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Met een internationaal onderzoeksteam onderzochten we de
impact van een inleiding van de baring zonder medische
indicatie op de gezondheid van vrouwen en kinderen op korte
termijn en van kinderen op langere termijn. De data werden
geanalyseerd voor de totale populatie (n=474.652), en apart
voor primiparae en multiparae en voor zwangerschapsduur in

weken (37-41 weken).

Inleiding

Wereldwijd neemt het aantal inleidingen toe,
vooral in Westerse landen . 1n 2018 werd
34% van de Australische vrouwen ingeleid “
Een Cochrane systematische review, van

30 Randomized Clinical Trials (RCT's ), liet een
samenhang zien tussen inleidingen en minder
perinatale sterftes en keizersneden vergeleken
met bevallingen met een spontane start.
Vrouwen die waren ingeleid hadden meer
instrumentele vaginale bevallingen, het aantal
rupturen en vrouwen met een fluxus was niet
verschillend °. Uit een recentere Cochrane
systematische review kwamen soortgelijke
resultaten, maar daar was geen toename van
instrumentele vaginale bevallingen & Twee
RCT's, over het routinematig inleiden van
vrouwen rond 39 weken zwangerschap,
toonden geen verschil in nadelige neonatale
gevolgen (inclusief doodgeboortes) *8 Echter,
vOor primiparae werden betere maternale
uitkomsten en minder keizersneden gerap-
porteerd na een inleiding, vergeleken met
een spontane start van de baring  In een

meta-analyse, uitgevoerd met data van
observationele studies, hadden vrouwen die
waren ingeleid minder keizersneden en
betere neonatale uitkomsten vergeleken met
vrouwen met een spontane start van de
baring °.In de “INDuction of labour at 41 weeks
with a policy of EXpectant management until
42 weeks” (INDEX studie), waarbij vrouwen
werden ingeleid bij 41 weken zwangerschap,
was er geen verschil in keizersneden en een
klein verschil in nadelige uitkomsten tussen
vrouwen die werden ingeleid en zij die spontaan
waren bevallen, 1,7% versus 31% . In de
SWEdish Post-term INduction Study (SWEPSIS)
studie werden vrouwen met 41 weken ingeleid.
Deze studie werd stopgezet vanwege een
verhoogd aantal doodgeboortes in de groep
met afwachtend beleid (0% versus 04%).

In de eerder genoemde RCT's wilde 70-86%
van de vrouwen niet deelnemen, vaak omdat
ze inleiden niet opteerden %1 Een Deens
rapport liet geen verschil zien in doodge-
boortes, perinatale sterftes, en instrumentele
vaginale bevallingen na een wijziging in het -
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beleid, waarbij vrouwen werden ingeleid
vanaf een zwangerschapsduur van 41+3-41+5
i.pv. 42 weken

Momenteel is er discussie gaande over het
nut van een toename in inleidingen als dit
leidt tot een erg kleine afname in perinatale
sterfte, laat staan als er geen enkele medische
indicatie voor is™. Er is namelijk nog weinig
bekend over de impact van een inleiding
zonder medische indicatie op uitkomsten
voor vrouwen en gezondheidsuitkomsten
van kinderen op de langere termijn. In onze
studie hebben we de gezondheidsuitkomsten
voor vrouwen en kinderen onderzocht op
korte en langere termijn na eeninleiding
zonder medische indicatie, vergeleken met
bevallingen met een spontane start.

Methode

De data voor deze studie werden verkregen
van het Australische New South Wales
Center for Health Record Linkage. De studie
werd goedgekeurd door de ethische com-
missie van de New South Wales Population
and Health Services Research Committee
(HREC/10/CIPHS/96).

Inclusiecriteria

Er werd een gezonde populatie zwangere
vrouwen geselecteerd (periode 2000-2016)
van 20-3b jaar oud, zwanger van een eenling
in hoofdligging met een zwangerschapsduur
tussen de 370 en 41+6 weken. Vrouwen met
een geplande sectio of een inleiding voor
medische indicaties (bijv. diabetes, hoge
bloeddruk, chorio amnionitits, bloedgroep
immunisatie, verdenking groeivertraging)
werden geéxcludeerd. Tevens werden vrouwen
geéxcludeerd die gediagnosticeerd waren
met psychische problemen en/of genots-
middelengebruik, waarbij een antepartum
sterfte was opgetreden, of een kind met een
aangeboren afwijking hadden gekregen.

