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Resume af kliniske rekommandationer

Transvaginal cerklage ved singleton-graviditet med anamnese

Kliniske rekommandationer

Styrke

Hos singleton-gravide med anamnese anbefales det at tilbyde serielle
ultralydsskanninger af cervix og anlaeggelse af transvaginal cerklage for GA 24
ved afkortet cervix < 25 mm

Hos singleton-gravide med > 3 sPTB eller spontane senaborter anbefales det at
tilbyde en anamnese-indiceret cerklage

Hos singleton-gravide med 1 eller 2 tidligere sPTB eller spontane senaborter kan

det overvejes at tilbyde transvaginal cerklage efter 1. trimesterscanning og GA
16

Hos singleton-gravide med cervix < 25 mm eller anamnese med sPTB ber

vaginal progesteron som add-on til transvaginal cerklage tilbydes

Cervikalt pessar ved singleton-graviditet med anamnese

Kliniske rekommandationer

Styrke

Hos singleton-gravide med tidligere sSPTB eller afkortet cervix <25 mm
anbefales cerklage fremfor cervikalt pessar for at forebygge sPTB

Hos singleton-gravide med tidligere sPTB eller afkortet cervix < 25 mm, som
ikke onsker anleggelse af vaginal cerklage, kan den gravide inddrages 1 felles
beslutningstagen angédende muligheden for i stedet at anvende cervikalt pessar
eller progesteronbehandling for at forebygge praterm fodsel

Hos singleton-gravide med tidligere sPTB eller afkortet cervix <25 mm,
anbefales uanset valg af intervention, fortsat kontrol af cervix ved transvaginal
ultralydsskanning

Transvaginal cerklage ved singleton-graviditet uden anamnese

Kliniske rekommandationer

Styrke

Hos asymptomatiske singleton-gravide uden tidligere sPTB kan der 1 2. trimester
ved cervix <10 mm tilbydes vaginal cerklage for GA 26+0, mens der ved cervix
<20 mm kan tilbydes vaginal cerklage for GA 24+0

Hos singleton-gravide uden tidligere sPTB med cervixlengde <10 mm kan
vaginal cerklage tilbydes i kombination med vaginal progesteron

Cervikalt pessar ved singleton-graviditet uden anamnese

Kliniske rekommandationer

Styrke

Hos singleton-gravide uden tidligere sPTB med fund af afkortet cervix < 25 mm
anbefales cervikalt pessar ikke rutinemassigt




Hos singleton-gravide uden tidligere sPTB med meget afkortet cervix 0-10 mm
og uden blottede hinder kan cervikalt pessar i kombination med vaginal A
progesteron for GA 24+0 overvejes efter individuel vurdering

Transvaginal cerklage ved gemelli-graviditet med og uden anamnese og ved afkortet cervix

Kliniske rekommandationer Styrke
Gemelli-graviditet er ikke i sig selv en indikation for behandling med cerklage B
Ved gemelli-graviditet og tidligere sPTB kan anamnese-indiceret cerklage b
overvejes

Hos gemelli-gravide med cervix < 15 mm for GA 24+0 (evt. op til GA 26+0) kan B

ultralyds-indiceret cerklage overvejes

Transvaginal cerklage ved gemelli-graviditet ved dilateret orificium/blottede hinder

Kliniske rekommandationer Styrke

Hos gemelli-gravide med dilateret orificium >1 cm kan der tilbydes undersogelses- B
indiceret cerklage for GA 24-26 mhp. at forlenge graviditeten

Cervikalt pessar ved gemelli-graviditet

Kliniske rekommandationer Styrke
Gemelli-status er ikke indikation for profylaktisk cervikalt pessar A
Hos gemelli-gravide med cervix <25 mm anbefales anleggelse af cervikalt A
pessar for GA 24 ikke

Kirurgisk metode ved vaginal cerklage — Shirdokar eller McDonald?

Kliniske rekommandationer Styrke
Béde McDonald og Shirodkars metode kan anvendes til vaginal cerklage A
Shirodkar er mere kompliceret at anlegge og fjerne, hvilket skal medinddrages 1 A
beslutning om metode

Hvilket suturmateriale bor anvendes ved vaginal cerklage?

Kliniske rekommandationer Styrke
Ved vaginal cerklage kan bdde monofilament (f.eks. Prolene) og

multifilament/flettet (f.eks. Mersilene-tape eller Ethibond) ikke-resorberbar sutur A
anvendes

Overvej monofilament sutur ved oget infektionsrisiko B
Overvej brug af smertelindring ved fjernelse af monofilament sutur B




Overvej brug af Mersilene-tape (5 mm) hos kvinder med ultralyds- eller

undersogelsesindiceret cerklage ¢
Tokolyse og antibiotikabehandling ved akut vaginal cerklage

Kliniske rekommandationer Styrke
Ved cervix < 10 mm ber peroperativ indomethacin og antibiotika overvejes ved A
anleggelse af ultralydsindiceret cerklage

Ved dilateret orificium kan peroperativ indomethacin og antibiotika overvejes A
ved anlaeggelse af undersogelsesindiceret cerklage

Héndtering af vaginal cerklage ved PPROM

Kliniske rekommandationer Styrke
Hos kvinder med vaginal cerklage og PPROM anbefales det, at cerklagen som B
udgangspunkt fjernes

Fjernelse kan udskydes i op til 48 timer med henblik pa administration af B
antenatal kortikosteroid forudsat fraveer af kliniske tegn pa infektion

Ved veaktivitet for GA 34+0 kan kortvarig tokolyse overvejes for at muliggere

fuldendt lungemodning B
Hvis veerne ikke kan standses, ber cerklagen fjernes

Timing af fjernelse af vaginal cerklage

Kliniske rekommandationer Styrke
Hos singleton-gravide fjernes vaginal cerklage i GA 36+0—37+6 for at minimere C
risikoen for cervikale lasioner

Hos gemelli-gravide fjernes vaginal cerklage hos gemelli-gravide i GA 34+0-

35+6 for at minimere risikoen for cervikale laesioner

Denne anbefaling er ikke baseret direkte pa den ovenstaende beskrevne evidens, D
men ud fra den betragtning at risikoen for cervikale lesioner opstar under aktiv

fodsel samt at gemelli-gravide i1 populationen har et gennemsnitlig forventet

tidspunkt for aktiv fodsel i GA 36+0-37+6

Ved mulig forlesning ved sectio kan man afvente til sectio med at fjerne J
cerklagen

Transabdominal cerklage

Kliniske rekommandationer Styrke
Kvinder med tidligere mislykket vaginal cerklage* ber tilbydes abdominal A

cerklage




Hos kvinder med indikation for cerklagebehandling pa baggrund af anamnese,
hvor der ikke er nok cervix substans til anleggelse af vaginal cerklage, kan
abdominal cerklage overvejes

Hos kvinder med indikation for cerklagebehandling, hvor en vaginal cerklage
ikke har veret forsggt, ber en abdominal cerklage kun tilbydes som del af et
videnskabeligt studie

Abdominal cerklage ber anlaegges 1 preegravid tilstand og efter specialist
radgivning

English summary

Transvaginal Cerclage in Singleton Pregnancy with a History

Kliniske rekommandationer

Styrke

In singleton pregnancies, it is recommended to offer serial cervical length
surveillance with transvaginal ultrasound and placement of a transvaginal cerclage
when the cervical length is <25 mm before 24 weeks’ gestation.

It is recommended to offer a history-indicated cerclage to singleton pregnancies
with three or more previous spontaneous preterm births or late second-trimester
losses.

Placement of a first-trimester transvaginal cerclage may be considered in women
with one or two previous spontaneous preterm births or second-trimester losses.

Vaginal progesterone as an add-on to transvaginal cerclage should be offered to
singleton pregnancies with a cervical length <25 mm or a history of spontaneous
preterm birth.

Cervical pessary in Singleton Pregnancy with a History

Kliniske rekommandationer

Styrke

In singleton pregnancies with risk factors for preterm birth or a cervical length <25
mm, cerclage is recommended over cervical pessary to prevent spontaneous
preterm birth.

In singleton pregnancies with risk factors for spontaneous preterm birth or a
cervical length <25 mm who decline placement of a vaginal cerclage, shared
decision-making may be undertaken regarding the option of using a cervical
pessary or vaginal progesterone to prevent preterm birth.

In pregnancies with risk factors for spontaneous preterm birth or a cervical length
<25 mm, continued cervical length surveillance with transvaginal ultrasound is
recommended regardless of the chosen intervention.

Transvaginal Cerclage in Singleton Pregnancy without a History

Kliniske rekommandationer

Styrke

In asymptomatic singleton pregnancies without previous spontaneous preterm
birth, a transvaginal cerclage may be offered in the second trimester when the




cervical length is <10 mm before 26+0 weeks’ gestation, and when the cervical
length is <20 mm before 24+0 weeks’ gestation.

A combination of transvaginal cerclage and vaginal progesterone may be offered

when the cervical length is <10 mm in singleton pregnancies without previous B
spontaneous preterm birth.

Cervical pessary in Singleton Pregnancy without a History

Kliniske rekommandationer Styrke
Routine use of a cervical pessary is not recommended in singleton pregnancies A
with a cervical length of 25 mm and no previous spontaneous preterm birth.

A cervical pessary in combination with vaginal progesterone may be considered on

an individual basis in cases of extremely short cervix (0—10 mm) without exposed A

membranes before 24+0 weeks’ gestation.

Vaginal cerclage in Twin Pregnancy With or Without a History of Spontaneous Preterm

Birth and with a Short Cervix

Kliniske rekommandationer Styrke
Twin pregnancy is not, in itself, an indication for cerclage. B
A history-indicated cerclage may be considered in twin pregnancies with a D
previous spontaneous preterm birth.

An ultrasound-indicated cerclage may be considered in twin pregnancies with a

cervical length <15 mm before 24+0 weeks’ gestation (and possibly up to 26+0 B
weeks).

Vaginal cerclage in Twin Pregnancy with a Dilated Cervical Os and/or Exposed
Membranes

Kliniske rekommandationer Styrke
In twin pregnancies with cervical dilatation >1 cm, an examination-indicated

cerclage may be offered before 24-26 weeks’ gestation with the aim of prolonging B
the pregnancy.

Cervical Pessary in Twin Pregnancy

Kliniske rekommandationer Styrke
Twin pregnancy is not an indication for prophylactic cervical pessary. A
Placement of a cervical pessary before 24 weeks is not recommended in twin A

pregnancies with a cervical length <25 mm.

Surgical Technique for Transvaginal Cerclage — Shirodkar or McDonald?

Kliniske rekommandationer

Styrke




Both the McDonald and Shirodkar techniques may be used for transvaginal
cerclage. The Shirodkar technique is more technically complex to insert and
remove, which should be considered during decision-making.

Which Suture Material Should Be Used for Transvaginal Cerclage?

Kliniske rekommandationer Styrke
For transvaginal cerclage, both monofilament (e.g. Prolene) and
braided/multifilament non-absorbable sutures (e.g. Mersilene tape or Ethibond) A
may be used.
Consider using a monofilament suture in women with an increased risk of B
infection.
Consider providing analgesia during removal of monofilament sutures. B
Consider the use of 5-mm Mersilene tape in women undergoing an ultrasound- or C
examination-indicated cerclage.
Tocolysis and Antibiotic Treatment in Emergency Cerclage
Kliniske rekommandationer Styrke
When the cervical length is <10 mm, perioperative indomethacin and antibiotics A
should be considered when placing an ultrasound-indicated cerclage.
In cases of cervical dilatation, perioperative indomethacin and antibiotics may be A
considered when placing an examination-indicated cerclage.
Management of Transvaginal Cerclage in PPROM
Kliniske rekommandationer Styrke
In women with a transvaginal cerclage and PPROM, removal of the cerclage is B
generally recommended.
Removal may be delayed for up to 48 hours to allow administration of antenatal
corticosteroids, provided there are no clinical signs of infection. In the presence of
uterine contractions before 34+0 weeks, short-term tocolysis may be considered to B
enable completion of corticosteroid therapy. If contractions cannot be arrested, the
cerclage should be removed.
Timing of Removal of Transvaginal Cerclage
Kliniske rekommandationer Styrke
In singleton pregnancies, a transvaginal cerclage should be removed between 36+0 C
and 37+6 weeks’ gestation to minimise the risk of cervical trauma.
In twin pregnancies, a transvaginal cerclage should be removed between 34+0 and
35+6 weeks’ gestation to minimise the risk of cervical trauma.

D

This recommendation is not directly based on the evidence described above, but on
the rationale that cervical injury occurs during active labour and that twin




pregnancies in the general population have an expected onset of labour around
36+0-37+6 weeks’ gestation.

If delivery by caesarean section is anticipated, removal of the cerclage may be
deferred until the time of caesarean section.

Transabdominal Cerclage

Kliniske rekommandationer

Styrke

Women with a previous failed vaginal cerclage (delivery before 28 weeks despite a
history- or ultrasound-indicated transvaginal cerclage) should be offered a
transabdominal cerclage.

In women with a history-based indication for cerclage but insufficient cervical
tissue for placement of a vaginal cerclage, a transabdominal cerclage may be
considered.

In women with an indication for cerclage in whom a vaginal cerclage has not
previously been attempted, a transabdominal cerclage should only be offered as
part of a research study.

A transabdominal cerclage should be placed preconceptionally and following
specialist consultation.




Flowskema efter kliniske rekommandationer

Singleton-graviditet

Singleton-graviditet
med anamnese

Anamnese: tidligere spontan prasterm fedsel (sPTB), 2. tnmester senabort

Singleton-graviditet
uden anamnese

|

|

! |

Tidligere mislykket” vaginal

=3 tidligere graviditeter med

1-2 tidligere graviditeter med sPTB

l

UL-pavist afkortet cervix

cerklage sPTB eller 2. trimester senabort eller 2. trimester senabort Ekstensiv cervikal kirurgi uden symptomer
Cervixscanning fra
GA 16
l h 4 A4
Cervix =25 mm fer . .
GA 24 Cervix 10-20 mm Cervix <10 mm
¥ Y h 4 ¥ ¥ h 4
Tilbyd abdominal Tilbyd vaginal cerklage Overve| vaginal cerklage Tilbyd vaginal Overvej abdominal Tilbyd vaginal Tilbyd vaginal
cerklage preegravid, efter 1. trimesterscanning efter 1. trimesterscanning cerklage indtil GA cerklage prasgravid, cerklage indtil GA cerklage indtil GA
evt tidlig graviditet til GA 16 til GA 16 24+0 evt tidlig graviditet 24+0 26+0
_______ DD R 2. J AR A

*Foedsel for GA 28 pa trods af vaginal cerklage
**Hvor vaginal cerklage ikke er mulig at anlaegge

Overvej cervikalt pessar, hvis patienten ikke ensker cerklage
(cervix <25 mm og uden blottede hinder)
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Gemelli-graviditet

Gemelli-graviditet
med anamnese

Y

Anamnese: tidligere spontan prasterm fgdsel (sPTB), 2. trimester senabort

Gemelli-graviditet
uden anamnese

y Y

Tidligere graviditet
med sPTB eller 2. trimester
senabort

Ekstensiv cervikal kirurgi**

UL-pavist afkortet cervix

Dilateret orificium >1 cm
uden symptomer

Y

Y

Cervix 0-=15 mm

Y Y

Overvej vaginal cerklage fra
1. trimesterscanning til
GA 16

Overvej abdominal cerklage
preegravid, evt. tidlig
graviditet

Overvej vaginal cerklage
indtil GA 24+0
(evt. op til GA 26+0)

Tilbyd vaginal cerklage indtil
GA 26+0

**Hvor vaginal cerklage ikke er mulig

at anlaegge
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Forkortelser

TVC  Transvaginal cerklage

TAC Transabdominal cerklage

PTB Praeterm fodsel

sPTB  Spontan preterm fodsel

GA Gestationsalder

RCT Randomiseret kontrolleret studie
RR Relativ Risk

Indledning
Tekst: Lea Kirstine Hansen
INlustrationer: Johanne Horning Risager

I Danmark sker 5-6% af alle fodsler for uge 37 (1). Arsagen til spontan praeterm fodsel er ofte
kompleks og multifaktoriel. Kendte risikofaktorer omfatter tidligere spontan senabort, tidligere
spontan preeterm fodsel samt kirurgiske indgreb pa cervix, herunder keglesnit og akut kejsersnit
udfert pa fuldt dilateret orificium (2—4).

