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EVA-studien

Hypotes

Lateral episiotomi, jamfért med ingen episiotomi,
minskar risken fér sfinkterskada vid sugklocka hos férstféderskor.
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Material och Metod

Multicenter randomiserad kontrollerad studie
1 Juli 2017 — 15 Februari 2023 pa 8 svenska sjukhus

Inklusionskriterier

o Forstfoderska med ett levande
foster i huvudbjudning

* Graviditetsvecka 234+0
« Forstar svenska eller engelska
 Indikation for sugklocka

Danderyds Sjukhus

Exklusionskriterier

ssssssssssssss « Tidigare kirurgi fér inkontinens
eller prolaps

Karolinska Institutet - a medical university 2024-09-01



Intervention

lllustration of a standardised lateral episiotomy in the EVA trial.

Lateral episiotomi \/\/
* Incisionspunkt 1-3 cm fran bakre Baby’s
Vacuum head

kommissuren
e 600 vinkel fran medellinjen

* 4cm(3-5cm)langt 4 cmlong
. Labia incision,
 Nar fosterhuvudet kronar minora o Lo
60 midline

Anus —@ angle

Sandra Bergendahl et al. BMJ 2024;385:bmj-2023-079014
thebmj

©2024 by British Medical Journal Publishing Group
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Utfall i studien

Primart utfall
« Sfinkterskada (070.2 eller 070.3)

Ovriga korttidsutfall

* Bldédning 21000 ml, smérta i
underlivet pa BB (NRS 0-10),
forlossningsupplevelse (NRS 1-10),
vardtid, neonatala utfall

Karolinska Institutet - a medical university

Langtidsutfall

« Komplikationer vid 2 manader

« Forlossningsupplevelse vid 2 man
« Samliv vid 1ar

« Livskvalitet vid 14ar

« Analinkontinens vid 1 ar

e Urininkontinens vid 14ar

* Prolapssymtom vid 1ar

» Levatorskada vid1ar

2024-09-01



Flodesschema

Slutlig mITT
population
n=702

Karolinska Institutet - a medical university

Enrolment

Allocation

Analysis Follow-up

Nulliparous women with a live, single, fetus oin cephalic presentation 234 gestational weeks
aiming for a vaginal birth in any of the study sites during the study period

(n=61150)

Danderyd (n=1872)

Uppsala (n=1233)

Falun (n=1144)

Helsingborg (n=595)
Umed (n=364)

Vaxj6 (n=355)
Sahlgrenska Ostra (n=352)
South General (n=303)

Informed consent
(n=6218)

Allocated to lateral episiotomy (n=354)
Received lateral episiotomy (n=311)
Did not receive lateral episiotomy (n=33)

Excluded (n=5501)
Not meeting inclusion criteria due to

(n=

Randomized

717)

spontaneous birth or cesarean section before
indication of vacuum extraction (n=5429)
Other reason/declined to participate (n=72)

Loss to follow up (n=1)
Withdrawn consent (n=1)

Analyzed (n=344)
Excluded from analysis (n=9)
Spontaneous birth (n=9)

Allocated to no episiotomy (n=363)
Received no episiotomy (n=295)
Received lateral episiotomy (n=63)

—| Loss to follow up (n=0)

Analyzed (n=358)
Excluded from analysis (n=5)
Spontaneous birth (n=5)

2024-09-01



Resultat: Bakgrundsfaktorer

Lateral episiotomi

Ingen episiotomi

n (%) n (%)
344 (49.0) 358(51.0)
Alder (ar) Median (range) 31(19-43) 31(21-47)
Fodelseland, n (%) Sverige 266 (77.3) 286 (79.9)
Ovriga Europa 33 (9.6) 20 (5.6)
Utanfér Europa 23 (6.7) 26 (7.3)
Saknas 22 (6.4) 26 (7.3)

Langd (cm)

BMI (kg/m?2)
Gravditetslangd
Férlossningsstart, n (%)
Epidural, n (%)
Oxytocinstimulering, n (%)

Karolinska Institutet - a medical university

Median (range)
Median (range)

Dagar, median (range)

Induktion

166 (150-185)
23.7(17.7-50.1)
283 (249-296)

104 (30.2)
312 (90.7)
334 (971)

167 (147-182)
23.7 (16.6-44.5)
284 (250-296)

1M (31.1)
324(90.5)
346 (96.6)

2024-09-01



Forts. bakgrundsfaktorer

Lateral episiotomi

Ingen episiotomi

n (%) n (%)
344 (49.0) 358(51.0)
Utdrivningsskedets langd tim:min, median (range)  3:41(00:06-10:07) 3:39 (00:06-08:46)
Indikation, n (% )? Hotande fosterasfyxi 156 (45.3) 169 (47.2)
Utebliven progress 174 (50.6) 164 (45.8)
Uttréttad moder 68 (19.8) 77 (21.5)
Lageskorrektion 3 (0.9 3(0.8)
Station, n (%) Vid spinae 7 (2.0) 8(2.2)
Nedom spinae 89 (25.9) 86 (24.0)
Bjudning, n (%) Framstupa 288 (83.7) 307(85.8)
Vidoppen 28 (8.1) 31(8.7)
Operatér, n (%) ST-lakare 133 (38.7) 154 (43.0)
Specialist Gynekologi 69 (20.1) 66 (18.4)
Specialist Obstetrik 142 (41.3) 138 (38.5)