De
50 | Verloskundige

Variabelen en uitkomsten

De dataset bevatte socio-demografische
kenmerken van vrouwen (maternale leeftijd,
geboorteland, sociaaleconomische status
en zwangerschapsduur) en hun kinderen
(geslacht en geboortegewicht). Inleiding van de
baring omvatte het gebruik van synthetische
hormonen, kunstmatig breken van de vliezen
en/of andere methoden (zoals foleykatheter).
Spontaan begin van de baring werd gedefi-
nieerd als het spontaan op gang komen van
de weeén al dan niet na spontaan gebroken
vliezen.

De kortetermijnuitkomsten voor de vrouwen
waren modus partus (vaginale geboorte,
instrumentele vaginale bevalling, sectio),
piinbehandeling (piinmedicatie, epiduraal/
spinaal) en complicaties (fluxus postpartum,
episiotomieén en rupturen).

De kortetermijnuitkomsten voor de kinderen
waren opname op een Neonatale Intensive
Care Unit (NICU), asfyxie, APGAR score < 4,
geboortetrauma (intracraniéle schade of
trauma aan het centrale of perifere zenuw-
stelsel, skelet of schedel), ademhalingspro-
blemen (uitzuiging en/of zuurstoftoediening),
ernstige ademhalingsproblemen (beademing
met masker, intubatie, en/of reanimatie) en
opname in het ziekenhuis binnen 28 dagen
voor ademhalingsstoornissen. De lange-
termijnuitkomsten voor kinderen waren
opnames of consulten in het ziekenhuis
tijdens de periode 2001-2017 in verband met
astma, keel-neus-oor infecties, eczeem,
luchtweginfecties, sepsis en mortaliteit.

Statistische analyses

Met beschrijvende statistiek maakten we
kenmerken van vrouwen en kinderen inzich-
telijk, waarbij we vrouwen met een inleiding
zonder medische indicatie vergeleken met
vrouwen die een spontane start van de baring
hadden. Met trendanalyses lieten we het aan-

tal inleidingen zonder medische indicaties
zien in de periode 2001-2016.

Met multinomiale en multivariabele logistische
regressie analyses werden associaties
berekend tussen inleiding van de baring en
de uitkomsten voor vrouwen en kinderen. De
associaties werden berekend voor de totale
populatie en gestratificeerd voor pariteit
(primiparae en multiparae) en per zwanger-
schapsweek (37,38, 39, 40 en 41). Afhankelijk
van het type analyse werd gecorrigeerd

voor maternale leeftijd, geboorteland,
sociaaleconomische status, zwangerschaps-
duur en periode van follow-up uitgedrukt in
jaren nadat de kinderen geboren waren.

Alle associaties werden gerapporteerd als
odds ratio’s (gecorrigeerde/adjusted odds
ratio's,aOR) met een 99% betrouwbaarheids-
interval (99% BI).

Resultaten

De dataset bevatte gegevens over 1463.831
eenling zwangerschappen tussen 2000 en
2016. In deze gehele dataset was de kinder-
sterfte: 8.236 antepartum sterftes (0,6%),
3104 neonatale sterftes (0,2%) en 3052
kindersterftes tijdens de follow-up periode
(0.2 %). In totaal werd bij 161.335 zuigelingen
(11%) een aangeboren afwijking vastgesteld,
variérend van zeer klein tot ernstig.

Bij het toepassen van de inclusiecriteria
werden er 926.916 vrouwen en kinderen
geéxcludeerd.

Bevallingskenmerken

Er werden 405.255 baby's geboren na een
spontane bevalling (85%) of na inleiding van de
baring zonder een geregistreerde medische
indicatie (19%, tabel 1). Vergeleken met vrouwen
met een spontane start van de baring, waren
degenen die ingeleid werden ouder, vaker
van Australische afkomst en met een hogere
sociaaleconomische status. Daarnaast
bevielen zij vaker tussen 40 en 41 weken, en

kregen ze een kind met een geboortegewicht
van meer dan 3500 g (tabel 1). In de follow-up
periode waren er 95 (0,02%) neonatale
sterftes en 411 (0,09%) kindersterftes.