De etablerede interventioner for at forebygge spontan praeterm fodsel omfatter progesteron,
cervikalt pessar og cerklage. I Danmark leegges ca 127 cerklager om aret, fordelt pa 84
transvaginale og 42 abdominale (upublicerede data for 2015-2017).

e Progesteron kan anvendes som enkeltstdende behandling eller i kombination med pessar
eller cerklage. For progesteronbehandling henvises til serskilt DSOG-guideline. Ved akut
anleggelse af cerklage benyttes somme tider profylaktisk perioperativ behandling i form af
antibiotika og indomethacin/atosiban.

e Et cervikalt pessar er et silikonepessar, der placeres omkring cervix med det formal at
stotte og aflaste cervix mekanisk.

e En cerklage er en forsterkende sutur omkring cervix, der skal forebygge praeterm
afkortning og dilatation. En cerklage kan anlegges transvaginalt eller transabdominalt,
sidstnevnte ved &ben eller laparoskopisk teknik.

Den transvaginale cerklage (TVC) anlaegges typisk mellem graviditetsuge 11-24 hos kvinder med
relevante risikofaktorer eller ved afkortet eller dilateret cervix i andet trimester. Cerklagen fjernes
inden fodslen. Den vaginale cerklage kan anlaegges hejt (Shirodkars cerklage) eller lavt
(McDonalds cerklage). Ved Shirodkars metode lgsnes vaginalmukosa fortil og evt. bagtil, blere og
evt. rektum skubbes op og cerklagen anlegges submukest. Ved McDonalds metode anlegges
cerklagen sé hgjt som muligt pd cervix uden at losne mukosa. Begge benytter “tobaksposesutur”,
hvor cervix strammes sd meget som muligt. s& hgjt som muligt, og knuden leegges fortil over
mukosa. Udover den kirurgiske metode inddeles TVC ogsa i indikationer.
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TVC-opdeling efter indikation:

e Anamnese-indiceret (engelsk: history-indicated) — Profylaktisk, anlegges pa baggrund af
kendte risikofaktorer og typisk i graviditetsuge 11-16

e Ultralyds-indiceret (engelsk: ultrasound-indicated) — Terapeutisk, anlegges ved fund af kort
cervix typisk 1 graviditetsuge uge 16-24

e Undersogelses-indiceret (engelsk: exam-indicated) — Terapeutisk, anlaeegges efter fund af
afkortet cervix og blottede hinder ved GU/eksploration. Anlaegges oftest for GA 24, men
kan anlegges op til GA 26.

Den transabdominale cerklage (TAC) anlegges i Danmark oftest praegravidt og laparoskopisk
som et dagkirurgisk indgreb. Proceduren kan ogsa udferes tidligt 1 graviditeten, seedvanligvis indtil
10. graviditetsuge, athengigt af operaterens erfaring og vurdering. En TAC er permanent og
nedvendigger fodsel ved kejsersnit. Et dansk spergeskemastudie som underseggte 203 kvinder, der
har haft abdominal cerklage mellem 1 og 21 &r, konkluderer, at den permanente sutur ikke medferer
symptomer som f.eks. bleeregener, pavirket seksualfunktion eller underlivssmerter pé lang sigt,
ligesom kvindernes livskvalitet heller ikke er pavirket pa lang sigt (upublicerede data).

Definitioner

Anamnese defineres som ét eller flere tidligere sene spontane graviditetstab og/eller én eller flere
spontane preterme fodsler. Begrebet cervixinsufficiens bruges som udgangspunkt ikke leengere og
ber erstattes af svag eller afkortet livmoderhals.

Afgraensning af emnet

Denne guideline behandler evidens for og anbefalinger omkring brugen af cerklage og cervikalt
pessar i singleton- og gemelli-graviditet. Den ovre gestationsalder for disse interventioner er 24-
26+0.

Guidelinen behandler ikke progesteronbehandling uden samtidig cerklage, truende for tidlig fedsel
eller screening af cervix med ultralyd. Disse emner er beskrevet i DSOG Guidelines “Progesteron”,
“Truende for tidlig fodsel for gestationsalder 25+0 og “Cervixskanning — Teknik og screening for
preeterm fodsel i singleton graviditeter”.

Guideline er en opdatering af DSOG’s guideline “cerklage og cerklage (Arabin) pessar” fra 2018.
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Transvaginal cerklage

Anamnese-indiceret Undersgagelses/ultralydsindiceret
McDonald Shirodkar

Cervikalt pessar

SN

—

Transabdominal cerklage




Litteratursegningsmetode
Litteratursegning afsluttet dato: 7.11.2025
Databaser der er sggt i: Pubmed

Tidsperiode: 1.1.2000 — 15.11.2025, enkelte studier fra perioden for er medtaget, hvis de bidrager
med evidens og der ikke findes nyere.

Inkluderede studier: RCT, metaanalyser.
Kohortestudier er ikke medtaget, hvis ikke de indgér 1 systematiske reviews.

Evidensgradering
Oxford

Transvaginal cerklage og cervikalt pessar ved singleton-graviditet med

anamnese
Forfattere: Rikke Bek Helmig og Marlene Toft Kirkegaard Madsen

Problemstilling
Hvornar er der indikation for anlaeggelse af cerklage og/eller cervikalt pessar hos singleton gravide
med tidligere spontan preeterm fodsel eller spontan senabort?

PICO

e Population: Singleton-gravide med anamnese (tidligere spontan praterm fodsel, tidligere
spontan senabort eller ultralydspévist kort cervix i tidligere graviditet).

e Intervention: Cervikalt pessar, transvaginal cerklage, abdominal cerklage eller
kombination.

e Comparison: Cervikalt pessar, transvaginal cerklage, abdominal cerklage, progesteron,
kombination eller ingen intervention.

e QOutcomes: Prazterm fodsel, GA ved fodsel, graviditetsforlengelse.

Transvaginal cerklage
Resume af evidens Evidensgrad

Hos singleton-gravide med anamnese med tidligere sPTB eller spontan senabort
er der ikke signifikant forskel pa spontan preeterm fodsel GA <37, GA < 34 eller
GA < 28, ved anamnese-indiceret cerklage anlagt for GA 16 i forhold til
anlaeggelse af cerklage ved ultralyds-pavist cervix <20 mm GA < 24

la

Hos singleton-gravide med anamnese, hvor cervix afkortes til <25 mm for GA

. . o la
24, er der evidens for, at transvaginal cerklage nedsetter relativ risiko for sPTB

Hos singleton-gravide med > 3 tidligere sPTB eller spontane senaborter

1
nedsatter anamnese-indiceret cerklage risikoen for sSPTB GA < 33 4
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Hos singleton-gravide med 1 eller 2 tidligere sPTB eller spontane senaborter,

findes der ikke evidens for at anamnese-indiceret cerklage nedsetter risikoen for la
sPTB

Hos singleton-gravide med cervix <25 mm eller tidligere sPTB er
kombinationen af transvaginal cerklage og vaginal progesteron mere effektivt til 2a
at reducere sPTB ift. cerklage eller progesteron alene

Kliniske rekommandationer Styrke

Hos singleton-gravide med anamnese anbefales det at tilbyde serielle
ultralydsskanninger af cervix og anleggelse af transvaginal cerklage for GA 24 A
ved afkortet cervix < 25 mm

Hos singleton-gravide med > 3 sPTB eller spontane senaborter anbefales det at

tilbyde en anamnese-indiceret cerklage A
Hos singleton-gravide med 1 eller 2 tidligere sPTB eller spontane senaborter kan

det overvejes at tilbyde transvaginal cerklage efter 1. trimesterscanning og GA \
16

Hos singleton-gravide med cervix < 25 mm eller anamnese med sPTB ber B

vaginal progesteron som add-on til transvaginal cerklage tilbydes

Kvalitet af evidens

Vi fandt ét RCT, ét systematisk review og fire systematiske reviews med metaanalyse. I to af de
systematiske reviews med metaanalyse opnas der statistisk signifikans for netop singleton gravide
med anamnese. | de fleste af studierne indgér udover naevnte ogsa tilfeldigt fundet kort cervix uden
anamnese 1 samme population, og blot i enkelte tilfeelde laver de subgruppeanalyse pa populationen
med anamnese. Studiepopulationerne bliver derfor ofte lille, og har svert ved at detektere
signifikante forskelle mellem interventioner.

Gennemgang af evidens
I et systematisk review fra 2011, hvori der kun indgar RCT er, hvor singleton gravide med tidligere
spontan preterm fodsel for GA 37 og med cervix under 25 mm for GA 24 sammenlignes i forhold

til cerklage versus ingen cerklage, fandt man signifikant gavnlig effekt af cerklage til forebyggelse
af PTB (RR 0.70 for sPTB <35) (5).

To systematiske reviews (5,6) har vist, at der ikke er forskel pa graviditetsudfald ved anamnese-
indiceret cerklage versus serielle ultralydsskanninger af cervixlaengden og anlaeggelse af cerklage
ved kort cervix hos singleton gravide med anamnese.

Det ene af disse studier er et systematisk review med fire RCT. Dette viste ingen signifikant forskel
pa ultralydsscreening af cervix op til GA 24 (i ét enkelt studie op til GA 27) og anleggelse af
cerklage ved cervix under 20 mm i forhold til anamnese-indiceret cerklage hos singleton gravide
med tidligere sPTB eller spontan senabort. Dette studie foresldr at anamnese-indiceret cerklage ber
vaere forbeholdt gravide med tre eller flere spontane preterme fedsler eller spontan senabort jf.
MRC/RCOG fra 1993 (7). Afkortet cervix blev i dette studie fundet hos 42% (103/247) af
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kvinderne med tidligere preeterm fodsel fulgt med serielle ultralydsskanninger af cervixlaengden (8)
Pé baggrund af dette studie konkluderes, at serielle ultralydsskanninger af cervixlengden potentielt
kan reducere antallet af unedvendige cerklager.

I et systematisk review fra 2023 (9) med tre RCT og otte kohortestudier findes evidens for at
kombinationsbehandling med transvaginal cerklage og vaginal progesteron signifikant reducerer
den relative risiko for praeterm fodsel for GA 37, 34, 32 og 28 med RR varierende fra 0.34 til 0.56
vs cerklage alene. Desuden findes hgjere fodselsvaegt (305 g), lengere tid fra cerklageanleggelse til
fodsel (6.3 dage) og lavere neonatal mortalitet (RR 0.24) 1 forhold til cerklage alene hos singleton
gravide med anamnese-indiceret cerklage (tidligere > 1 anden trimester tab pga. cervixinsufficiens
eller gentagne sPTB) eller ultralyds-indiceret cerklage (cervix <25 mm med tidligere sPTB eller
cervix < 10 mm). Samme studie viser ogsa evidens for bedre graviditetsudfald ved
kombinationsbehandling versus vaginal progesteron alene, dette dog ved en population med
singleton gravide enten med cervix <25 mm eller tidligere spontan praterm fodsel.

I et RCT af Berghella (10), blev der lavet serielle ultralydsskanninger af cervixlaengden hver 2. uge
1 GA 14+0-23+6. I studiet indgik kun 61 kvinder, hvoraf 47 med hej risiko for sPTB. Studiet
inkluderede ogsa tilfeldigt fundet kort cervix eller funnelling uden anamnese, samt f4 gemelli-
gravide. De fandt ingen signifikant forskel for preterm fodsel for GA 35 ved subanalyse pa
singleton gravide med hgj risiko for praeterm fodsel og cervix < 25 mm ved cerklage sammenlignet
med streng aflastning (“bed rest”). Man fandt heller ikke signifikant forskel i relativ risiko for
preterm fodsel for GA 35 ved tidligere praeterm fodsel og cervix <25 mm.

Cervikalt pessar
Resume af evidens Evidensgrad
Hos singleton-gravide med tidligere sPTB eller afkortet cervix kan anvendelsen
af cervikalt pessar i forhold til progesteron muligvis reducere forekomsten af la
preterm fodsel < GA 34+0 og 37+0

Cervikalt pessar er ikke ligeverdigt (non-inferiort) 1 forhold til cerklage til at
forebygge rekurrent preeterm fodsel

1b

Hos singleton-gravide med tidligere sSPTB eller afkortet cervix < 25 mm i GA
14-24, blev cervikalt pessar, cerklage og progesteron vurderet lige effektive til
at forhindre praeterm fodsel < GA 37+0 1 et 3-arms randomiseret trial, som ikke
naede sit target size

1b

Kliniske rekommandationer Styrke

Hos singleton-gravide med tidligere sSPTB eller afkortet cervix <25 mm
anbefales cerklage fremfor cervikalt pessar for at forebygge sPTB

Hos singleton-gravide med tidligere sPTB eller atkortet cervix <25 mm, som
ikke ensker anleggelse af vaginal cerklage, kan den gravide inddrages i felles
beslutningstagen angédende muligheden for i stedet at anvende cervikalt pessar
eller progesteronbehandling for at forebygge preeterm fodsel
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Hos singleton-gravide med tidligere sSPTB eller afkortet cervix < 25 mm,
anbefales uanset valg af intervention, fortsat kontrol af cervix ved transvaginal N
ultralydsskanning

Kvalitet af evidens

Vi har fundet 3 RCT, et Cochrane review og et systematisk review med metaanalyse, hvor
anvendelse af cervikalt pessar sammenlignes med enten vaginal cerklage, progesteron eller ingen
intervention. Alle inkluderede studier er publiceret i perioden 2021-2024.

Gennemgang af evidens

I et Cochrane review (11), evidensgrad Ia, fra 2022 inkluderes ni RCT med i alt 2969 gravide: fem
hvor pessar sammenlignes med ingen intervention (n=1830), tre hvor pessar sammenlignes med
progesteron (n = 1126) og ¢t med pessar versus cerklage (n=13). En del af Care-studiet indgér i
dette review. Populationen er singleton-gravide med risikofaktorer for spontan praterm fodsel.
Primert outcome er PTB < 34+0, sekundaert outcome er PTB <37+0. I RCT med pessar versus
ingen intervention er RR for PTB <34+0 0.72 (95% CI; 0.33-1.55), <37+0 RR 0.68 (95% CI; 0.44-
1.05). Sammenlignet med progesteron for PTB < 34+0 er RR 0.72 (95% CI; 0.52-1.02) og PTB
<37+0 er RR 0.89 (95% CI; 0.73-1.09). De konkluderer, at hos kvinder med singleton graviditet
kan pessar sammenlignet med progesteron muligvis reducere forekomsten af PTB < 34+0 og <
37+0. Men evidensen varierer, der er forskel i PTB-rate og alle studier er lavet 1 hgjindkomstlande.
12021 er der lavet et systematisk review og metaanalyse (12), evidensgrad 1a, af 61 studier (n =
17273), hvoraf en del er RCT af gravide 1 hej risiko for sPTB vurderet pa baggrund af individuelle
risikofaktorer. Populationen er asymptomatiske singleton gravide med enten kort cervix <25 mm
eller tidligere anamnese med sPTB. Interventionen er cervikalt pessar sammenlignet med ingen
intervention, primere outcome er sSPTB <34+0. RR er 0.65 (95% CI; 0.39-1.02). Sekundeert
outcome er neonatal ded med RR 0.9 (95% CI; 0.52-1.54). Konklusionen pa analysen er, at der er
potentiale for gavn af pessaret.

Det storste multicenter RCT, (13), evidensgrad Ib, er et 3-arms randomiseret kontrolleret studie, der
er designet til at demonstrere &kvivalens med en @kvivalens margen pa 20%. I studiet indgér 19
afdelinger i England og 386 gravide med kort cervix fundet ved ultralyd skanning i uge 14+0 til
23+6 er randomiseret til enten cervikalt pessar (n = 122), cerklage (n = 127) eller progesteron 200
mg dagligt (n = 137). 85% af de inkluderede har risikofaktorer for PTB; 39.1% har oplevet sSPTB
eller senabort efter uge 14, og 45.8% har tidligere faet gjort operation pa cervix. Men gravide med
et tilfeeldigt fund af kort cervix kan ogsé randomiseres til studiet. Der blev planlagt inklusion af 1 alt
600 gravide, med 200 i hver arm, men studiet blev stoppet pga. covid. Primart outcome er PTB <
37+0. Sekundert outcome er PTB < 34+0 og PTB < 32+0 samt dérligt neonatalt outcome. Analysen
er intention-to-treat. Overordnet fodte 108/381=28.3% for uge 37+0, hhv. 29.9% i cerklagegruppen,
31.1% i pessargruppen og 24.2% i progesterongruppen. Der er ikke statistisk signifikant forskel pa
primare outcomes (p = 0.4). For de sekundere outcomes er der heller ingen forskel. Konklusionen
blev, at alle tre metoder er lige effektive til at forhindre preterm fodsel med en 20% @kvivalens
margin. De anbefaler dette brugt til ”shared decision making”. De anbefaler fortsat kontrol af cervix
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med ultralyd efter interventionen. I studiet blev der anlagt rescue cerklage hos fem i pessargruppen
0g ni 1 progesterongruppen.

