens foreskrifter kontakta ldkare som da beslutar om
eventuell 4tgérd, t ex skalpblodprov eller akut forlossning.
Samma grundregel, att kontakta ldkare vid avvikande
CTG, giéller vid anvandning av STAN dven om den kom-
pletterande ST-analysen indikerar att allt & normalt. Det
ar viktigt att beakta ansvarsforhallanden och tydliggéra
samarbetet mellan barnmorska och ldkare vid inférandet
av STAN. Nagra andra effekter pa sjukvardens struktur
eller organisation ar knappast att férvanta.

Etiska aspekter

Skador pa barnet som uppstar pga syrebrist under férloss-
ningen &r séllsynta. Nar skador intraffar ar de emellertid
ofta allvarliga och kan orsaka livslanga handikapp. De bor
darfor sa langt mojligt forebyggas genom 6vervakning
med metoder som har hég diagnostisk traffsakerhet. Jam-
fort med enbart CTG innebdr STAN mindre av subjektiv
bedémning. Metoden kan ddrmed bidra till ett minskat
antal felbedémningar. Det 4r emellertid mycket viktigt att
vara observant pa att det kan finnas en risk for att bli invag-
gad i falsk trygghet.

Anviandning av metoden i Sverige

Inom ramen for denna utvdrdering genomférdes en enkat-
undersékning hosten 2005 for att kartligga anvandningen
av STAN vid landets forlossningsavdelningar. Enkiten
omfattade bla fragor om hur vanligt det dr att STAN
anvands, om det paverkat frekvensen skalpblodprov och
om det finns riktlinjer fér anvandning av STAN och skalp-
blodprov.

Praxiskartlaggningen visade att metoden var inford eller
under inférande pa cirka 30 forlossningsavdelningar, vilket
motsvarar drygt hilften av antalet enheter i landet. Bland
regionsjukhusen var det endast Karolinska Universitets-
sjukhuset (Solna och Huddinge) som inte infort STAN.
Flertalet enheter som infért metoden hade tva eller fler
STAN-utrustningar. Som regel hade man bade vanliga
CTG-apparater och STAN. Anvindningen av STAN varie-
rade kraftigt mellan enheterna, fran 3,5 till 60 procent av
antalet forlossningar. Sarskilda riktlinjer fér anvandningen
fanns vid 75 procent av enheterna. Anvindningen av
skalpblodprov hade minskat vid 11 av 26 enheter efter
inforandet av STAN. Bara vid 50 procent av enheterna
fanns riktlinjer for anvdndandet av skalpblodprov nar
STAN anvants.

Pagdende studier

En randomiserad kontrollerad studie pagar i Nederldn-
derna, till vilken dven kopplats en hilsoekonomisk utvar-
dering. Metoden d&r inte utprovad vid kortare graviditets-
langder dn 36 veckor. Det pagar en fallstudie i Sverige
rérande anvandning av STAN vid prematura graviditeter.

Foljande producent har givits mojlighet att
kommentera manus

Neoventa Medical AB

Litteratursokning

Litteratursokning har gjorts i PubMed, Cochrane Library
och OHE HEED. Sokstrategin framgar av Tabell 2. Dess-
utom har referenslistor i relevanta artiklar granskats for att
finna ytterligare artiklar.

| forsta hand 4r det randomiserade kontrollerade studier
(RCT) som ligger till grund for vdrderingen av evidens-
styrkan. Sokta utfallsmatt dr primért sadana som avspeglar
hur det gar for barnen, sasom antal barn med metabolisk
acidos vid fodseln och antal barn som utvecklat hypoxisk-
ischemisk encefalopati (bl a kramper) till foljd av syrebrist
under férlossningen, men dven indirekta matt av typen
antal operativa forlossningar pga hotande fosterasfyxi.

Bindningar och jav

Sakkunnig och granskare har inte uppgivit ndgra potentiella
bindningar och jav som paverkar stéllningstaganden i den
aktuella fragan. Alertradets ordférande, Lars Rydén, har
tidigare haft en bindning till Neoventa Medical AB och har
darfor inte deltagit i beslut som rért denna utvédrdering.
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Tabell 2 Sokstrategi.