Trendanalyse

Over een periode van 16 jaar verdubbelde
het percentage inleidingen vanwege niet-
medische indicaties bij een zwangerschaps-
duur van 38 en 40 weken. Het percentage
verdrievoudigde bij een zwangerschapsduur
van 37,39 en 41 weken. De grootste toename
was te zien bij primiparae die werden ingeleid
bij een zwangerschapsduur van 37 weken,
het percentage inleidingen in deze groep nam
toe van 6% in 2001 naar 24% in 2016 (figuur 2).

Korte termijn maternale
gezondheidsuitkomsten
Vergeleken met vrouwen die spontaan waren
bevallen, zagen we hogere percentages
voor vrouwen die waren ingeleid voor een
instrumentele vaginale bevalling (13,2%
versus 16,3%), sectio (9,6% versus 15,5%),
episiotomie (174% versus 224%) en fluxus
postpartum (1,3% versus 1,9%). Daarentegen
zagen we dat vrouwen die waren ingeleid
lagere percentages hadden voor 3e/4e
graads ruptuur, in vergelijking met vrouwen
met een spontane start van de baring (20%
versus 2,8%). We zagen statistisch significante
hogere odds voor de uitkomsten instrumen-
tele vaginale bevalling, episiotomie, en fluxus
postpartum. Resultaten voor primiparae en
multiparae waren vergelijkbaar, behalve voor
sectio’s, daar zagen we dat primiparae die
waren ingeleid vaker een sectio hadden
(29,3% versus 13,8%) en eveneens een
hogere kans hadden op een sectio aOR 3,02
(99% Bl 2,90-315). Terwijl multiparae minder
vaak een sectio hadden (5,3% versus 6,2%)
en een statisch significant lagere kans
hadden aOR 0,78 (99% BI 0,73-0,83) op een
sectio, dit in vergelijking met vrouwen met

een spontane start van de baring (tabel 2).
Bij het stratificeren van de analyses per
zwangerschapsweek (37-41 weken) zagen
we overeenkomestige resultaten voor zowel
primiparae als multiparae. Echter, we zagen
bij multiparae dat degenen met een spontane
start van de baring vaker een sectio kregen
bij 40-41 zwangerschapsweken en minder
vaak bij 37-39 zwangerschapsweken.

Korte en lange termijn kind
gezondheidsuitkomsten

Vergeleken met kinderen die waren geboren
na een spontane start van de baring, hadden
kinderen die waren geboren na een inleiding
hogere percentages en kansen op slechtere
gezondheidsuitkomsten op korte termijn;
voor asfyxie (10 versus 13%), geboortetrauma
(3.3 versus 3,8%) ademhalingsproblemen
(24,5% versus 28,8%) en ernstige adem-
halingsproblemen (4,6 versus 5,7%).
Vergeleken met kinderen die waren geboren
na een spontane start van de baring, hadden
kinderen die waren geboren na een inleiding
hogere percentages en kansen op slechtere
gezondheidsuitkomsten op langere termijn;
voor consulten en opnames in het ziekenhuis
in verband met keel-neus-oor infecties (4,8%
versus 6,4%), luchtweginfecties (15,6% versus
181%) en andere infecties (5,4% versus 6,1%).
Er zijn geen verschillen gevonden voor de
uitkomsten APGAR < 4, neonatale mortaliteit,
mortaliteit tot het 16e levensjaar, astma en
eczeem (tabel 3).

Vergeleken met kinderen die geboren

waren na een baring met een spontane start,
kwamen de volgende uitkomsten vaker voor
bij kinderen die geboren waren na een inleiding
bij de betreffende zwangerschapsduur:
NICU-opname (37-38 weken), asfyxie (37-38
weken), geboorte trauma (37-39 weken),
ademhalingsproblematiek (38-40 weken),
ernstige ademhalingsproblematiek

(37-41 weken), ademhalingsstoornissen

(37-39 weken), luchtweginfecties (37-41 weken),
keel-neus-oor infecties (38-40 weken) en
andere infecties op de langere termijn

(39-40 weken). Er werd geen verschil gevonden
in de andere uitkomsten voor de verschillende
zwangerschapsweken.