I et non-inferiority trial fra Holland (14), evidensgrad Ib, er 261 gravide randomiseret til anleggelse
af cervikalt pessar (n = 133) eller cerklage (n = 128). Det primare formal med studiet er at vurdere
om anvendelse af cervikalt pessar er non-inferiort til anvendelse af cerklage til at forebygge
rekurrent praeterm fodsel. Populationen er singleton gravide med en anamnese med >1 spontan
preterm fodsel for uge 34 (det er ikke muligt at se, hvor mange) eller 1 spontan praterm fodsel for
uge 34 og asymptomatisk midtrimester kort cervix < 25 mm. I forstnaevnte gruppe blev
interventionen i form af enten cerklage eller cervikalt pessar foretaget i uge 16. Den anden gruppe
fik foretaget serielle ultralydsskanninger af cervix hver 2. uge fra uge 14 til uge 24, og hvis cervix
var afkortet blev der anlagt cerklage eller cervikalt pessar. Primert outcome var fedsel for uge
32+0. Sekundert outcome var ”composite adverse neonatal outcome” og perinatal ded. I
pessargruppen fadte 44/130 (33.8%) for uge 32 imod 30/125 (24%) i cerklagegruppen (aRR 1.4
95% CI1 0.95-2.1, p = 0.09). For neonatal adverse event og perinatal ded var resultatet 32.2% vs.
23.2% (RR 1.4 95% CI1 0.93-2.1 p=0.1) 0g (22.3% vs. 14.4% RR 1.5 95% C10.9-2.6 p=0.1) i
hhv. Pessar- og cerklagegruppen. Undersogelsen kunne ikke vise, at cervikalt pessar var non-
inferiort til cerklage som intervention hos hgjrisikogravide.

I et mindre multicenter RCT fra Spanien (15), evidensgrad Ib, indgér 58 gravide med enten sPTB
og cervixinsufficiens eller singleton gravide med sPTB og kort cervix < 25 mm i aktuelle graviditet
for uge 24+0. Cervixinsufficiens er i studiet defineret som enten > 3 tidligere anden trimester tab
eller praeterme fodsler eller 2 konsekutive anden trimester tab/preterme fodsler. Studiet var planlagt
som et pilotstudie for at undersege, om det var muligt at lave et trial med sammenligning af pessar
og cerklage til at forebygge praeterm fodsel for uge 34+0. Ved sammenligning af pessargruppen (n
=30) med cerklage (n = 28) fandt man RR er 0.8 (95% CI 0.31-2.09, p = 0.88). Som sekundeert
outcome var obstetriske komplikationer (anvendelse af tokolyse, celeston eller neuroprotektion) RR
er 1 (95% CI 0.6-1.68, p = 1), perinatale komplikationer RR 0.33 (0.04-3.01, p = 0.61) og
indleeggelser pa neonatal intensiv afdeling RR er 0.38 (0.14 — 1.08, p = 0.066), Konklusionen var, at
selvom der ikke var statistisk signifikant forskel i outcome, var der feerre darlige sekundere
outcomes 1 pessargruppen, og da pessar er billigere, er det vaerd at overveje som en mulig
intervention til kvinder med svag cervix, og et RCT er muligt.

Transvaginal cerklage og cervikalt pessar ved singleton-graviditet uden

anamnese
Forfattere: Katrine Jeong Jergensen og Mona Aarenstrup Karlsen

Problemstilling

Reduceres risikoen for spontan preeterm fodsel ved anleggelse af vaginal cerklage og/eller cervikalt
pessar hos singleton gravide med fund af afkortet cervix og uden anamnese med tidligere spontan
preterm fodsel eller senabort?
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PICO
e Population: Singleton gravide uden anamnese med tidligere spontan praeterm fodsel og
tilfeeldigt fund af afkortet cervix i 2. trimester.
Intervention: Vaginal cerklage og/eller cervikalt pessar.
Comparison: Vaginal cerklage, cervikalt pessar, vaginal progesteron eller ingen
intervention.
e QOutcomes: Praeterm fodsel (GA <37, 34, 32, 28), GA ved fodsel og graviditetsforlengelse.

Cerklage

Resume af evidens Evidensgrad

Hos asymptomatiske singleton-gravide uden tidligere sSPTB med ultralydsfund af
afkortet cervix <10 mm i 2. trimester for GA 26+0 ses signifikant lavere risiko for la
praeterm fodsel <37 uger ved brug af vaginal cerklage

Hos asymptomatiske singleton-gravide uden tidligere sPTB med afkortet cervix
<20 mm i 2. trimester for GA 24+0 ses signifikant lavere risiko for praeterm fodsel la
<37 uger ved brug af vaginal cerklage

Hos asymptomatiske singleton-gravide uden tidligere sPTB med cervix <15 mm
ses signifikant forlengelse af graviditet fra cerklageanleggelse til fodsel ved 1b
brug af vaginal cerklage

Hos asymptomatiske singleton-gravide uden tidligere sPTB med cervix <25mm
og vaginal cerklage i kombination med vaginal progesteron blev bernene fodt 1b
ved senere GA end kun ved brug af vaginal progesteron

Kliniske rekommandationer Styrke

Hos asymptomatiske singleton-gravide uden tidligere sPTB kan der i 2. trimester
ved cervix <10 mm tilbydes vaginal cerklage for GA 26+0, mens der ved cervix A
<20 mm kan tilbydes vaginal cerklage for GA 24+0

Hos singleton-gravide uden tidligere sPTB med cervixlengde <25 mm kan

vaginal cerklage tilbydes i kombination med vaginal progesteron

Gennemgang af evidens

En helt ny metaanalyse af Berghella et al. fra 2025 (16)(evidensgrad 1a-b) belyser al publiceret
evidens omkring effekten af vaginal cerklage pa risikoen for preeterm fedsel hos singleton-gravide
med fund af asymptomatisk afkortet cervix <25 mm og uden tidligere sPTB. Metaanalysen er
baseret pa individuelle patientdata fra de eneste seks randomiserede studier, der foreligger om
denne specifikke patientpopulation (i alt 507 kvinder, heraf 266 1 cerklage-gruppen og 241 i
kontrolgruppen). Et studie omfattede kvinder med cervixleengde < 15 mm (n = 209), mens de ovrige
fem anvendte en greense < 25.9 mm (n = 298). To studier havde meget sma populationer (n =9 og n
= 21). Studiedesigns varierede betydeligt, og kun et enkelt studie (Boelig et al., (17)) tilbed vaginal
progesteron til alle studiedeltagere med afkortet cervix uanset randomiseringsgruppe. Der var
desuden variation i brugen af perioperativ antibiotika, tokolyse, indomethacin og postoperativt
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sengeleje. Tre studier anvendte McDonald-cerklage, ét anvendte Shirodkar-cerklage, og to overlod
valg af teknik til operatoren.

Metaanalysen fandt en signifikant lavere risiko for praterm fodsel < 37 uger hos kvinder der fik
cerklage og med meget afkortet cervix CL < 5.9 mm (48.5% vs. 79.4%, RR 0.61, 95% CI 0.41-
0.90) og CL <10.9 mm (36.7% vs. 54.7%; RR 0.67, 95% CI 0.49-0.93). I den planlagte
subgruppeanalyse for CL <20.9 mm for GA 24+6 fandt man signifikant lavere risiko for praeterm
fodsel <37 uger (56/181 (30.9%) vs. 66/159 (41.5%); RR 0.75, 95% CI 0.56—0.99). Desuden sa
man ogsa en signifikant lengere latenstid fra randomisering til fodsel ved subgruppeanalyse for CL
<59 mm, CL <£10.9 mm og CL <15.9 mm.

Grundet mangelfuld rapportering af neonatale outcomes kunne forfatterne ikke analysere de
sekundare outcomes omkring composite neonatal adverse outcomes. Men nar man kigger nermere
pa et af de inkluderede studier i metaanalysen fandt man i Boelig et al. fra 2025 (17) (n=90) en
signifikant hgjere gestationsalder ved fedsel (median forskel 1 uge, p = 0.035), uden forskel 1
neonatal udfald.

Igangvaerende RCT Undersogelses-indiceret TVC versus afventende behandling
C-STITCH?2: Emergency Cervical cerklage to Prevent Miscarriage and Preterm Birth - a
Randomized Controlled Trial, Birmingham Women'’s and Children’s NHS Foundation Trust.
Formalet med dette studie er at sammenligne undersegelses-indiceret cerklage med afventende
behandling hos kvinder i GA 16+0 - 27+6 med blottede hinder. Det primare outcome er
graviditetstab, et komposit outcome af senabort, induceret senabort, foetus mors og ded inden for
forste leveuge. Studiet rekrutterer pé flere sites 1 Storbritannien.

Cervikalt pessar

Resume af evidens Evidensgrad

Hos singleton-gravide uden tidligere sPTB med fund af afkortet cervix <25 mm
for GA 24+0 er der ikke fundet en beskyttende effekt af cervikalt pessar pa 1b
preterm fodsel

Hos singleton-gravide uden tidligere sPTB med meget afkortet cervix < 10 mm
kan kombinationen af cervikalt pessar og vaginal progesteron muligvis have en 1b
beskyttende effekt pd praeterm fodsel

Effekt af cervikalt pessar er ikke undersegt efter GA 24+0 eller i kombination
med cerklage

Kliniske rekommandationer Styrke

Hos singleton-gravide uden tidligere sPTB med fund af afkortet cervix < 25 mm
anbefales cervikalt pessar ikke rutinemeassigt

Hos singleton-gravide uden tidligere sPTB med meget afkortet cervix 0-10 mm
og uden blottede hinder kan cervikalt pessar 1 kombination med vaginal A
progesteron for GA 24+0 overvejes efter individuel vurdering
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Resume af evidens

Tidligere DSOG-anbefaling omkring cervikalt pessar har varet baseret pa et Cochrane-review, hvor
der sés effekt pd preterm fodsel. Dette var dog baseret pd flere retrospektive kohortestudier og case-
kontrolstudier, og der blev efterlyst randomiserede studier til at bekrafte denne effekt. Siden da er
der blevet publiceret fire mindre randomiserede studier, som har undersogt effekten af cervikalt
pessar til vores udvalgte population af singleton-gravide uden tidligere anamnese med sent spontant
graviditetstab eller spontan preeterm fodsel og med fund af afkortet cervix ved 2. trimesterscanning.
Resultaterne er ikke entydige.

12017 publicerede Saccone et al. (18)(evidensgrad 1b) et non-blinded, single-center, randomiseret
studie med 300 singleton-gravide uden tidligere praeterm fodsel, men med cervixlengde < 25 mm
ved 2. trimesterscanning. Her fandt man en signifikant reduktion 1 risikoen for praeterm fodsel ved
brug af cervikalt pessar bade for uge 34 og for uge 37 (henholdsvis relativ risiko 0.48; 95% CI
0.24-0.95; p = 0.02 og relativ risiko 0.61; 95% CI 0.41-0.91; p = 0.02). Der blev ogsé observeret
feerre indleeggelser pa neonatalafdeling 1 pessargruppen (relativ risiko 0.54; 95% CI 0.30-0.96; p =
0.04). Det skal bemerkes, at alle kvinder — uanset randomisering — fik tilbudt vaginalt progesteron,
hvis cervixlengden var < 20 mm. Pessaret blev placeret af treenet personale, og cervix blev scannet
to gange for inklusion og randomisering i gestationsalderen 18+0 til 23+6 uger. Studiet var single-
center i Italien, hvilket muligvis kan begranse generaliserbarheden til andre hospitaler.

Tre efterfolgende randomiserede studier (Dugoff et al. (19), Hoffman et al. (20) og Van Dijk et al.
(21)(alle evidensgrad 1b) har ikke kunnet pavise nogen beskyttende effekt af cervikal pessar pa
preterm fodsel.

Dugoff et al. (2017) (19) gennemforte et multicenter-studie, men inkluderede kun 61 kvinder i hver
arm, hvilket var veesentligt under det nedvendige antal pa 121 kvinder per arm ifolge
powerberegningen. Alle kvinder fik tilbudt vaginal progesteron ved cervixlengde <20 mm, uanset
randomisering. Studiet anvendte desuden et andet pessar (Bioteque), hvor de gvrige studier
anvendte Arabin pessar (Dr. Arabin GmbH & Co). Resultaterne for studiet peger hverken pa en
effekt for eller imod. For det primare outcome ses en ikke-signifikant gget risiko for preeterm fodsel
<37 uger ved brug af cervikalt pessar (RR 1.09; 95% CI 0.71-1.68), mens for de sekundare
outcomes om praeterm fodsel for 28 og 24 uger ses en ikke-signifikant lavere risiko ved brug af
cervikal pessar (RR hhv. 0.83 og 0.39 samt 95% CI hhv. 0.42-1.64 og 0.08-1.91). Da studiet
inkluderede faerre deltagere end forudsat i powerberegningen, er der betydelig risiko for, at en reel
effekt kan vaere overset. P4 grund af de brede konfidensintervaller og den utilstreekkelige statistiske
styrke kan resultaterne derfor ikke tolkes med sikkerhed som verende for eller imod brugen af
cervikalt pessar, og yderligere studier kraeves.

Hoffman et al. (2023) (20), inkluderede 279 1 interventionsgruppen, som fik anlagt pessar, og 263
kvinder i den ekspekterende gruppe. Begge grupper havde cervixlengde <20 mm (GA 16+0-23+6)
og fik tilbud om vaginal progesteron. Studiet viste ingen beskyttende effekt af cervikalt pessar pa
preterm fodsel. Interventionsgruppen havde mod forventning en signifikant eget risiko for
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neonatal/spadbarnsded hos 36 af 275 kvinder (13.1 %) mod 18 af 263 kvinder (6.8 %) i
kontrolgruppen (RR 1.91; 95 % CI 1.11-3.29; p = 0.02), is@r blandt kvinder med cervixlengde <
10 mm, samt en hgjere forekomst af PPROM (50.0 % vs. 17.4 %, p <0.001). P4 baggrund af den
tredje interim-analyse, som omfattede 511 deltagere (60 % af planlagt sample size), blev studiet
stoppet pé grund af sikkerhedsmessige bekymringer vedrerende neonatal/spaedbarnsded i
interventionsgruppen og lav sandsynlighed for effekt (futility). Det skal bemerkes, at studiet
inkluderede kvinder helt ned til 16+0 uger, mod 18+0 uger i de @vrige tre studier, hvilket muligvis
har pavirket neonatal/spadbarnsded 1 netop dette studie.

Van Dijk et al. (2024) (21) sammenlignede effekten af Arabin pessar (n = 175) og vaginal
progesteron (n = 218) ved cervixlengde < 35 mm, hvilket er en leengere cervix end i de gvrige
studier. Tidligere preeterm fodsel var defineret som < 34 uger, mens de gvrige studier ma antages at
anvende < 37 uger, hvilket kan have pdvirket baseline risiko i populationen og dermed resultatet.
Studiet viste ingen signifikant forskel i primart eller sekundart outcome mellem pessar og
progesteron, men der blev anvendt faerre cervicale cerklager 1 pessargruppen. I subgruppen med
cervix < 25 mm syntes forskellene at favorisere progesteron, iser ved ekstremt preeterm fodsel < 28
uger, men konfidensintervallerne var meget brede. Der var hejere frafald i pessargruppen (29
skiftede behandling, 37 afbred pa grund af ubehag eller udflid vs. 1 og 12 i progesterongruppen).
Pessaret blev ikke altid indsat af treenet personale, og der blev ikke foretaget stratificering mellem
sites. Studiet var heller ikke powered til at analysere sPTB < 28 eller < 24 uger.

P4 baggrund af gennemgangen af de inkluderede studier vurderes det, at den hgje andel af kvinder
med ekstremt kort cervix 1 Saccone-studiet (37.3 % med CL < 10 mm) sammenlignet med de ovrige
studier (Dugoff 23.3 %, Hoffman 28.6 %, Van Dijk 4 %) kan have bidraget til den observerede
beskyttende effekt. Flere studier er dog nedvendige for at bekraefte effekten af pessar hos kvinder
med meget afkortet cervix.