Fodelsevikt (g)

Karolinska Institutet - a medical university

Median (range)

3565 (2260-5025)

3580 (2438-4850)

2024-09-01



Resultat — Sfinkterskada

14

” NNT=14.3

10

6.1%

Lateral episiotomy

Karolinska Institutet - a medical university

131%

No episiotomy

2024-09-01
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Resultat — sfinkterskada

Lateral Ingen P Risk difference Risk ratio
episiotomi episiotomi (96% CI) (96% ClI)

n (%) n (%)

mITT n=344 n=358
21(6.1) 47 (13.1) 0.002 -7.0(-1.7; -2.5) 0.46 (0.28; 0.78)
0.031 0.47 (0.23; 0.97)*
Risk difference Risk ratio
(95% CI) (95% CI)

ITT n=353 n=363
21(5.9) 47 (12.9) 0.001 -7.0 (-11.4; -2.8) 0.46 (0.28; 0.75)

PP n=31 n=295
20 (6.4) 38 (12.9) 0.007 -6.5 (-11.4; -1.8) 0.50 (0.30; 0.84)

As-treated n=377 n=325
29 (7.7) 39 (12.0) 0.054 -4.3(-8.9;0.2) 0.64 (0.41;1.01)

*Justerat for studiesite

Karolinska Institutet - a medical university 2024-09-01 12



Resultat — évriga bristningar

Lateral No P Risk difference Risk ratio
episiotomy episiotomy 95% CI 95% ClI

n (%) n (%)

n=344 n=358

Maternal
Intact perineum 122 (3.5) 6° (1.7) 0.16 1.8 (-0.6;45) 2.08(0.79; 5.48)
First-degree injury 8°(2.3) 46°(12.8) <0.001 -10.5(-14.6;-6.7) 0.18(0.09;0.38)
Second- 3032(88.1) 259'(72.3) <0.001 15.7 (9.9; 214) 1.22 (113; 1.31)
degree/episiotomy

Karolinska Institutet - a medical university 2024-09-01 13



Resultat — 6vriga utfall

Lateral Ingen
episiotomi episiotomi p Risk difference Risk ratio
n (%) n (%) (95% CI) (95% CI)
n=344 n=358
Postpartumblédning 21000 ml 51(16.6) 60 (18.5) 0.54 -1.8 -7.8;4.1) 0.90 (0.64-1.26)
Smérta dag 1-7, median 6 (1-10) 6 (1-10) 020
(range) :
Smarta dag 1-7 7 (n=610) 144 (48.5) 142 (45.4) 0.44 3.1(-4.811.0) 107 (0.90-1.27)
Forlossningsupplevelse, ~ _
median (range) 7 (1-10) 7 (1-10) 0.39
(Frc]’:”g;;)”'”gwpp'e"e'se <3 32 (11.5) 42 (14.3) 0.32 2.8 (-8.3:2.8) 0.81(0.52-1.24)
Vardtid medelvarde (SD) 2.25 (1.22) 2.36 (1.32) 0.23
Vérdtid 23 dagar (n=690) 64 (18.9) 76 (21.7) 0.37 -28(-8.7:3.2) 0.87 (0.65-1.17)
Apgar <7 vid 5 min 6(1.7) 12 (3.4) 0.18 -1.6 (-4.3:0.8) 0.52 (0.20; 1.37)
Neonatal metabolisk acidos 22 (9.3) 26 (10.4) 0.69 -11(-6.5;4.4) 0.90 (0.52-154)

Karolinska Institutet - a medical university

Inga signifikanta skillnader
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Resultat
Adverse events — self-referral inom 2 manader post partum

Lateral Ingen P Risk Risk
episiotomi episiotomi difference ratio
n (%) n (%) (95% ClI) (95% ClI)
n=344 n=358
Sarinfektion 32(9.3) 17(47) 0.02 4.6 (0.8; 8.5) 1.96 (1.11; 3.46)
Sarruptur 32(9.3) 12 (3.4) 0.001 6.0 (2.4;9.8) 2.78 (1.45; 5.30)

Inga signifikanta skillnader avseende: Granulom eller arrbildning,
kirurgisk atgard, morfinkravande smarta, fistelbildning, IVA-vard eller
bestaende funktionsnedsattning.