Discussie

Het percentage inleidingen zonder medische
indicatie in een populatie met gezonde
zwangere vrouwen afkomstig uit New South
Wales in Australié is verdrievoudigd in de
periode van 2001 tot 2016. Vrouwen die waren
ingeleid hadden vaker een epidurale/spinale
verdoving, spoedsectio, instrumentele vaginale
bevalling, episiotomie en fluxus postpartum
vergeleken met vrouwen met een spontane
start van de baring. We zagen dat vrouwen
die waren ingeleid zonder medische indicatie
in vergeliking met vrouwen met een spontane
start van de baring, minder vaak een 3e/4e
graads ruptuur hadden en dat mulitparae
een lagere kans hadden op een sectio bij een
zwangerschapsduur van 37-39 weken en een
hogere kans op een sectio bij een zwanger-
schapsduur van 40-41 weken.

Voor kinderen zagen we slechtere uitkomsten
op korte termijn (asfyxie, geboortetrauma,
ademhalingsproblemen, ernstige adem-
halingsproblemen) en langere termijn
(ziekenhuisopnames en consulten voor
infecties). Deze slechtere uitkomsten zagen
we voornamelijk bij vrouwen die werden
ingeleid tussen 37- 39 weken zwangerschap.

Er werd geen verschil gevonden in deze uit-
komsten bij de andere zwangerschapsweken.

Sterkte punten en beperkingen
Het analyseren van een grote dataset van
aterme geboren kinderen na een gezonde
zwangerschap met een korte én een langere
termijn follow-up periode is een sterk punt van
onze studie. In dit onderzoek rapporteerden ->
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‘WAAROM VONDEN WIJ EEN
VERHOOGDE KANS OP SLECHTERE
UITKOMSTEN DIE NIET WERDEN
GEVONDEN IN RCT'S?

we de uitkomsten met gegevens afkomstig
uit ziekenhuisopnames of -consulten en
daardoor betreft dit veelal de meer ernstige
aandoeningen. In dit onderzoek hebben

we geen consulten voor mindere ernstige
aandoeningen waarvoor een huisarts werd
geconsulteerd, onderzocht.

Een beperking van cohortonderzoek is dat
we door dit design geen causaliteit konden
vaststellen tussen inleiding en de uitkomsten
voor vrouwen en hun kinderen. Echter ook
resultaten van grote cohortonderzoeken ziin
waardevol in het huidige debat over de voor-
en nadelen van inleidingen, vooral wat betreft
de langetermijngevolgen, omdat dit niet in
RCT's onderzocht kan worden ™

Hoewel we in onze analyses hebben
gecorrigeerd voor verschillende factoren,
kunnen de uitkomsten ook zijn beinvioed
door andere niet-verzamelde kenmerken
zoals maternale BMI, antibioticagebruik,
zuigelingenvoeding, familiaire karakteristieken
en andere omgevingsfactoren.

Interpretatie

De resultaten van onze studie roepen
belangrijke vragen op. Waarom vonden wij
een verhoogde kans op slechtere uitkomsten
die niet werden gevonden in RCT's 7810117,

Het percentage sectio’'s was bijvoorbeeld
ongeveer drie keer zo hoog voor primiparae.
Ditis in schril contrast met een onlangs

gepubliceerde RCT waarin het aantal sectio's
onder primiparae die werden ingeleid lager
was & Dit kan te wijten zijn aan de karakteris-
tieken van onze geincludeerde populatie.

Wij hebben data geanalyseerd van vrouwen
met een gezonde zwangerschap en hun
kinderen die zijn geboren zonder congenitale
afwijkingen. Het kan echter ook liggen aan
de geincludeerde populaties van RCT's die
niet generaliseerbaar zijn naar de algemene
populatie omdat 70-86% van de vrouwen niet
wilde deelnemen’&0m,

Hoewel onze resultaten geen causaal
verband laten zien, roepen ze vragen op over
de nadelige effecten van inleidingen. Daarom
adviseert de WHO om terughoudend te zijn
met inleidingen voor 41 weken zwanger-
schapsduur . Daarnaast concludeerden
onderzoekers in de Lancet Series over
Maternal Health dat er ‘te vaak en te snel
geboorte-interventies worden toegepast .
Ook is er bezorgdheid over de nadelige
iatrogene neonatale neurologische effecten
van een ingeleide baring™. Het is belangrijk
om een medische indicatie te hebben voor
een inleiding, omdat er bekende en onbekende
nadelen zijn aan deze interventie.