Der er ikke fundet randomiserede studier, der undersoger effekten af cervikalt pessar efter GA 24
hos singleton-gravide uden anamnese.

Der er ikke fundet litteratur, der belyser effekten af at kombinere vaginal cerklage og cervikalt
pessar.

Transvaginal cerklage ved gemelli-graviditet med og uden anamnese og ved

afkortet cervix
Forfattere: Simon Foged Victor og Lone Storgaard

Problemstilling
Medferer anleggelse af cerklage pé gemelli-gravide med bevaret cervix reduceret risiko for

praeterm fodsel?

PICO
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e Population: Gemelli-gravide uden dilateret cervix eller hindeblare.

o Intervention: Cerklage.

e Comparison: Ingen cerklage.

e QOutcome: Preterm fodsel, gestationsalder ved fodsel, graviditetsforlengelse.

Resume af evidens Evidensgrad
Anamnese-indiceret cerklage ved gemelli-graviditet anlagt udelukkende grundet 24
gemelli-status reducerer ikke risikoen for praeterm fodsel for GA 34+0

Anlaggelse af anamnese-indiceret cerklage pa gemelli-gravide kan ikke med e
sikkerhed reducere risikoen for praeterm fodsel for GA 34+0

Ultralyds-indiceret cerklage hos gemelli-gravide med cervixlengde < 15 mm for

GA 24+0 (og fa op til 26+0) kan reducere risikoen for preterm fodsel for GA 2b
34+0

Kliniske rekommandationer Styrke
Gemelli-graviditet er ikke i sig selv en indikation for behandling med cerklage B
Ved gemelli-graviditet og tidligere sPTB kan anamnese-indiceret cerklage D
overvejes

Hos gemelli-gravide med cervix < 15 mm for GA 24+0 (evt. op til GA 26+0) kan B
ultralyds-indiceret cerklage overvejes

Gennemgang af evidens

Seks metaanalyser har undersogt effekten af cerklage pa gemelli-gravide med bevaret cervix. De
inkluderede RCT’er 1 metaanalyserne er mindst 20 ar gamle, og herudover indgar flere nyere
kohortestudier. Tre RCT er (Althusius 2001(22), Berghella 2004 (10) og Rust 2001(23)) gar igen i
de fleste af metaanalyserne, hvorimod et mindre antal RCT er (Eskandar 2007 (24), Roman 2020
(25), Dor 1982 (26), RCOG 1993(7)) kun optraeder enkelte gange. Generelt bidrager de
randomiserede studier kun med omkring 50 gemelli-gravide til hver metaanalyse, og resten af de
ellers store populationer stammer fra kohortestudier.

I Berghella 2005(27), en metaanalyse af fire RCT er, underseges elektiv cerklage vs. ingen
cerklage. Kun tre af disse indeholder gemelli-gravide (Althusius 2001(22), Berghella 2004 (10) og
Rust 2001 (23)), med i alt 49 gemelli-graviditeter ud af 607. Ved cervixscreening i 2. trimester, er
patienter med cervix <25 mm inkluderet. Primare outcome var fodsel for GA 35+0. Her fandtes
signifikant eget risiko for preterm fodsel 1 gruppen af gemelli-gravide, der fik anlagt cerklage, RR
2.15(95% CI 1.15 —4.01). Progesteron-behandling, relevant historik, risikofaktorer eller
symptomer anfores ikke.

D’ Antonio 2021 (28), er en metaanalyse af 26 RCT’er, men kun fire af disse omhandler cerklage
(Althusius 2001 (22), Berghella 2004 (10), Eskandar 2007 (24), Rust 2001 (23)). Man undersogte
flere interventioner, blandt andet elektiv cerklage vs. ingen cerklage pd baggrund af cervix <25 mm
ved 2. trimester screening. Primare outcome var fodsel for GA 34+0. Der var kun 48 gemelli-
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medre i denne gruppe. Her fandtes RR 2.13 (CI 0.74 — 6.15, p = 0.13), altsé ingen signifikant
forskel. Progesteron-behandling, relevant historik, risikofaktorer eller symptomer anfores ikke.

D’Antonio et al. 2023 (29)er en metaanalyse af tre RCT’er (Althusius 2001 (22), Roman 2020 (25),
Rust 2001 (23)) og 15 kohortestudier. Det primeare outcome var fedsel for GA 34+0, og man
inkluderede ptt med cervixlengde <25 mm ved UL 1 2. trimester (n = 989). Man fandt ingen
signifikant effekt af cerklage pé fodsel for GA 34+0. For de patienter, der havde cervixlengde < 15
mm (n = 366, udelukkende kohortestudier), fandt man en beskyttende effekt af cerklage pa fodsel
for GA 34+0, RR 0.74 (CI 0.58-0.95, p = 0.02). Der var blandet progesteronbrug i grupperne.
Relevant historik, risikofaktorer eller symptomer anfores ikke.

I Liu et al. 2021 (30), en metaanalyse af RCT’er (Roman 2020 (25) og Rust 2001 (23)) og flere
kohortestudier sammenlignedes cerklage vs. ingen cerklage mellem GA 14+0 og 26+0. For praeterm
fodsel for GA 34+0 (n = 8999), fandt man en lige knap ikke signifikant beskyttende effekt af
cerklage, med RR 0.76 (0.58 -1.00, p = 0.053). For de patienter, der fik anlagt cerklage pa
cervixlengde < 15 mm (n = 106), fandt man signifikant feerre preeterme fodsler for GA 34+0, RR
0.58 (0.41 — 0.81, p=10.002).

Van Gils et al. 2025 (31) er en metaanalyse af RCT’er (Althusius 2001 (22), Berghella 2004 (10),
Rust 2001 (23)), kohortestudier og case-control studier med i alt 1291 patienter, herunder blot 49
fra de tre RCT er. Man inkluderede asymptomatiske gemelli-gravide med cervix < 25 mm 1 GA
14+0 - 26+0, og sammenlignede cerklage med ekspekterende behandling. For patienter med cervix
<25 mm, fandt en beskyttende effekt af cerklage for praeterm fodsel for GA 34 (risk ratio 0.75;
95% C1 0.63 — 0.90). For patienter med cervix < 15 mm, fandt man ligeledes en beskyttende effekt
af cerklage for praeterm fodsel for GA 34 (risk ratio 0.70; 95% CI 0.57 — 0.87). Progesteron-
behandling, relevant historik eller risikofaktorer anfores ikke.

Liet al. 2019 (32) er en metaanalyse af fem RCT er (Althusius 2001 (22), Berghella 2004 (10), Dor
1982 (26), RCOG 1993 (7), Rust 2001 (23)) og adskillige kohortestudier med 1 alt 1211 gemelli-
gravide. Man undersogte cerklage vs. ingen cerklage, og outcome var primart
graviditetsforlengelse, men ogsa reduktion af praeterm fodsel. Man delte patienterne op i
indikationer for cerklageanleggelse: (1) cervix under 15 mm ved 2. trimester ultralyd (n =471), (2)
cervixdilatation > 1 cm ved gynakologisk undersggelse og/eller eksploration (n = 244), (3) alene
historik med praeterm fodsel (n = 348) og (4) alene gemelli-graviditet (n = 145). Man fandt
signifikant leengere graviditetsforlengelse, hvis indikation for cerklagen var cervix under 15 mm,
mean 3.9 graviditetsuger (95% CI 2.19 —5.59, p = 0.000), og for fodsel for GA 34 1 denne gruppe
risk ratio 0.57 (95% CI 0.43 — 0.75, p = 0.000). Li konkluderede, at cerklage ikke havde nogen
signifikant effekt, hvis den blev anlagt alene grundet tidligere praeterm fodsel eller gemelli-
graviditet.

Evidensen vedrerende elektiv cerklage hos gemelli-gravide med tidligere praeterm fodsel er
begraenset og af varierende kvalitet. Det eneste RCT (MRC/RCOG, 1993 (7)) inkluderede bade
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kvinder med tidligere praeterm fodsel (GA < 37) og dem, hvor obstetrikeren fandt indikation for
cerklage; 28 gemelli-graviditeter indgik (12 cerklage, 16 kontrol). @vrige studier udgeres af to
kohortestudier (Eskandar 2007 (24), Han 2019 (33)) og ét prospektivt, pragmatisk klinisk studie
(Matsui 2017 (34)). Han 2019 er et amerikansk kohortestudie. Man inkluderer patienter fra to
centre, det ene center anlegger cerklage pa gemelli-gravide pa blandede indikationer (n = 96), og
det andet center inkluderer gemelli-gravide til kontrolgruppen pa samme indikationer, men uden at
anlegge cerklage, og ser blot an i stedet (n = 39). I den samlede population er der 35 kvinder med
tidligere preterm fodsel, og 20 af disse med tidligere cervixinsufficiens (18 cerklage, 2 kontrol). De
ovrige studier oplyser ikke anamnestiske data for praeterm fodsel. Samlet vurderes grundlaget derfor
utilstraekkeligt til at konkludere, om der er evidens for elektiv cerklage ved tidligere preeterm fodsel.

Transvaginal cerklage ved gemelli-graviditet ved dilateret orificium/blottede
hinder

Forfattere: Lone Storgaard og Simon Foged Victor

Problemstilling
Medferer anleeggelse af undersogelses-indiceret pa gemelli-gravide med dilateret orificium
(blottede hinder) reduceret risiko for praeterm fedsel eller graviditetsforlengelse?

PICO
e Population: Gemelli-gravide med dilateret orificium >1cm.
e Intervention: Cerklage.
e Comparison: Ingen cerklage.
¢ Outcome: Praterm fodsel, gestationsalder ved fadsel, graviditetsforlengelse.

Resume af evidens Evidensgrad
Ved gemelli-graviditet kan anleeggelse af akut cerklage op til GA 24-26 pa

dilateret orificium > 1cm forlenge graviditeten med op til 6-7 uger samt nedsatte 2a
risikoen for sPTB

Kliniske rekommandationer Styrke

Hos gemelli-gravide med dilateret orificium >1 cm kan der tilbydes
undersogelses-indiceret cerklage for GA 24-26 mhp. at forleenge graviditeten

Kvalitet af evidens

Det kan vere en betydelig klinisk udfordring at vurdere muligheden for anleggelse af
undersogelses-indiceret cerklage hos gravide med dilateret orificium externum og blottede hinder
samt at fastlegge den ovre gestationsalder for indgrebet.

En gennemgang af litteraturen identificerede fem systematiske reviews, der helt eller delvist (via
subgruppeanalyser) har belyst dette. Studierne er generelt preeget af f& RCT og domineres derfor af
observationsdata.
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Gennemgang af evidens

I et systematisk review af D’ Antonio et al. (2023)(29) undersoges cerklage hos gemelli-gravide ved
dilateret orificium (blottede hinder >1-5 cm) 1 gestationsalder 1426 uger. Reviewet omfattede ét
RCT (n = 30) og fem observationelle studier (n = 314). Graviditeten blev i gennemsnit forlenget
med 5.4 uger (range: 3.3-7.6). Der sas en beskyttende effekt af cerklage for fodsel for GA 34 (RR
0.68; 95%; CI 0.57—-0.80) og for GA 28+0 (RR 0.47; 95% CI 0.36—0.62) uden oget risiko for
PPROM celler chorioamnionitis. Studierne var sma; RCT et (25) matte stoppes ved anden interim-
analyse pga. signifikant lavere perinatal mortalitet i cerklagegruppen med 6 ud af 34 gravide
(17.6%) vs. 20 ud af 26 (77%) 1 ikke-cerklage gruppen (RR 0.22; 95% CI 0.1-0.5). I
interventionsgruppen var brugen af indomethacin og antibiotika hgjere end i kontrolgruppen. De
observationelle studier varierede mht. grad af cervixdilatation, gestationsalder, progesteron- og
antibiotikabehandling.

Pilarski et al. (2024)(35) undersogte i et systematisk review effekten af cerklage ved dilateret
orificium. Inklusion: dilatation >1 cm og blottede hinder. Bade singleton- og gemelli-gravide
indgik, heraf fire studier med i alt 372 gemelli-gravide. Interventionen var undersegelses-indiceret
cerklage, kontrolgruppen var ekspekterende behandling. Primert outcome var et composite
outcome for graviditetstab (spontan abort, intrauterin fosterded, neonatal ded eller provokeret
abort). Sekundar outcome var bl.a. sPTB for GA 28, 34 og 37. For gemelli-gravide fandtes en
beskyttende effekt af cerklage med RR 0.39 (95% CI 0.26-0.58). Der forelé ingen gemelli-
specifikke data for graviditetsforlengelse. Risikoen for chorioamnionitis var ikke oget ift.
afventende behandling. Det eneste RCT, Roman et al. (2020) (25) var det samme som navnt
ovenfor (n = 30).

Su et al. (2022)(36) inkluderede i et systematisk review udelukkende studier af undersogelses-
indiceret cerklage hos gemelli-gravide med dilateret cervix (>1 cm) i 2. trimester. I alt fem studier:
167 1 cerklagegruppen og 108 i1 kontrolgruppen, heraf det samme RCT (Roman et al. 2020 (25)).
Maternel alder, tidligere praeterm fodsel, brug af tocolyse/progesteron og cervixdilatation > 2 cm
var ikke signifikant forskellige mellem grupperne. Cerklage reducerede risikoen for fodsel for GA
34 (RR 0.56; 95% CI 0.48-0.67) og for GA 32 (RR 0.50; 95% CI 0.40-0.61).

Hulshoff et al. (2023)(37) analyserede 14 studier (RCT, kohorter og case serier > 5 gravide) med
cervixdilatation > 2 cm (1,9-3,2 cm) eller blottede hinder. Béde singleton- og gemelli-gravide
indgik; ni studier omfattede gemelli (n = 156). Et studie opfyldte inklusionskriterierne med
cervixdilatation > 4 cm (n = 36). Gestationsalder ved anlaeggelse var 21.1-22.6 uger. Cerklage
forleenger graviditeten med gennemsnitligt 19.2 dage. Risiko for fedsel for GA 28 var 70.6 % med
cerklage versus 100 % uden. Procedurerelateret risiko for PPROM var i Hulshoff et al. opgjort for
singleton-gravide til 7.6 % (4.1-13.7 %), og der sas ingen oget risiko for chorioamnionitis.

Li et al. (2019)(32) fandt i tre kohortestudier med 244 gemelli-gravide og dilateret cervix > 1 cm, at

akut cerklage forleengede graviditeten med 6.7 uger (5.3—8.2). Risikoen for fodsel for GA 34+0 og
28+0 reduceredes signifikant med hhv. RR 0,56; 95% CI 0.45-0.59 og RR 0.41; 95% CI 0.20-0.85.
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Gestationsalder ved anleggelse var 14-26 uger. Den perinatale morbiditet og mortalitet var
ligeledes signifikant nedsat i cerklagegruppen. Liu et al. (30) har i en opdateret metaanalyse fra
2021 fundet 5 retrospektive studier med anleggelse af cerklage pa dilateret cervix (> 1cm), der
nedsatte risikoen for praeterm fodsel. Risiko for PPROM var signifikant lavere i cerklagegruppen,
hvilket dog kan skyldes selektion, da man ikke anlegger cerklage ved vandafgang.

Igangveerende RCT, undersogelses- og ultralyds-indiceret cerklage versus ingen cerklage
Cerklage for the Reduction of Extreme Preterm Birth in Twin Pregnancies With a Short Cervix or
Dilatation (TWIN cerklage), Amsterdam Universitet.

Formalet med studiet er at sammenligne akut TVC (undersogelses- eller ultralydsindiceret) med
ingen TVC i tvillingegraviditeter under GA 24 med en cervix <25 mm og ingen symptomer. Det
primere outcome er fodsel for uge 28. Studiet rekrutterer aktivt i Holland og Danmark.