Karolinska Institutet - a medical university 2024-09-01 15



Resultat

Adverse events — self-reported 2 manader post partum

Lateral Ingen P Risk Risk
episiotomi | episiotomi difference ratio
n (%) n (%) (95% CI) (95% CI)

n=252 n=245
Smarta, NRS, medel [SD] 2.3 [1.7] 2.2 [1.6] 0.82 - -
Smarta, NRS >7 10 (4.0) 7 (2.9) 0.50 11(-2.3;46) 139 (0.54-3.59)

Analgetika efter utskrivning

Analgetika, nagon anvandning | 215(85.3) | 178 (72.7) | <0.001| 12.7(5.5;19.7) 117 (1.07-1.29)
Duration, dagar, medelvéarde [SD] 14.7 [9.0] 13.7 [8.3] 0.26 - -
Duration, >7 dagar | 146 (67.9) | 120 (67.4) 092 0.5(-87;9.38) 1.01(0.88-1.16)
Sarinfektion 24 (9.4) 11(4.5) 0.03 5.0 (0.5;9.7) 2.11(1.05-4.20)
Re-suturering 14 (5.6) 3(12) 0.01 43(11;8.0)  4.54(1.32-15.59)
Fistelbildning 1(0.4) 0 0.19 0.3(-0.8;16) -
Aterinlaggning 27 (10.6) 29 (11.8) 067 | -11(-6.7,4.4) | 0.90(0.55-147)

Karolinska Institutet - a medical university
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Diskussion



Bra med EVA-studien

e Forsta stora RCTn.

* Kunde visa pa den effekt som vi trodde dvs éver 50% minskning av
sfinkterskador — stdmmer med metaanalyser och SBU-rapport.

* Inga/sma effekter pa blédning, smarta, neonatalt utfall eller upplevelse pa
kort sikt.

Karolinska Institutet - a medical university 2024-09-01 18



Begransningar med EVA-studien

«  Okad férekomst av sédrinfektion och sarruptur (men inte totalt antal
komplikationer) - kan kanske férebyggas med antibiotika?

« Mest svenska kvinnor, fa utlandsfédda — de kan sannolikt vinna minst lika
mycket pa klipp (hogre risk)

« Patientrapporterade symtom ocksa viktiga — uppfoéljningen behévs

Karolinska Institutet - a medical university 2024-09-01 19



Langtidsresultat under analys

« Samliv pa1ars sikt — imorgon tisdag abstrakt
e Smarta palars sikt

« Analinkontinens pa 1 ars sikt
 Urininkontinens och prolaps pa1ars sikt

« Livskvalitet pa 1ars sikt

« Levatorskada, missad sfinkter vid 1 ar

« Senare kommer 5-ars resultat

2024-09-01



Episiotomi vid VE hos forstféderskor i Sverige 2022

Diagram 88: Andel (%) klipp hos forstfoderskor vid instrumentell vaginal forlossning, 2022
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e /2 % "behovs”

Hur ska vi géra for att bast
undvika sfinkterskada och
dess foljder?

— 6,1 % "behovs”

2024-09-01
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Guidelines foér klipp vid VE

“ Ll -EEl | At fetal distress and “Tailored to the
Obstetricians & . .
e n | instrumental delivery

circumstances”

{& y World Health | No recommendation

y Organization

ST
n!l 'Hr.,
\

)
=y

-.H"M,.,

#1\\,n°

Vid riskfaktorer som
instrumentell férlossning

Hnl“

Vid instrumentell férlossning
@ Norsk gynekologisk forening o O

BACKENBOTTEN-
UTBILDNING

hos forstféderskor och vid
tidigare OASI

Overvéag episiotomi vid
sugklocka hos forstféderska

Cochrane
x'o# Library
S—

Cochrane Database of Systematic Reviews

2017:
Further research
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Slutsatser

Lateral episiotomi minskade risken fér sfinkterskada vid VE hos férstféderskor.

Lateral episiotomi 6kade risken for sarinfektioner och sarrupturer.

Lateral episiotomi bér diskuteras med den fédande som ett satt att minska
risken for sfinkterskada. Langtidsresultaten kan ge ytterligare vagledning.

2024-09-01




Kan vi uppdatera guidelines foér klipp vid VE?

: N Cochrane
uo# Library

Cochrane Database of Systematic Reviews

2017:
Further research

Karolinska Institutet - a medical university

—)

2024:
Lateral episiotomi vid VE
minskar sfinkterskador

Mer motiverat om risken ar
hég?

« Kort mamma

e Stort barn

* Vidoéppen bjudning

« Lang utdrivningsfas

* Ovan operator

2024-09-01
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Tack till samarbetespartners
& SNAKS

« Deltagande kliniker (studiedeltagare, personal och , & .’Klini$k88tudier
ledning) AT [Sverige

- SNAKS _
IMPRGVEIT

« Karolinska Trial Alliance
* ImprovelT VGrowdl’retsreglstret
« Graviditetsregistret

* Neonatalvardsregistret

« Statistiska Konsultgruppen

o
SNQ
J(I/ Statistiska

KONSULTGRUPPEN
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1 Department of Clinical Sciences, Danderyd Hospital, Karolinska Institutet, Stockholm
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