Wat betreft de ervaringen van vrouwen ziin
de resultaten tegenstrijdig. Twee systematische
reviews lieten zien dat vrouwen zich niet
betrokken voelden bij de besluitvorming over
eeninleiding & In een studie in Zweden

kregen vrouwen die ingeleid waren vaker een
ruggenprik en waren zij minder tevreden over
de baring . Maar in de RCT's was er geen
verschil in ervaren pijn tussen vrouwen die
werden ingeleid en die een spontane start
van de baring hadden &,

Geboortezorg in Nederland

en Australié

In Nederland hebben we een ander geboorte-
zorgsysteem dan in Australié, maar ook hier
zien we een toename in inleidingen en andere
medische interventies. In 2020 werd 46,7%
van de a terme primiparae met een eenling-
zwangerschap ingeleid door middel van
strippen, amniotomie, primen met een ballon
of prostagladine, en/of inleiden met oxytocine
of prostagladines?®®. Vanwege de resultaten
in ons onderzoek, ondanks dat we geen
causale verbanden kunnen aantonen door
het design van de studie, zouden we ons goed
moeten afvragen of redenen als maternale
leeftijd en zwangerschapsduur op zichzelf
voldoende reden zijn om een bevalling in te
leiden. Het is dan ook van belang om goed na
te blijven denken over gegronde indicaties
voor het inleiden van de baring.

In Nederland zou onderzoek kunnen worden
gedaan door, op basis van registratie bijvoor-
beeld Perined data of Verloskundige Casus-
registratie Systeem (VeCaS), gegevens te
koppelen aan huisartsen- en ziekenhuisdata.
Hierbij kunnen factoren die in het Australische
onderzoek niet zijn meegewogen ook mee-
genomen worden, zoals antibioticagebruik,
BMI van de aanstaande moeder en of het
kind fles-/borstvoeding kreeg. Zo kunnen

we scherper krijgen welke gezondheids-
problemen eventueel het gevolg zijin van
ingeleide bevallingen. <

De bronnen en tabellen bij dit onderzoek vind je via tijdschrift.knov.nl.
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tidens het gebruik moet ectopische zwangerschap worden uitgesloten en moet het systeem zo snel mogelik worden verwiderd. Bijwerkingen: Zeer vaak: hoofdpij,
buikpi/pin in het Keine bekken, veranderd menstruatiepatroon inclusif toename en ainame in menstrueel bloedverles, spotting, oligomenorroe en amenorroe,
vulvovaginits, vaginale afscheiding. Vaak: depressieve stemming/depressie, zenuwachtigheid, verminderd fido, migraine, duizeliheid, misseljkheid, acne, hirsutisme,
rugpin, benigne ovariaal cyste, dysmenorroe, gevoelige borsten, pin i de borsten, expuisie van het IUD (geheel of gedesitelik), gevichtstoename. Soms: opgeblazen
gevoel, alopecia, pruritus, eczeem, chloasma/huidhyperpigmentatie, uterene perforatie, ontstekingen in het bekken, endometris, cenvcits/Pap-smear normaal (Kasse
1), oedeem. Onbekend: hypersensithite, inclusief huidutslag, uricaria en anglo-oedeem, verhoogde bloeddruk. Handelsvorm: Verpakking met 1 1UD. Nummer van
de vergunning: RVG 16631, Vergunninghouder: Bayer B.V., Energieweg 1, 3641 RT Migrecht. Verdere informatie beschikbaar bij: Bayer B.V., Energievieg 1,
3641 RT Midrecht, te. 0297 280 666. UR Datum van van de SmPC: 1 september 2021 Versie: séptember 2021
Uitgebreide informatie (STIPC) is 0p aanvraag beschikbaar,
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ie Kyleena™ 19,5 mg, i -uterier il
Samenstelling: Werizame siof: beval 19,5 mg Hulpst sofen elastomeer,