Konklusion

Evidensen er praeget af kohortestudier og dermed risiko for selektionsbias, hvor cerklagegruppen
bl.a. oftere har anamnese med praterm fodsel, tidligere kirurgi pa cervix og lavere cervix
dilationsgrad. Den procedurerelaterede risiko er is@r at paifare PPROM og chorioamnionit, er en
vigtig overvejelse. Denne er ikke rapporteret entydigt i studierne. Overordnet er der overvejende
rapporteret lavere risiko for PPROM i cerklagegruppen, som kan skyldes selektion, da PPROM og
chorioamnionit udelukkes inden cerklageanleggelse. Pilarsky et al. finder en intra-operativ risiko
for PPROM pa 3.3%, dog er dette ikke specificeret ud pd om det er singleton eller gemelli.
Evidens peger p4, at akut cerklage ber overvejes ved gemelli-gravide med dilateret orificium
externum > 1 cm frem til gestationsalder 26+0 uger.

Cervikalt pessar ved gemelli-graviditet
Forfattere: Kamilla Karlsen og Camilla Omann Kristensen

Problemstilling
Reducerer anleggelsen af cervikalt pessar risikoen for preterm fodsel hos gemelli-gravide med og
uden afkortet cervix.

PICO
e Population: Gemelli-gravide — med og uden afkortet cervix.
e Intervention: Cervikalt pessar.
o Comparison: Ingen cervikalt pessar.
¢ QOutcome: Praterm fodsel, gestationsalder ved fodsel, forlengelse af graviditet.

Resume af evidens Evidensgrad
Ved gemelli-graviditet reducerer profylaktisk cervikalt pessar ikke risikoen for la
praeterm fodsel for GA 34+0

Hos gemelli-gravide med cervixlengde < 25 mm reducerer cervikalt pessar ikke la
risikoen for praeterm fodsel for GA 34+0
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For gemelli-gravide er der ikke fundet studier omhandlende anlaeggelse af N/A
cervikalt pessar efter GA 24

Kliniske rekommandationer Styrke
Gemelli-status er ikke indikation for profylaktisk cervikalt pessar A
Hos gemelli-gravide med cervix < 25 mm anbefales anleggelse af cervikalt A
pessar for GA 24 ikke

Kyvalitet af evidens

Der er seks metaanalyser som undersegger cervikalt pessar pa gemelli. Det er mange af de samme
RCT’er, Berghella 2017, Nicolaides 2016, Goya 2016, Liem 2013, der gér igen i metaanalyserne.
Derudover er der 2 RCT er, Merced 2019, He 2025, der ikke indgér 1 metaanalyserne.

Gennemgang af evidens

Metaanalyser

Norooznezhad et al., 2024 (38)(evidensgrad 1a) er en metaanalyse af 6 RCT er, (Grossoulles 2022,
Normal 2021, Berghella 2017, Nicolaides 2016, Goya 2016, Liem 2013). Man har undersegt
cervikalt pessar versus ingen behandling i en population af gemelli med asymptomatisk kort cervix
og uden risikofaktorer for sPTB. I alt inkluderes 1487 kvinder med pessar og 1496 uden pessar
behandling. Her findes ingen forskel i sPTB hverken ved GA 28, 32, 34 eller 37. (Henholdsvis RR
0.876; 95% CI 0.66-1.16), RR 0.901; 95% CI 0.75- 1.07 og RR 0.881; 95% CI 0.77-1.00). Der er
stor forskel studierne imellem i forhold til cervixlengde ved inklusion, fra 44.2 mm til 16.7 mm.
Der inkluderes bade kvinder med og uden afkortet cervix, hvilket vanskeligger konklusionen.

Conde-Agudelo et al. 2020 (39)(evidensgrad 1a) er en metaanalyse inkluderende 12 RCT-studier,
men kun 5 af disse inkluderede gemelli. To studier har sammenlignet pessar med ingen pessar i en
population (n = 1214) af asymptomatiske gemelli-gravide med cervix <25 mm og uden
risikofaktorer for preeterm fodsel (Goya 2016 & Nicolaides 2016), 2 studier har kigget
sammenlignet pessar med ingen pessar 1 en population (n = 1908) af ikke selekterede gemelli uden
risikofaktorer og uathaengig af cervixlengde (Liem 2013 & Nicolaides 2016). Angéende pessar
overfor ingen pessar findes ingen forskel i SPTB hverken ved GA 28, 32, 34 eller 37. Dette gaelder
bade for gruppen af gemelli med kort cervix samt for de uselekterede gemelli. Der findes heller ikke
forskel i perinatale outcomes. Dog findes signifikant eget vaginalt ubehag 1 gruppen med pessar.
Herudover er der i denne metaanalyse inkluderet et enkelt studie der har sammenlignet cervikalt
pessar med vaginalt progesteron hos gemelli-gravide (n = 300) med cervix < 38 mm (Dang 2019).
Angaende pessar overfor vaginalt progesteron findes ingen forskel 1 SPTB <GA 34. Dog findes
signifikant lavere risiko for sPTB GA< 37 i denne gruppe. Denne konklusion skal dog ses i lyset af,
at den blot er baseret pa et enkelt studie.

D’Antonio et. al 2021(28)(evidensgrad 1a) er en metaanalyse som inkluderer 26 RCT’er, men kun

fire studier (Berghella 2017, Goya 2016, Nicolaides 2016, Liem 2013) der sammenlignede pessar
med ingen pessar i en population pa gemelli — to studier sa pa en population med kort cervix og to
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studier undersogte en uselekteret gemelli-population. Tre studier anvendte Arabin pessar mens et
studie anvendte Bioteque pessar (Berghella 2017). Primare outcome var fadsel for GA 34.

I metaanalysen var der ingen signifikant reduktion i PTB-risiko (GA 34) ved brug af pessar versus
ingen brug af pessar, hverken anlagt profylaktisk (RR 1.07; 95% CI 0.82-1.38) hos gemelli uden
kort cervix eller ved afkortet cervix (< 25mm) (RR 0.91; 95% CI 0.42-1.96).

Xiong et al. 2022(40)(evidensgrad 1a) er en metaanalyse som inkluderer 13 RCT er, hvoraf seks
studier undersoger pessar vs. ingen pessar i en gemelli population (Dang 2019, Goya 2016,
Nicolaides 2016, Liem 2013, Berhella 2017 & Hermans 2018). Tre studier inkluderer gemelli med
kort cervix — dog med forskellige kriterier. Tre studier inkluderer bdde gemelli kvinder med og uden
afkortet cervix. Det primare outcome var sSPTB GA < 34. For gemelli med kort cervix inkluderes i
alt 261 kvinder med pessar og 250 kvinder uden behandling. Der findes ingen forskel i sSPTB < GA
34 hos denne population. (RR 0.81; 95% CI 0.49-1.35) Ligeledes findes ingen forskel i sSPTB < 34
hos en population af ikke selekterede gemelli (n = 2282).

Thangatorai et. al. 2018 (41)(evidensgrad 1a) er en metaanalyse som inkluderer to RCT’er (Goya
2016 og Nicolaides 2016). Disse undersoger effekt af pessar vs. ingen pessar i population af gemelli
med kort cervix <25 mm. I alt inkluderes 174 med pessar og 174 uden pessar. Der findes ingen
forskel 1 sPTB GA < 34 mellem dem som anvender pessar og de som ikke anvender pessar. RR
0.72; 95% CI (0.25-2.06). Det skal dog bemarkes, at kun to studier er inkluderet i denne
metaanalyse.

Saccone et al. 2017 (42)(evidensgrad 1a) er en metaanalyse som inkluderer tre RCT er (Goya 2016,
Nicolaides 2016 & Liem 2013). Disse undersoger effekten af pessar i en gruppe af asymptomatiske
gemelli med kort cervix pavist ved ultralyd i 2. trimester. To studier definerer kort cervix som < 25
mm og et studie definerer kort cervix som < 38 mm. Primare outcome var sPTB for GA 34. I alt
inkluderes 481 gemelli graviditeter med kort cervix. Der findes ingen effekt af pessar i forhold til at
forebygge sPTB <34 (RR 0.72; 95% CI 0.25 - 2.06). Der findes ligeledes heller ingen effekt af
pessar i forhold til at forebygge spontan PTB < 28, < 32 eller < 37. Hvis alle sPTB blev inkluderet
findes der heller ikke signifikant forskel pd grupperne med pessar vs. uden pessar 1 forhold til sSPTB
<34 eller sPTB < 37. Dog ses der en signifikant forskel pa gruppen med pessar vs. gruppen uden
ved sPTB <32 og PTB < 28, men her er kun et enkelt studie inkluderet og kan derfor ikke
gennemgé en metaanalyse (Liem 2013).

RCTer inkluderede i ovenstidende metaanalyser

Groussolles et al. 2022 (43)(PESSARONE), inkluderede gemelli-gravide med cervix <35 mm, de
blev randomiseret til cervikalt pessar eller standardbehandling (n = 315). Primare outcome var
peripartum eller neonatal ded. Sekundere outcome var sPTB (GA < 28, <34, <37) og bivirkninger

ved cervikalt pessar.
Der blev ikke vist nogen forskel grupperne imellem. sPTB GA < 34; (36.8% vs. 40.0% (RR 0.92%;
95% CI1 0.69-1.22) p = 0.560).
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Norman et al. 2021, (44)(STOPPIT-2) inkluderede gemelli-gravide med cervixlengde < 35 mm, de
blev randomiseret til cervikalt pessar eller standard behandling. Primare outcome var sPTB for GA
34. Der blev ikke vist nogen forskel grupperne imellem, (18.4% vs. 20.6%; RR 0.74 (95% CI 0.50—
1.11) p=0.15).

Berghella et al. 2017, (45)(PoPPT) inkluderede asymptomatiske gemelli-gravide med cervix < 30
mm (n = 46). Kvinderne blev randomiseret til pessar eller ingen behandling. Primare outcome var
sPTB GA < 34 uger. Der blev ikke fundet nogen forskel grupperne imellem, (39% vs. 35%; relative
risk, 1.13 (95% CI 0.53-2.40))

Nicolaides et al. 2016 (46). et RCT hvor man inkluderede gemelli-gravide uanset cervixlengde. De
blev randomiseret til pessar, oplagt i GA 20-24 eller ingen behandling. Primare outcome var ogsa
her spontan praeterm fodsel GA < 34, og der blev ikke fundet nogen forskel, 13.6 % vs. 12.9 % (RR
1.05; 95 % CI1 0.79-1.41; p = 0.722). De lavede en subgruppe analyse af kvinder med cervix < 25
mm og genfandt ingen forskel de to grupper imellem.

Goya et al. 2016(47), en RCT hvor man inkluderede asymptomatiske gemelli-gravide mellem GA
18-22 med en kort cervix < 25 mm. I alt inkluderes 134 i studiet, hvoraf 68 fér pessar og 66 ikke fér
nogen behandling. Det primere outcome var sSPTB GA < 34.

Studiet viser en signifikant forskel mellem de to grupper I forhold til bdde sSPTB GA< 34 (RR 0.41,
CI 95%: 0.22-0.76) samt overordnet sSPTB GA < 34 (RR 0.43, CI 95%: 0.24-0.78). Altsa tyder dette
studie pé en gunstig effekt af pessar.

Liem et al. 2013(48), RCT proTWIN, inkluderede gemelli-gravide i GA 12-20 uanset cervixlengde.
Patienterne blev randomiseret til pessar anlagt i GA 16-20 eller standard behandling, heraf fik nogle
cerklage. Ca. 57 % fik fjernet pessaret for GA 28 pga. kontraktioner, bladning, smerter eller VA.
Der blev ikke fundet nogen forskel pd outcomes, sSPTB GA< 28, <32 eller <37. (sPTB <28 4% vs.
5% (0.79 (0.50-1.27), sPTB < 32 10% vs. 12% (0,86; 95% CI 0.65-1.15), 55% vs. 57% (0.94; 95%
CI10.87-1.07))

12016 lavede samme gruppe en per-protokol-analyse af data fra studiet fra 2013. Her ekskluderede
de kvinder der var planlagt til pessar, men ikke fik det anlagt, samt kvinder der fik pessaret fjernet
for GA 36. De genfandt samme fund som det primere studie, dog tendens til reduktion af risikoen
for ekstrem praterm fodsel blandt dem med cervixlengde < 38 mm.

Dang et al. 2019, en RCT hvor man inkluderede asymptomatiske gemelli-gravide mellem GA 16-22
og med en cervix < 38 mm. De inkluderede blev randomiseret til enten Arabin pessar (n = 148) eller
vaginal progesteron (n = 149). Det primere outcome var sSPTB GA < 34. Der blev ikke fundet
forskel mellem grupperne i forhold til sSPTB GA < 34. Dog fandt studiet en signifikant lavere risiko
for PTB under 37 uger i gruppen med pessar (RR 0.81, p = 0.05).

Derudover findes 2 RCT ’er som ikke er inkluderet 1 nogen af de ovenstdende metaanalyser
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Merced et al. 2019(49), et RCT hvor der inkluderes gemelli-gravide kvinder der efter tokolyse
behandling fortsat har kort cervix. Cervixlengde < 20 mm (GA 24-29+6) og cervix < 10 mm (GA
30-33+6). De randomiseres til pessar eller standardbehandling (n = 132). Primare outcome var
preeterm fadsel for GA 34. Her fandtes en reduktion fra 32.3% til 16.4% (RR 0.51; 95 % CI1 0.27 -
0.97, p=0.03). For denne meget specifikke gruppe fandt man at pessar reducerer risikoen for
praeterm fodsel for GA 34.

He et al. 2025 (50), et RCT hvor man inkluderede asymptomatiske gemelli gravide i GA 16-22 med
en kort cervix <28 mm. I alt blev 219 inkluderet og randomiseret til hhv. cerklage plus progesteron
(n = 55), Arabin pessar plus progesteron (n = 56), blot cerklage (n = 54) eller blot Arabin pessar (n
= 54). Det primare outcome var sPTB GA < 34. Studiet fandt ingen signifikant forskel pa PTB
GA< 34 mellem dem som fik cerklage vs. gruppen med pessar (RR 1.04; 95% CI: 0.6-1.8).

Studiet blev dog stoppet for tid, da det viste en signifikant lavere perinatal risiko for ded (RR 0.17;
95% CI1 0.05 — 0.62) og sPTB GA <28 (RR 0.12; 95% CI 0 — 0.52) i gruppen med cerklage vs.
gruppen med pessar.

Kirurgisk metode ved vaginal cerklage — Shirodkar eller McDonald?
Forfatter: Morten Beck Serensen

Problemstilling
Hvilken kirurgisk metode forlenger graviditet mest og med bedste graviditetsudfald?

PICO
e Population: Kvinder som fér anlagt vaginal cerklage.
e Intervention: Shirodkar.
e Comparison: McDonald.
¢ Outcome: Graviditetslengde, fotale og maternelle graviditetsudfald.

Resume af evidens Evidensgrad
I to RCT og en r&kke observationelle studier fandt man ingen forskel i risiko for
preterm fodsel eller graviditetslaengde ved anlaeggelse af cerklage ad modem Ib—2b

Shirodkar versus ad modem McDonald hos singleton gravide

Kliniske rekommandationer Styrke

Béde McDonald og Shirodkars metode kan anvendes til vaginal cerklage
Shirodkar er mere kompliceret at anlegge og fjerne, hvilket skal medinddrages i A
beslutning om metode

Eksisterende guidelines

e American College of Obstetricians and Gynecologists (ACOG) skrev 1 en klinisk vejledning
fra 2025 (51) om valg af teknik: “The most common techniques for cerklage placement are
McDonald and Shirodkar, with most guidelines mentioning no superiority of one over the
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other (refs). One guideline, however, mentions that McDonald is recommended as a first-
line method since it is technically easier to perform (ref)”.

e FIGO publicerede i 2021 rekommandationer for cervikal cerklage (52) og skrev om valg af
teknik: “The choice of cerklage material and specific technique of insertion should be at the
discretion of the surgeon. There is currently insufficient evidence to support any particular
technique. However, randomized comparisons of vaginal cerklage (Shirodkar versus
McDonald) have shown similar outcomes (refs). However, they should be placed as high as
practically possible (ref).”

Gennemgang af evidens

I en metaanalyse fra 2023 (9) blev 16 retrospektive kohorter og ¢t RCT med komparative analyser
inkluderet og der blev, i dette studie, praeesenteret fordele ved at anvende Shirodkars metode. Der
blev vist en graviditetsforlengende effekt af Shirodkars metode (nasten 11 dage leengere graviditet
1 sammenligning med McDonalds cerklage) og antydning af bedre neonatal mortalitet og sepsis,
som dog ikke ndede signifikans. Der var moderat til hgj risiko for bias i de inkluderede studier og
den beskrevne effekt pa graviditetslengde forsvandt nar de studier med mest risiko for bias blev
ekskluderet.