SBU ALERT — UTVARDERING AV NYA METODER INOM HALSO- OCH SJUKVARDEN * WWW.SBU.SE/ALERT ﬁ‘

Sokstrategi: effekter av ST-analys

PubMed 1950-2006 (maj)

Electrocardiography AND  Fetal monitoring AND  Randomized controlled trial (PT)
Cardiotocography AND  Ecg(TW) Review (PT)
St (TW) Clinical Trial (PT)
Stan (TW) Multicenter study (PT)
Meta analysis (PT)
OR
Fetal (TW) AND  St(TW)
Fetus (TW) Stan (TW)
Fetuses (TW) Ecg (TW)
Electrocardiography (TW)
Cardiotocography (TW)
Ctg (TW)
Sokstrategi: effekter av ST-analys samt ekonomiska aspekter
Cochrane library vers 2-2006
fetal (All fields) AND  “stanalysis"(All fields)
fetus (All fields) stan (All fields)
fetuses (All fields) ecg (All fields)
electrocardiography (All fields)
cardiotocography (All fields)
ctg (All fields)
Sokstrategi: ekonomiska aspekter
PubMed 1950-2006 (maj)
Electrocardiography AND  Fetal monitoring AND  Costs and cost analysis
Cardiotocography AND  Ecg (TW)
St (TW)
Stan (TW)
OR
Fetal (TW) AND St (TW) AND  Costs and cost analysis
Fetus (TW) Stan (TW) Cost benefit (TW)
Fetuses (TW) Ecg (TW) Cost effectiveness (TW)
Electrocardiography (TW)
Cardiotocography (TW)
Ctg (TW)
OHE HEED 1967-2006 (april)
St (All Data) AND  Fetal (All Data)

Stan (All Data)
Electrocardiography (All Data)
Ecg (All Data)

Ctg (All Data)
Cardiotocography (All Data)

Fetus (All Data)
Fetuses (All Data)

Séktermerna i PubMed har utgjorts av MeSH-termer (NLM:s kontrollerade nyckelord, Medical Subject Heading) om inget annat anges.

TW =text word; PT = publication type.
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Bilaga 1 Metaanalys av RCT angaende STAN [6].

Metabolisk acidos
Relativ risk, random effect
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Study STAN CTG RR (random) Weight RR (random)
or sub-category n/N n/N 95% ClI % 95% Cl
Amer-Wahlin 15/2519 31/ 2447 — 38.40 0.47 [0.25,0.87]
Ojala 12/714 5/722 = 30.71 2.43 [0.86, 6.85]
Westgate 5/1219 13/1215 = 30.89 0.38 [0.14,1.07]
Total (95% CI) 4452 4384 ‘ 100.00 0.73[0.26, 2.06]
Total events: 32 (STAN), 49 (CTG)
Test for heterogeneity: Chi?=8.26, df=2 (p=0.02), 1>=75.8%
Test for overall effect: Z=0.59 (p=0.55)
T T T T T T
01 02 05 1 2 5 10
Favours STAN Favours CTG
Encefalopati
Relativ risk, fixed effect
Study STAN CTG RR (fixed) Weight RR (fixed)
or sub-category n/N n/N 95% ClI % 95% ClI
Amer-Wahlin 3/2519 8 /2447 —— 59.61 0.36 [0.10,1.37]
Ojala 0/714 1/722 10.96 0.34 [0.01, 8.26]
Westgate 1/1219 4/1215 & 29.43 0.25 [0.03,2.23]
Total (95% CI) 4452 4384 o 100.00 0.33 [0.11, 0.95]
Total events: 4 (STAN), 13 (CTG)
Test for heterogeneity: Chi?=0.08, df=2 (p=0.96), 1>=0%
Test for overall effect: Z=2.05 (p=0.04)
T T T T
0.01 0.1 1 10 100
Favours STAN Favours CTG
Kejsarsnitt, totalt
Relativ risk, fixed effect
Study STAN CTG RR (fixed) Weight RR (fixed)
or sub-category n/N n/N 95% CI % 95% ClI
Amer-Wahlin 210/2519 222/ 2447 —— 59.07 0.92 [0.77,1.10]
Ojala 47/733 35/739 9.14 1.35 [0.88,2.07]
Westgate 115/1219 121/1215 31.79 0.95 [0.74,1.21]
Total (95% ClI) 4471 4401 _l_ 100.00 0.97 [0.84, 1.11]
Total events: 372 (STAN), 378 (CTG)
Test for heterogeneity: Chi*=2.74, df=2 (p=0.25), I?>=27.0%
Test for overall effect: Z=0.47 (p=0.64)
T T T T
0.2 0.5 1 2 5
Favours STAN Favours CTG
Operativa vaginala forlossningar (sugklocka och tang), totalt
Relativ risk, fixed effect
Study STAN CTG RR (fixed) Weight RR (fixed)
or sub-category n/N n/N 95% CI % 95% ClI
Amer-Wahlin 244 /2519 278 /2447 —— 45.29 0.85 [0.72,1.00]
Ojala 70/733 79/739 _— 12.63 0.89 [0.66,1.21]
Westgate 229/1215 262/1215 —— 42.07 0.87 [0.75,1.02]
Total (95% ClI) 4467 4401 ‘ 100.00 0.87[0.78, 0.96]
Total events: 543 (STAN), 619 (CTG)
Test for heterogeneity: Chi*=0.09, df=2 (p=0.96), I’=0%
Test for overall effect: Z=2.63 (p=0.009)
T T T T
0.5 0.7 1 1.5 2
Favours STAN Favours CTG
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