(collidaal watervr), polyethyleen,
bariumsfeal, polyropyeen, koerfdoarine, ziver. Indicate: Anlconcete voor maxinazl 5 . Contra-indicaties: Zuangerschap; acute of terugierende PD
(peNic inflammatory disease) of i met een in het Kleine bekken; colpts:

partum of geinfecteerde abortus gedurende de afgelopen drie maanden; cervicale nfra- euuneha\e neopasic ot geneaing; malignicit van erus of ervi; progestageen-
gevoelige tumoren, bijv. borstkanker; abnormaal Uterien bloedverlies met onbekende oorzaak; congenitale of verworven uterusanomalie, waaronder myomen die het
inbrengen en/of vasthouden van het infra-uteriene systeem zouden belemmeren (d.w.z. als 7] de vervormen); acute of levertumor;
overgevoeligheid voor de werkzame stof of voor één van de hulpstoffen. Bijzondere waarschuwingen en voorzorgen bij gebruik: Indien één of meerdere van de
volgende aandoeningen bestaan of voor het eerst optreden een specialist consuleren of verwifdering overwegen: migraine, focale migraine met asymmetisch veries
van gezichtsvermogen of andere symptomen die wizen o voorbigaande cerebrale ischenie; uitzonderiik emstige hoofdpij; geelzucht; duideljke bioeddrukverhoging;
emsig araie i, Djoorosk betorte ofmyocardnfart.De ioedgucosespiegel dent s worden gemonior b gebruksters van yiena i lcenaan dibees
Hetinbrengen en metenig ] tjdens het gebruik moet
ectopische zwangerschap worden uitgesloten en moet het systeem z0 snel mogemk worden verwiderd. Efecten op het menstruee bloedingspatroon zjn bi de meeste
gebruiksters van Kyleena te verwachten. Al het bloedverlies in de loop van de tiid heviger en/of onregelmatiger wordt, dienen passende diagnostische maatregelen te
worden genomen. Zoals tjdens het gebruik van alle typen IUSAUD zjn infecties in ht Kigine bekken gemeld. Zoals bi andere gynaecologische o chirurgische procedures
kan na insertie van een IUD een emstige infectie of sepsis optreden, hoewel it zeer zeldzaam is. In Kinische onderzoeken was de incidentie van expulsie laag (<4%
van de insertes) en in hetzelfde bereik als de incidentie die voor andere UD'S/IUS'en is gerapporteerd. Symptomen van de partidl of volledige expuisie van Kyleena
kunnen bloedverlies of piln zijn. Het risico op expulsie s verhoogd bij vrouwen met een geschiedenis van versterkt menstrueel bloedverlies, en vrouwen met een BMI
die hoger is dan normazl ten tjde van de inserte. Een partieel uitgedreven Kyleena moet worden vervijderd. Op het moment van verwideren kan een nieuw systeem
worden ingebracht, mits zwangerschap is itgesloten. Perforatie of penetratie van het corpus uteri of de cervix door een intra-uterien anticonceptivum kan voorkomen.
Bi eventuele perforatie een dergeljk systeem verwideren; operatief ingrijpen kan noodzakeljk zin. Zowel het geven van borstvoeding ten tide van de inserte ls inserte
tot 36 weken post partum werden geassocieerd met een verhoogd risico op perforatie, evenals een uterus i vaste retroversie-flexie. Als de draadjes voor het verwijderen
bj follow-uponderzoek et zichtbaar zin bij de cervix, moeten onopgemerkte expuisie en zwangerschap worden uitgesloten. Bijwerkingen: Zeer vaak: hoofdpij,
buikpijivpin in het kleine bekken, in het waaronder meer of minder mensiruatiebloedingen, spotting, soms opredend
bloedverlies en amenorroe, ovariumcyste, vuivovaginiis, migraine, duizeligheid, misseljkheid,
alopecia, infectie van het bovenste deel van het tractus genitalis, dysmennrme punmke of gevoelige borsten, expulsie van het systeem (volledig en partieel), afscheiding
it de geslachtsorganen. Soms: hirsutisme, uteriene perforatie. Handelsvorm: 1x1 1US. Nummer van de vergunning: RVG 118462. Vergunninghouder: Bayer B.\.,
Energieweg 1, 3641 RT Mijdrecht. Verdere informatie beschikbaar bij: Bayer B.V, Energieweg 1, 3641 RT Mijdrecht, tel. 0297 280 666 Afleverstatus: U R. Datum
goedkeuring/herziening van de SmPC: 1 september 2021. Versie: september 2021, Uitgebreide informatie (SmPC) s 0p aanvraag beschikbzar.
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