Den péfaldende mangel pa randomiseret data blev naturligvis fremhavet i metanalysen, idet
metodernes forskellighed og selektionbias oplagt kan have betydning i forhold til ouctome. Det kan
ikke udelukkes, at McDonalds metode blev valgt ved mere progredierede cervikale forhold, hvor de
kirurgiske forhold, alt andet lige, var vanskeligere og risiko for abort eller fadsel var hgjest, hvilket
folgelig ville vise dérligere outcome nar McDonald cerklage blev anlagt.

I dét RCT, som indgar i naevnte metaanalysen (53), blev 98 gravide med kort cervix (< 25mm) for
GA 24+0 randomiseret til Shirodhar, McDonald eller ingen operation. Alle deltagere, bade
opererede og ikke-opererede, blev aflastet ved sengeleje under indlaeggelse i 14 dage. Der var ingen
forskel i risiko for praeterm fodsel, graviditetslaengde ved fedsel og perinatalt outcome imellem
grupperne (fedsel <37 uger, hhv. 20%, 32,4% og 30,3%).

I yderligere én RCT (54), som sammenlignede udfald i 133 kvinder efter randomisering til enten
Shirodkar, McDonald eller transabdominal cerklage fandt man ens outcomes imellem de to vaginale
teknikker (fedsel for 32 uger: 38% og 33%, ns; for 37 uger: 54% og 52%, ikke signifikant lavere
risiko for preeterm fodsel med McDonalds teknik). Det er dog vigtigt at understrege at sample size i
studiet var beregnet pa basis af en forskel imellem beskyttende effekt af transabdominal cerklage og
McDonalds metode. Antagelig havde studiet ikke power til at vise en signifikant forskel i effektmal
af de to vaginale metoder.

I de 16 retrospektive undersogelser 1 metaanalysen var Shirodkars teknik forbundet med hgjere GA

ved fodsel, men bias var betydende for den navnte forskel. I det starste af kohorterne (55) var der
en signifikant forskel til fordel for Shirodkar, som forsvandt efter kontrol for bias.
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Hyvilket suturmateriale ber anvendes ved vaginal cerklage
Forfatter: Emilie Pi Fogtmann Sejer

Problemstilling
Hvilket suturmateriale ber anvendes ved vaginal cerklage?

Resume af evidens Evidensgrad

Der er ingen forskel i risiko for graviditetstab ved brug af monofilament eller
multifilament/flettet ikke-resorberbar sutur

1b
Der er lavere risiko for maternel sepsis og chorioamnionitis ved monofilament,
men oftere behov for anaestesi og vanskeligere fjernelse

Mersilene-tape (5 mm) er i observationelle data associeret med lengere
graviditetsvarighed og lavere risiko for praeterm fodsel <34 uger, chorioamnionitis
og NICU-indleggelse end tyndere ikke-resorberbare suturer ved ultralyds- og
undersogelses-indiceret cerklage 2b

En sekunder analyse af et multicenter-RCT fandt ingen forskel i preeterm fodsel <
35 uger mellem ikke-resorberbar multifilament/flettet polyester og Mersilene-tape

Kliniske rekommandationer Styrke

Ved vaginal cerklage kan bdde monofilament (f.eks. Prolene) og
multifilament/flettet (f.eks. Mersilene-tape eller Ethibond) ikke-resorberbar sutur A
anvendes
Overvej monofilament sutur ved eget infektionsrisiko B

Overvej brug af smertelindring ved fjernelse af monofilament sutur B

Overvej brug af Mersilene-tape (5 mm) hos kvinder med ultralyds- eller
undersogelsesindiceret cerklage

Gennemgang af evidens

I et multicenter-RCT, C-STICH, fra 2024 (Morton et al., (56), evidensgradering 1b), som
inkluderede 75 sites 1 UK, blev 2049 kvinder med singleton graviditeter og indikation for cerklage
(anamnese- eller ultralydsindiceret) randomiseret 1:1 til ikke-resorberbar monofilament sutur (n =
1025) eller ikke-resorberbar multifilament/flettet sutur (n = 1024). Det primare outcome var
graviditetestab (abort og perinatal ded inkl. dedfedsel eller dod inden for den forste leveuge).
Sekundare outcomes var graviditetslengde samt maternel og neonatal morbiditet. Der blev ikke
fundet forskel mellem de to grupper for det primare outcome, idet raten for graviditetstab var 8% i
begge grupper. I subgruppeanalyser s& man at ved anvendelse af Shirodkar-teknik var graviditetstab
nedsat 1 monofilament-gruppen (6/169=4%) sammenlignet med multifilament/flettet-gruppen
(14/172=8%), men tallene var sma og ikke signifikant forskellige. Denne forskel blev ikke
observeret for McDonald-teknikken. Pga. den eksplorative natur af disse resultater, skal de fortolkes
med forsigtighed. Maternel sepsis og chorioamnionitis, var lavere 1 monofilament-gruppen (RR
0.58; 95% CI 0.40-0.82 og RR 0.45, 95% CI 0.29-0.71). Derudover var der ikke forskel pé de
resterende maternelle outcomes eller nogen neonatale outcomes (f.eks. neonatal ded). Man fandt en
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hgjere andel af kvinder som oplevede komplikationer i forbindelse med cerklagefjernelse (sver
operation, behov for anastesi) i monofilament-gruppen (RR 1.25; 95% CI 1.15 to 1.36). 1
monofilament-gruppen havde 41% af kvinderne brug for anastesi mod 32% 1 multifilament/flettet-

gruppen.

I et retrospektivt kohortestudie fra 2019 (Battarbee et al., (57), evidensgradering 2b) inkluderede
man 203 kvinder fra et single-site i USA, hvoraf 120 (59%) havde féet anlagt ikke-resorberbar tyk
sutur (Mersilene-tape 5 mm, flettet) og 83 (41%) havde faet anlagt ikke-resorberbar tynd sutur
(mono- eller multifilament, Ethibond/Prolene). Suturvalg var op til kirurgens praference. I kohorten
blev der ekskluderet 124 kvinder (38%) pga. missing data. Det primere outcome var GA ved
fodslen. De sekundare outcomes var preterm fodsel <34 uger, chorioamnionitis. NICU-
indleggelse og komposit neonatal morbiditet. Kvinder med tyk sutur (Mersilene-tape) havde oftere
en anamnese- eller ultralydsindiceret cerklage, som var udfert med Shirodkar-teknik, tidligere i
graviditeten, af en mere erfaren kirurg, og havde oftere faet progesteron. Efter justering for disse
faktorer fandt man, at tyk sutur (Mersilene-tape) var associeret med en lengere graviditet for
ultralyds- og undersegelsesindiceret cerklage (hhv. hazard risk 0.61; 95% CI1 0.41-0.91, n =35 og
hazard risk 0.30, 95% CI 0.15-0.58, n=38). Dette var ikke tilfeeldet for anamneseindiceret cerklage
(n=130). Tyk sutur (Mersilene-tape) var ogsa associeret med lavere odds for preterm fodsel <34
uger, chorioamnionitis, og NICU-indleggelse, men ikke med komposit neonatal morbiditet.

I en sekunder analyse af et multicenter-RCT fra 2012 (Berghella et al., (58), evidensgradering 2b)
inkluderede man 138 kvinder med tidligere spontan preterm fodsel (GA 16-34), som havde faet
anlagt en ultralydsindiceret McDonald cerklage. For 84 (61%) var anvendt ikke-resorberbar tynd
multifilament/flettet sutur (polyester) og for 46 (33%) var anvendt ikke-resorberbar tyk
Mersilene-tape (5 mm). Det primare outcome var praterm fodsel <35 uger. De sekundaere
outcomes var preterm fodsel <37, 28 og 24 uger, GA ved fodslen og perinatal ded. Raten for
praeterm fodsel <35 uger var ikke signifikant forskellig mellem grupperne, 35% for tynd
multifilament/flettet sutur og 24% for tyk Mersilene-tape (p = 0.24). GA ved fodslen var
sammenlignelig i de to grupper (p = 0.18). Praeterm fodsel <37 uger var lavere 1 Mersilene-tape
gruppen (p = 0.03), men denne effekt forsvandt efter justering for confoundere (p = 0.55).

Internationale guidelines

e American College of Obstetricians and Gynecologists (ACOG) (59) skriver i en klinisk
vejledning fra 2014, at én suturtype ikke er fundet overlegen ift. en anden, men kommer
ikke ind pé valget af suturmateriale.

e Society of Obstetricians and Gynaecologists of Canada (SOGC) (60) skriver i en guideline
fra 2019, at der ikke er data som indikerer at et suturmateriale skulle vaere bedre eller
darligere end et andet.

e The International Federation of Gynaecology and Obstetrics (FIGO) (52) skriver i en
guideline fra 2021, at valget af suturmateriale skal vare op til kirurgens preeference.
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e The Royal College of Obstetricians and Gynaecologists (RCOG) (61) skriver i en guideline
fra 2022, at valget af suturmateriale er op til kirurgen, og at en ikke-resorberbar trad ber
anvendes.

Tokolyse og antibiotikabehandling ved akut vaginal cerklage

Forfattere: Katrine Jeong Jergensen og Lea Kirstine Hansen

Problemstilling
Bor man administrere vehammende behandling og/eller antibiotika ved anlaeggelse af akut cerklage
(ultralyds- eller undersogelsesindiceret)?

PICO
e Population: Kvinder, hvor der anlaegges akut transvaginal cerklage.
e Intervention: Vehe&mmende behandling (indomethacin, atosiban) og/eller antibiotika.
o Comparison: Ingen veha&mmende behandling og/eller antibiotikabehandling.
e Outcome: Praeterm fodsel, PPROM, Chorioamnionitis.

Resume af evidens Evidensgrad
Hos gravide der far anlagt undersogelses- eller ultralydsindiceret cerklage er der

ingen association mellem indomethacin og antibiotikabehandling og fodsel for 2a
uge 28

Hos gravide uden anamnese og cervix < 10 mm nedsetter peroperativt
indomethacin og antibiotika i kombination med ultralydsindiceret vaginal la
cerklage risikoen for fodsel for GA 35

Hos gravide med dilateret orificium eger peroperativ indomethacin og

antibiotika ved undersggelses-indiceret cerklage chancen for at forleenge 1b
graviditeten med 28 dage.

Kliniske rekommandationer Styrke
Ved cervix < 10 mm ber peroperativ indomethacin og antibiotika overvejes ved A
anleggelse af ultralydsindiceret cerklage

Ved dilateret orificium kan peroperativ indomethacin og antibiotika overvejes A
ved anlaeggelse af undersogelsesindiceret cerklage

Kvalitet af evidens

Der findes et cochrane review, et systematisk review, to systematiske review med metaanalyser og
et RCT. Da Cochrane reviewet udelukkende er baseret pé det inkluderede RCT, gennemgés dette
ikke yderligere. I stedet prioriteres RCT et som det primare evidensgrundlag.

Gennemgang af evidens
Metaanalyser
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Delatorre et al. 2024 (62)(evidensgrad 2a) inkluderer et RCT (Miller et al, se nedenfor) og ni
kohortestudier, i alt 838 gravide med akut cerklage. Metaanalysen sammenligner indomethacin og
antibiotika mod kun cerklage hos kvinder, der far anlagt ultralyds- eller undersogelsesindiceret
cerklage mellem GA 14 og 27. Fire observationelle studier (n = 184) sammenligner perioperativ
antibiotika med ingen antibiotika og fire observationelle studier (n = 462) sammenligner
indomethacin med ingen indomethacin. To studier (N=192) sammenligner kombination af
antibiotika og indomethacin mod ingen perioperativ behandling. Studiet finder ingen association
mellem indomethacin og antibiotikabehandling og fedsel for uge 28 (RR 1.03; 95% CI1 0.76 — 1.39,
p = 0.86) eller perinatal mortalitet (RR 0.81; 95% CI 0.54 - 1.22, p = 0.32).

Bruno et al. 2022 (63)(evidensgrad 2a) inkluderer et RCT (Miller et al, se nedenfor) (n = 50) samt
to retrospektive kohortestudier (n = 150 og n = 142). Da RCT et indgik i et af kohortestudierne,
blev det ekskluderet fra de kvantitative metaanalyser for at undgd dobbelt inklusion. RCT et blev
vurderet til at have visse metodologiske bekymringer vedrerende risiko for bias, mens de
retrospektive kohortestudier blev vurderet til at have moderat og kritisk risiko for bias hhv. Primare
outcome, forlengelse af graviditeten, kunne ikke analyseres samlet, da data kun kunne ekstraheres
fra det kohortestudie, der overlappede med RCT’et. Som det fremgéar nedenfor ved gennemgang af
Miller et. al, fandtes der ingen forskel i GA ved fodsel ved peroperativ medicinsk behandling, men
en forleengelse af GA med 2 28 dage ved adjuverende behandling (RR 1.21, 95% CI 1.05-1.4).
Resultaterne kunne imidlertid ikke pooles, da studierne delvist omfattede samme studiepopulation
og var udfert pd samme hospital 1 overlappende tidsperioder. Der fandtes ingen association mellem
risiko for sPTB <28 uger og peroperativ veha&mmende behandling (RR 0.90, 95% CI 0.65-1.26).
PPROM og fodselsvagt kunne ikke analyseres, da kun ét studie rapporterede disse resultater. P&
trods af de begraensede muligheder for metaanalyser peger studiet pad et udtalt behov for yderligere
forskning i effekten af adjuverende behandling ved cerklage.

Berghella et al. 2017 (64)(evidensgrad 1a) inkluderer 5 RCT’er (n = 419). Formalet med studiet var
at sammenligne ultralydsindiceret TVC ved cervix < 25 mm hos asymptomatiske gravide uden
anamnese med ingen TVC. Relevant for denne PICO gennemforte studiet en subgruppeanalyse pé
perioperativ behandling med tokolyse og antibiotika ved ultralydsindiceret cerklage. Subanalyse pa
fire studier (n = 169) viste en lavere risiko for PTB < 35 uger ved cerklage i kombination med
tokolyse ved cervix < 10 mm (17.5% vs. 25.7%; RR, 0.61; 95% CI, 0.38-0.98). Tre studier (n =
163) viste en lavere risiko for fadsel < 35 uger ved cervix < 10 mm og cerklage i kombination med
antibiotika (18.3% vs. 31.5%; RR, 0.58; 95% CI, 0.33-0.98).

RCT

Miller et al. 2014 (65)(evidensgrad 1b), et single center RCT (n = 53), der sammenlignede
peroperativ indomethacin og antibiotika versus ingen perioperativ medicin i forbindelse med
undersggelsesindiceret cerklage pa dilateret orificium. Primart outcome er forlengelse atf GA med
28 dage fra cerklageanlaeggelse. Behandling med indomethacin og antibiotika forlengede GA med
28 dage sammenlignet med ingen peroperativ medicin (92.3% vs. 62,5%; p = 0.01). Der sds dog
ingen forskel 1 fodsel for 24, 28 eller 36 uger mellem grupperne. Fadsel for 28 uger forekom hos
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7/26 (27%) ved behandling og 11/24 (46%) uden behandling, RR 0.59 (95% CI 0.27-1.27).
PPROM og chorioamnionitis var ligeledes ikke signifikant forskellig mellem de to grupper. Det
skal bemerkes, at kvinderne 1 interventionsgruppen havde kortere cervix og sterre dilatationsgrad
pa tidspunkt for cerklageanlaggelse end kontrolgruppen, hvilket indikerer en hgjere a priori-risiko
for praeterm fodsel.

Héndtering af vaginal cerklage ved PPROM
Forfatter: Malthe Wandall-Holm

Problemstilling
Hvis en kvinde med vaginal cerklage oplever preterm vandafgang (PPROM), skal man da fjerne
cerklagen eller lade den sidde - og i givet fald i hvor lang tid?

PICO
e Population: Kvinder med vaginal cerklage med PPROM.
e Intervention: Fjernelse af cerklage.
e Comparison: Bevaring af cerklage.
e Qutcome: Fotale og maternelle outcomes.

Resume af evidens Evidensgrad
Der er ingen sikker forskel mellem umiddelbar fjernelse og bevaring af cerklage b
ved PPROM pa graviditetsforlaengelse eller neonatal morbiditet/mortalitet
En metaanalyse (baseret pa fem kohortestudier og ét randomiseret studie)
indikerer, at bevaring af cerklage er associeret med eget risiko for 2a
chorioamnionitis, men samtidig kan forleenge graviditeten med fa dage

Kliniske rekommandationer Styrke
Hos kvinder med vaginal cerklage og PPROM anbefales det, at cerklagen som B
udgangspunkt fjernes

Fjernelse kan udskydes i op til 48 timer med henblik pd administration af B

antenatal kortikosteroid forudsat fraveer af kliniske tegn pa infektion

Ved veaktivitet for GA 34+0 kan kortvarig tokolyse overvejes for at muliggere
fuldendt lungemodning B
Hvis veerne ikke kan standses, ber cerklagen fjernes

Forekomst

I et retrospektivt, observationelt studie fra 1991 gennemgik Treadwell et al. (66) journaler fra 437
patienter, der havde fiet anlagt vaginal cerklage (80% McDonald, 20% Shirodkar) mellem januar
1982 og december 1987 pa to amerikanske hospitaler. Populationen omfattede 75 % elektive
cerklager (anlagt pa baggrund af obstetrisk anamnese) og 25 % akutte cerklager (anlagt ved cervikal
afkortning eller dilatation). Medianen for tidligere spontane aborter for gestationsuge 24 var 2.39%
havde haft en cerklage tidligere og medianalderen var 28 ar. Der var saledes tale om en selekteret
gruppe af gravide med oget baggrundsrisiko for preeterm fodsel og PPROM, og det retrospektive
design tillader derfor ikke vurdering af en kausal sammenhang mellem cerklage og risiko for
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PPROM. Dette studie er sidenhen citeret mange gange i litteraturen, og har vaeret med til at etablere
betragtningen om en hgj frekvens af PPROM ved cerklage, men det skal bemarkes, at studiet er
udfert forud for indferelsen af rutinebrug af antenatal kortikosteroid for uge 34 samt profylaktisk
antibiotika. Nyere studier angiver en markant lavere rate af PPROM. I et retrospektivt single-center
kohortestudie fra Taiwan fra 2019 (67) med 871 singleton-graviditeter, hvor der var anlagt
transvaginal cerklage pa indikation af cervikal insufficiens (anamnese med en eller flere
graviditetstab i 2. trimester med manglende ve-aktivitet og smertefti cervikal dilatation, cervix-
leengde ved transvaginal ultralyd mélt til <25 mm med eller uden funnelling eller en dilateret cervix
med eller uden synlige hinder ved klinisk undersegelse), udviklede 126 (14,5 %) PPROM og blev
fodt preetermt mellem GA 20+0 og 36+6. Studiet omfattede alle kvinder, der havde faet anlagt
transvaginal cerklage pa Mackay Memorial Hospital, et tertizert center i Taiwan, 1 perioden maj
2000 til juli 2017. Eksklusionskriterier omfattede flerfoldsgraviditet, fotale misdannelser,
graviditetstab for GA 20 samt beslutning om afslutning af graviditeten grundet tidlig PPROM. I et
andet retrospektivt, single-center kohortestudie (68) fra USA fra 2021 sammenlignede man 350
singleton-graviditeter med Shirodkar cerklage med 350 kontrol-singleton-graviditeter med tidligere
preeterm fadsel behandlet med intramuskulaer 17-OH-progesterone. Her fandt man ingen statistisk
signifikant forskel mellem grupperne i forekomst af PPROM for uge 34: 8.9% i cerklage-gruppen
og 6,0% 1 kontrolgruppen (p = 0.58), justeret odds-ratio 0.62 [95% CI: 0.24-1.64].

Internationale guidelines

e American College of Obstetricians and Gynecologists (ACOG) skriver i en klinisk
vejledning fra 2014 (59): “A firm recommendation on whether a cerklage should be
removed after premature PROM cannot be made, and either removal or retention is
reasonable. Regardless, if a cerklage remains in place with preterm PROM, prolonged
antibiotic prophylaxis beyond 7 days is not recommended”

e Society of Obstetricians and Gynaecologists of Canada (SOGC) skriver i en guideline fra
2019 (60), at man ber fjerne en cerklage indenfor 48 timer af PPROM mhp. at né at give
antenatal kortikosteroid séfremt indiceret. Den angiver desuden, at man kan anvende CRP
som praediktor for chorioamnionitis til at hjelpe med beslutningen om at fjerne cerklagen
med det samme eller inden for 48 timer. I en anden guideline fra 2022, hvor fokus er
PPROM, skriver de folgende: Hos patienter med praterm vandafgang og anlagt cerklage er
der utilstraekkelig evidens for, om cerklagen ber fjernes eller bevares. I fravaer af tegn pa
infektion eller andre kontraindikationer for at lade cerklagen blive siddende, kan begge
strategier anses som rimelige (69).

e The International Federation of Gynaecology and Obstetrics (FIGO)(52) skriver i en
guideline fra 2021, at der ikke foreligger evidens, som viser at bevaringen af cerklage bedrer
outcomes, og at klinikere i samrad med patienten skal afveje fordelen ved at forleenge
graviditeten over for risikoen for chorioamnionitis.

e The Royal College of Obstetricians and Gynaecologists (RCOG)(61) skriver i en guideline
fra 2022, at man kan overveje at udskyde fjernelse af cerklagen i 48 timer for at overflytning
af den gravide til et center som er mere specialiseret ved PPROM mellem 24 og 34 ugers
gestationsalder og uden tegn pa infektion eller praterm veaktivitet.
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Gennemgang af evidens

Der foreligger ét enkelt randomiseret kontrolleret multicenter (n = 27) studie udfert 1 USA af
Galyean et al. (70)(evidensgrad 1b) udgivet i 2014. Studiet var planlagt til at inkludere 142
patienter, men studiet blev stoppet for tid, da det ikke var sandsynligt, at en meningsfuld forskel
kunne pévises (futility). Over 10 ar blev 1 alt 56 graviditeter inkluderet. Alle kvinder havde en
McDonald-cerklage anlagt inden uge 24 og blev observeret i GA 22 til 32+6. Ved PPROM blev
kvinderne randomiseret til enten fjernelse af cerklage (fje, n = 32) eller bevaring af cerklage (bev, n
= 24). Studiet fandt ingen statistisk signifikant forskel i forlengelse af graviditeten pa over 7 dage
(fje: 18/32, 56.2%, bev: 11/24, 45.8%, p = 0.58), chorioamnionitis (fje: 25%, bev: 42%, p = 0.25),
postpartum endometritis (fje: 3.1%, bev: 12.5%, p = 0.3), neonatal morbiditet (fje: 50%, bev: 56%,
p = 0.91 eller perinatal mortalitet (fje: 12%, bev: 16%, p = 0.52). Studiet var underpowered som
folge af tidlig lukning, hvilket kan forklare, at forskellene ikke opnaede statistisk signifikans, trods
en gennemgaende numerisk tendens til fordel for fjernelse af cerklage.

Der foreligger flere systematiske reviews/metaanalyser. Det seneste er udgivet af Zullo et al. (71) i
2023 (evidensgrad 2a). Det indeholder seks studier, hvoraf det ene er det ovennavnte af Galyean et
al fra 2014 og fem observationelle kohorte-studier (McElrath 2000 (72), Jenkins 2000 (73), Aguin
2014 (74), Vitner 2020 (75) og Suff 2021 (76)). Det inkluderer i alt 377 patienter (fje: 169, bev:
208), og grupperne udviser ensartede baseline karakteristika (mors alder, paritet, GA ved cerklage-
anleggelse, GA ved PPROM). Meta-analysen viser signifikant lavere sandsynlighed for forleenget
graviditet ved umiddelbart fjernelse af cerklage: forlengelse > 48 timer (fje: 47%, bev: 85%, OR:
0.15[95% CI: 0.07-0.31], p < 0.0001), forleengelse >7 dage (fje: 33%, bev: 57%, OR: 0.30 [95%
CI: 0.11-0.32, p = 0.02) og i antal dage (mean difference: -2.84 dage [95% CI: -5.4to -0.3],p =
0.03). Tilsvarende ses der lavere risiko ved fjernelse for chorioamnionitis (fje: 29%, bev: 41%, OR:
0.57 [95% CI: 0.34-0.96], p = 0.03) og 5 minutters apgar < 7 (fje: 16%, bev: 43%, OR: 0.22 [95%
CI: 0.08-0.56], p = 0.002). Der var ingen statistisk signifikant forskel pd multiple maternelle og
fotale udfald.

Der er yderligere to retrospektive kohorte-studier, der ikke er inkluderet i det ovenstdende
systematiske review af Zullo et al. Det ene er Kominiarek et al. fra 2006 (77)(evidensgrad 2b) med
23 graviditeter (fje: 6, bev: 17), der viste en 6 dage forlengelse af graviditet 1 dage ved bevaring
(bev: 12, fje: 6, p = 0.36) men ogsa en gget forekomst af postpartum endometritis (bev: 5/17 (29%),
fje: 0/6 (0%), p = 0.13). Der var ingen forskel i chorioamnionitis (bev: 9 /17(52%)), fje: 3/6 (50%), p
=0.9). Det andet er Chen et al. fra 2019 (67)(evidensgrad 2a) med 109 graviditeter (fje: 42, bev:
67), som finder at ved bevaring af cerklagen 1 over 12 timer, forlenges graviditeten med 1
gennemsnit 17 dage (17.2 dage [95% CI 3.3-31.2]; p = 0.016. Forfatterne opger ikke enheden for
forlengelsen, men jevnfor diskussionsafsnittet mé der vere tale om dage. Yderligere er der ikke
nogen opgerelse over, hvor lang tid cerklage gennemsnitligt bevares i1 gruppen med bevaret
cerklage > 12 timer). Ved bevaring ses en oget risiko respiratorisk distress syndrome (Correlation
Coefficient: 0.195 [meget svag korrelation], p = 0.04) og indlaeggelse pé neonatalt intensiv-afsnit
(Correlation Coefficient: 0.281 [svag korrelation], p = 0.003).
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Timing af fjernelse af vaginal cerklage
Forfatter: Malthe Wandall-Holm

Problemstilling: Kan man ved anlagt vaginal cerklage afvente spontan faedsel, eller ber cerklagen
fjernes elektivt forud for aktiv fedsel — og 1 givet fald ved hvilken gestationsalder?

PICO
e Population: Gravide med vaginal cerklage og forventet vaginal forlesning.
¢ Intervention: Elektiv fjernelse af cerklage for veer (GA 36-37).
e Comparison: Fjernelse i/efter vestart eller senere.
¢ Outcome: Fotale og maternelle outcomes.

Resume af evidens Evidensgrad
Der er ingen forskel i tid til spontan fodsel ved elektiv fjernelse af cerklage i GA
36+0-36+6 sammenlignet med GA 37+0-37+6. Der findes ikke evidens, der 2b

belyser forskellen pd maternelle eller neonatale outcomes

Risikoen for cervikale lasioner kan vare lavere ved elektiv fjernelse af cerklage i

GA 36+0-37+6 end ved at lade cerklagen blive siddende til fodsel 2a

Den gennemsnitlige tid fra elektiv fjernelse af cerklage i GA 36+0-37+6 til fodsel
er omkring 14 dage ved anamnese-indiceret cerklage og 11 dage ved hhv. 2b
ultralyds-indiceret cerklage (cervix <25 mm) og undersggelses-indiceret cerklage

5-18% vil ga i spontan fodsel indenfor 24-72 timer efter fjernelse af cerklagen i

GA 36+0-37+6, og risikoen er lavest ved anamnese-indiceret cerklage Ao
Kliniske rekommandationer Styrke
Hos singleton-gravide fjernes vaginal cerklage i GA 36+0-37+6 for at minimere C
risikoen for cervikale lasioner

Hos gemelli-gravide fjernes vaginal cerklage hos gemelli-gravide i GA 34+0-35+6

for at minimere risikoen for cervikale leesioner

Denne anbefaling er ikke baseret direkte pd den ovenstdende beskrevne evidens, D
men ud fra den betragtning at risikoen for cervikale lasioner opstar under aktiv

fodsel samt at gemelli-gravide i populationen har et gennemsnitlig forventet

tidspunkt for aktiv fodsel i GA 36+0-37+6

Ved mulig forlesning ved sectio kan man afvente til sectio med at fjerne cerklagen N,

Baggrund

Den primare begrundelse for at fjerne en vaginal cerklage for fodsel er at forebygge, at suturen
skarer eller beskadiger cervix under kontraktioner og dilatation af orificium. Derudover kan
fjernelsen vaere teknisk vanskeligere og mere ubehagelig, hvis den forst udferes under aktiv fodsel.z
Séafremt cerklagen fjernes tidligere end ved igangvarende fodsel, som er almindelig klinisk praksis
typisk 1 GA 36-37, er det ogsd essentielt at have et estimat for den forventede tid fra cerklage-
fjernelse til fodsel.
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Internationale guidelines

e American College of Obstetricians and Gynecologists (ACOG) skriver i en klinisk
vejledning fra 2014 (59): Hos patienter med McDonald cerklage uden komplikationer
anbefales elektiv fjernelse i GA 36-37. Ved planlagt vaginal fedsel, ber man ikke afvente
fjernelsen til fodsel. Ved planlagt kejsersnit 1 GA 39 eller senere, kan man afvente fjernelse
af cerklage og udfere det i forbindelse med kejsersnittet, men man ma overveje risikoen for
spontan fadsel mellem GA 37-39. Man kan fjerne en cerklage ambulant, og typisk vil
patienten ikke gd 1 fodsel umiddelbart efter.

e Society of Obstetricians and Gynaecologists of Canada (SOGC) (60) skriver i en guideline
fra 2019, at man anbefaler fjernelse mellem GA 36-38, og at det kan gores uden anastesi
eller med korttidsvirkende analgetika.

e The International Federation of Gynaecology and Obstetrics (FIGO) (52) skriver i en
guideline fra 2021, at man ber overveje fjernelse 1 GA 36-37 hos kvinder, der har planlagt
vaginal fodsel.

e The Royal College of Obstetricians and Gynaecologists (RCOG) (61) skriver 1 en guideline
fra 2022, at man ber fjerne cerklagen for fodsel, typisk mellem GA 36+1-37 ved planlagt
vaginal fedsel. Ved planlagt kejsersnit, kan man udsatte fjernelsen til operationstidspunktet.

e Konsensus i SOGC, FIGO og RCOG guideline om, at ved etableret preeterm fodsel, ved
cervikal forandring med smertefulde kontraktioner, ved progredierende vaginal bledning
eller ved mistanke om sepsis anbefales akut fjernelse af cerklage for at minimere risiko for
cervikal skade og maternelle komplikationer.

Gennemgang af evidens

Et retrospektivt single-center kohortestudie af Bisulli et al. (78)(evidensgrad 2b) fra 2009
undersogte tiden fra elektiv cerklage-fjernelse 1 GA 36-37 til spontan fadsel. Studiet inkluderede
141 kvinder og viste en gennemsnitlig tid pa 14.2 dage (SD: 9,6). 11% af kvinderne gik spontant i
fodsel indenfor 48 timer og ingen fodte uventet hurtigt uden for hospitalet eller havde cervikale
leesioner 1 forbindelse med fodslen.

Et systematisk review fra 2015 af Simonazzi et al. (79)(evidensgrad 2a) inkluderede seks
retrospektive kohortestudier (n = 359 fodsler) med henblik pa at sammenligne forekomsten af
cervikale lesioner ved planlagt fjernelse af vaginal cerklage for fodselsstart versus fjernelse efter
fodselsstart. Alle studier anvendte McDonald-cerklage, og samtlige kvinder havde fodt vaginalt
efter GA > 36. [ alt fandtes 32 tilfelde af cervixlaceration (8.9 %). Forekomsten var 6.4 % (23/280)
ved planlagt fjernelse og 11.4 % (9/79) ved fjernelse under fedsel (OR 0.70 [95 % CI 0.31-1.57], p
= 0.38), uden statistisk signifikant forskel. Forfatterne konkluderede, at planlagt fjernelse af
cerklage for fodselsstart ikke reducerede risikoen for cervixlaceration signifikant sammenlignet med
fjernelse under fodsel, men at den manglende signifikans sandsynligvis skyldtes type II-fejl som
folge af lille sample size.

(Bemarkning: Alle inkluderede studier var retrospektive, uden randomisering, og definitionen af
cervixlaceration varierede; den samlede evidens vurderes derfor moderat.)
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Et retrospektivt single-center kohortestudie fra Portugal af Gomes Da Costa et al. (80)(evidensgrad
2b)(2005-2012, n=38) sammenlignede kvinder med elektiv (anamnese-indiceret; tidligere 2.
trimester graviditetstab uden ve-aktivitet og mistanke om cervixinsufficiens) cerklage-anleggelse
med kvinder med ikke-elektiv (ultralyds-indiceret; tidligere spontan praeterm fodsel GA < 34 eller
cervixlengde < 20 mm eller klinisk undersggelses-indiceret; afkortning og dilatation af cervix i
fraveer af tegn pa infektion, ve-aktivitet og vaginal bladning) cerklage, alle med elektiv fjernelse i
GA 36-37. Den gennemsnitlige tid fra fjernelse til spontan fodsel var insignifikant leengere i den
elektive gruppe end den ikke-elektive gruppe (15.6 = 7.6 vs. 10.9 = 7.4 dage; p = 0.063). En hgjere
andel i den ikke-elektive gruppe fodte inden for 72 timer, men forskellen var ikke signifikant (p =
0.061). Der var ingen signifikant forskel mellem ultralyds- og eksplorationsindiceret cerklage.

Et retrospektivt to-center kohortestudie fra England af Alabi-Isama et al. (81)(evidensgrad 2b)
(2005-2011, n = 269) undersogte tiden fra elektiv fjernelse af cerklage til begyndelsen af spontan
fadsel hos singleton gravide, der havde en anamnese eller en ultralyds-indiceret vaginal cerklage
(Shirodkar eller McDonald). Gennemsnitlig gestationsalder ved cerklage-fjernelse var GA 36.7
(SD: 1.1), GA ved spontan fedsel var 39 (SD: 1.9) svarende til et median interval pd 14 dage. 18%
gik 1 fedsel indenfor 72 timer af cerklage-fjernelse, med en sterre forekomst i gruppen med
ultralyds-indikation (OR: 3.7 [95% CI: 1.3-10.9, p = 0.01).

Et retrospektivt single-center case-serie-studie (udfert af én kirurg gennem hele perioden) fra USA
(1974-1998) af Abdelhak et al. (82)(evidensgrad 4). Man inkluderede 82 kvinder som havde féet
anlagt modificeret Shirodkar-cerklage, 5 mm Mersilene, knuden begravet), og undersogte
sikkerheden ved at lade kvinder gé 1 fodsel med cerklage in situ og ferst fjerne suturen under fedsel.
Af de 82 graviditeter fodte 62 vaginalt og 20 ved sectio af gvrige obstetriske drsager. Den
gennemsnitlige gestationsalder ved anlaegges var 15 uger (SD: 3) og ved fedsel 37 uger (SD: 4) med
en gennemsnitlig tid fra anleggelse til fodsel pa 21 uger (SD: 4). Der sas fem mindre cervikale
laesioner (6,1 %), hvoraf maksimalt tre kunne tilskrives, at cerklagen sad under veer (3,7 %). Mulig
cervikal dystoci blev noteret 1 ét tilfelde (1,2 %), og der sds ingen uterin ruptur eller “dehiscence”.
Forfatterne konkluderer, at fjernelse 1 fodsel ikke oger risikoen for cervixlaceration, cervikal dystoci
eller uterin ruptur sammenlignet med elektiv fjernelse. Det ber navnes, at denne konklusion er
baseret pa historiske sammenligninger og ikke en direkte sammenligningsgruppe i studiet.
(Bemaerkning: (ekstern validitet): Et center/én kirurg, kun Shirodkar-teknik med begravet knude og
lang inklusionsperiode; overforbarheden til andre teknikker (fx McDonald) og praksis er derfor
usikker.

En subgruppeanalyse fra et retrospektivt single-center kohortestudie fra USA (2015-2019) af
Adekola et al. (83)(evidensgrad 2b) (n = 28) inkluderede gravide med anamnese-indikeret
transvaginal cerklage (McDonald eller Shirodkar, anlagt 1 GA 12—15). Alle fik fjernet cerklagen
elektivt i enten GA 36 (n = 16) eller GA 37 (n = 12). Der blev ikke fundet signifikant forskel i
andelen, der fodte inden for 72 timer efter fjernelse (n =15 31 % vs. n="7 58 %, p = 0.30) eller i det
gennemsnitlige interval fra fjernelse til fadsel (9.4 &+ 2.1 dage vs. 3.8 + 1.4 dage; p = 0.13). Der var
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ingen komplikationer sdsom cervixlaceration, bledning eller iatrogen PROM. Forfatterne
konkluderer, at blandt kvinder med elektiv cerklageanleggelse er der ingen forskel i tid til fedsel,
uanset om fjernelsen sker i GA 36 eller 37. (Bemarkning: meget lille subgruppeanalyse)

Et retrospektivt kohortestudie fra Nigeria (2005-2014) af Ndubuisi et al. (84)(evidensgrad 2b) (n =
57) undersogte tiden fra elektiv fjernelse af vaginal cerklage til spontan fedsel. Alle kvinder havde
singleton-graviditet og cerklage anlagt (McDonald eller Shirodkar) pa baggrund af enten tidligere
preterm fodsel/midtrimester-abort (59.7 %) eller kort cervix pé ultralyd (40.3 %). Cerklagen blev
fjernet omkring GA 37. Den gennemsnitlige tid fra fjernelse til spontan fodsel var 12.1 + 3.8 dage,
og kun 5.3 % gik i fodsel indenfor 48 timer. Der var ingen tilfeelde af vandafgang eller fodsel
indenfor tre timer af cerklage-fjernelsen. Kvinder med ultralyds-indiceret cerklage fodte tidligere
end dem med anamnese-indiceret cerklage (11.3 4.2 vs. 13.0 = 4.6 dage; p = 0.16). Forfatterne
konkluderer, at spontan fodsel sjeldent indtreeder umiddelbart efter cerklage-fjernelse, hvorfor
indleggelse efter fjernelse ikke er pakravet.

Et retrospektivt single-center kohortestudie fra USA (2005-2017) af Bigelow et al.
(85)(evidensgrad 2b)(n = 143) inkluderede singleton-graviditeter med Shirodkar-cerklage
(Mersilene 5 mm), fjernet elektivt > GA 36. Populationen fordelte sig pa 41 % pd anamnese-
indikation (flere 2. trimesters graviditetstab, praterm fodsel eller cervixinsufficiens) , 51 %
ultralyds-indiceret (cervixlengde pé under 25 mm samt risikofaktorer) og 8 % ved klinisk
undersogelses-indiceret (asymptomatisk cervi’kal dilatation uden tegn til veer eller infektion). Den
gennemsnitlige tid fra cerklage-fjernelse til spontan fodsel var 13,3 + 8,4 dage; 12,6 % fodte inden
for 24 timer og 27 % inden for 7 dage. Der var ingen signifikant forskel i latenstid mellem de tre
indikationstyper (historik-, UL- eller eksplorationsindikation), ligesom tidspunkt for fjernelse (GA
36-36+6 vs. 37-37+6) ikke pavirkede tid til fedsel (13.6 vs. 13.0 dage, p = 0.69). Fjernelse efter
GA 37 medferte dog signifikant hejere gestationsalder ved fodsel (39.0 vs. 38.3 uger, p = 0.001),
uden gget komplikationsrate, selv ved fa tilfelde af fjernelse under veer (n=4). Forfatterne
konkluderer, at elektiv fjernelse efter GA 37 reducerer risikoen for sen-praeterm fodsel, og at
risikoen ved fjernelse i fodsel er lav.

Transabdominal cerklage

Forfattere: Julie Glavind og Lea Kirstine Hansen

Problemstilling
Hvornar er der indikation for transabdominal cerklage?

PICO
e Population: Singleton graviditet med anamnese (tidligere spontan praterm fodsel, tidligere
spontan senabort eller ultralydspavist kort cervix i tidligere graviditet).
Intervention: Transabdominal cerklage (TAC).
Comparison: Transvaginal cerklage (TVC).
Outcomes: Praeterm fodsel, GA ved fedsel, graviditetsforleengelse.
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Resume af evidens Evidensgrad
Hos kvinder med tidligere mislykket vaginal cerklage® nedsattes risikoen for
praeterm fodsel < 32 ved anlaeggelse af abdominal cerklage (Numbers of abdominal 1b
cerklages needed er 3.9 for at forebygge 1 praeterm fedsel)
Hos nullipara findes ikke studier der sammenligner TAC med enten TVC eller N/A
ingen cerklage
Prakonceptionel anleggelse af TAC nedsetter operations- og indleggelsestid 3a
sammenlignet med postkonceptionelt
Laparoskopisk anleggelse af TAC nedsatter operations- og indleggelsestid

h A 3a
samnmenlignet med dben TAC
Kliniske rekommandationer Styrke
Kvinder med tidligere mislykket vaginal cerklage* ber tilbydes abdominal A
cerklage
Hos kvinder med indikation for cerklagebehandling pa baggrund af anamnese,
hvor der ikke er nok cervix substans til anlaeggelse af vaginal cerklage, kan V
abdominal cerklage overvejes
Hos kvinder med indikation for cerklagebehandling, hvor en vaginal cerklage
ikke har veret forsegt, ber en abdominal cerklage kun tilbydes som del af et \
videnskabeligt studie
Abdominal cerklage ber anlegges 1 praegravid tilstand og efter specialist C

radgivning

*Fadsel for uge 28 pa trods af anamnese- eller ultralydsindiceret TVC

Kvalitet af evidens

Der findes ét RCT og ¢n metaanalyse, der sammenligner TAC med TVC. I metaanalysen indgér det

ene RCT og 11 observationelle studier. Derudover findes to igangvaerende RCT er, der

sammenligner TAC og TVC. Endelig findes to metaanalyser, der sammenligner laparoskopisk med

aben TAC, hvor en subgruppeanalyse er anleggelse pra- versus post-conceptionelt.

Gennemgang af evidens
Metaanalyse TAC versus TVC

Bobotis et al. 2025 (86)(evidensgrad 3). Formalet med metaanalysen var at sammenligne TAC og
TVC med hensyn til obstetriske og neonatale outcomes hos kvinder i risiko for sPTB. Analysen

inkluderede et RCT (54) og 11 kohortestudier. Populationerne varierede betydeligt i risikoprofil for

sPTB. Indikationsgrundlaget for TVC omfattede:
e >1 spontan senabort eller sSPTB GA < 34
e >2 spontane senaborter eller sPTB for uge 34
e Konisatio
e > 1 mislykket TVC
e Ekstensiv cervix kirurgi
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Af de 12 inkluderede studier undersggte 11 profylaktisk anlagt cerklage, mens ét studie inkluderede
bade profylaktiske og akutte cerklager. RCT et blev vurderet til lav risiko for bias, otte
observationelle studier havde moderat risiko for bias, og tre havde alvorlig risiko for bias. Den
primare analyse viste, at TAC er associeret med lavere risiko for sSPTB og lavere perinatal
mortalitet sammenlignet med TVC. Evidenskvaliteten blev dog vurderet som lav ved GRADE.
Desuden afveg metaanalysen fra de praspecificerede inklusionskriterier og outcomes tilgengelige
pa PROSPERO. Ved vurdering med AMSTAR-2 blev metaanalysens metodiske kvalitet
klassificeret som kritisk lav.

RCT TAC versus TVC

Shennan et al. 2020 (54)(evidensgrad 1b), et multicenter randomiseret studie, sammenlignede TAC
med TVC hos kvinder med tidligere mislykket TVC, defineret som spontan senabort eller praeterm
fodsel i GA 14-28 trods anamnese- eller ultralydsindiceret TVC. Egnede deltagere blev
randomiseret til behandling med enten TAC, Shirodkar eller McDonald cerklage. Det primare
outcome var fodsel for uge 32. Analysen var intention to treat, og i alt blev 39 kvinder 1 TAC-
gruppen, 39 i1 Shirodkar gruppen og 33 i McDonald gruppen blev analyseret. Forekomst af fadsel
for GA <32 var 8% ved TAC, 38% ved Shirodkar og 33% ved McDonald cerklage. Den relative
risiko for at fade GA < 32 med en TAC sammenlignet med en McDonald cerklage var 0.23 (95%
CI10.07-0.76), p = 0.0157. Numbers needed to treat med TAC for at forebygge 1 praeterm fodsel var
3.9(95% C12.32 - 12.1).

Igangvaerende RCT’er: TAC versus TVC
ABOVE trial (King’s College London): cerklage after caesarean: a randomised controlled trial to

assess the optimal preventative management for preterm birth secondary to caesarean section
damage.

Formalet med studiet er at sammenligne TAC og TVC hos kvinder i risiko for sSPTB efter tidligere
akut sectio 1 aktiv fodsel. Studiet inkluderer kvinder med tidligere akut sectio under fodslen og en
efterfolgende tidligere spontan senabort eller sPTB. Deltagere randomiseres til TAC eller TVC.
Primertoutcome er fodsel for GA 32. Studiet rekrutterer aktivt fra 10 sites 1 Storbritannien.

NORACT trial (Aarhus Universitetshospital): Nordic Randomized Trial of Laparoscopic versus
Vaginal cerklage

Formalet med dette studie er at sammenligne TVC og TAC hos kvinder i risiko for sPTB, hvor
klinikeren vurderer at begge typer cerklage, kan veare relevante for at forebygge sPTB. Deltagere
randomiseres til laparoskopisk TAC eller TVC. Primert outcome er fodsel for GA 32. Rekruttering
foregér i Danmark, Norge og Finland.

Metaanalyser: laparoskopisk TAC versus aben TAC

Marchand et al. 2022 (87)(Evidensgrad 2a). Metaanalysen inkluderede 42 kohortestudier og ét
RCT og sammenligner obstetriske og operative outcomes for laparoskopisk versus dben TAC. Kun
to af kohortestudierne sammenlignede direkte mellem de to interventioner. Laparaskopisk TAC var
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associeret med kortere operationstid og indleggelsestid sammenlignet med aben TAC. Der blev
ikke pavist forskel 1 GA ved fodsel.

Hulshoff et al. 2023 (88)(evidensgrad 4). Studiet inkluderede 83 kohortestudier og casestudier med
mindst to patienter (n = 3398 kvinder). Det primere formal med dette studie var at sammenligne
obstetriske og kirurgiske outcomes ved laparoskopisk TAC versus &ben TAC. Ingen af studierne
sammenlignede direkte de to interventioner. Laparaskopisk TAC blev udfert pa 675 og pa 489 post-
konceptionelt. Aben TAC blev udfert pa 183 kvinder pra-konceptionelt og pa 1010 post-
konceptionelt. Der var ingen forskel i GA (36.6 uger) mellem laparoskopisk og dben TAC. Post-
konceptionel TAC var associeret med lengere operationstid og indleggelsestid sammenlignet med
pra-konceptionel TAC, men forskellene var ikke statistisk signifikante.

Internationale guidelines
Forfatter: Julie Glavind

I et systematisk review fra 2025 sammenlignes internationale kliniske retningslinjer for anleggelse
af cervical cerklage (51). Reviewet indeholder en gennemgang af 20 forskellige retningslinjer fra 10
medicinske selskaber 1 5 forskellige lande (Canada, Storbritannien, USA, Australien og Frankrig)
samt fra 2 internationale selskaber (ISUOG og FIGO). Kvaliteten af retningslinjerne blev vurderet
med AGREE Il-instrumentet, og forfatterne prasenterer en narrativ syntese med fokus pa
indikationer, kontraindikationer, timing, teknik og perioperativ behandling.

Omréader med konsensus

e Retningslinjerne er i vid udstraekning enige om at anbefale anamnese-indiceret cerklage ved
>3 tidligere graviditetstab 1 2. trimester, at overveje en ultralyds-indiceret cerklage ved en
cervixlengde under 10 mm (singleton), og at anbefale en abdominal cerklage ved tidligere
mislykket transvaginal cerklage eller ekstensiv cervikal kirurgi/mangel pd ectocervix.

e De fleste selskaber (5 ud af 6, der behandler tvillingegraviditeter) er enige om, at anamnese-
indiceret cerklage ikke anbefales ved tvillingegraviditet alene og at ultralyds-indiceret
cerklage ikke anbefales ved en cervixlengde under 25 mm, hvis der ikke er en historie med
graviditetstab i andet trimester, tidligere praterm fodsel eller andre risikofaktorer for
preterm fodsel.

Omrader med mangel pa konsensus
e ACOG anbefaler vaginal cerklage efter blot ét tidligere tab eller praecterm fodsel <34 uger,
mens de fleste andre ikke anbefaler vaginal cerklage ved ferre end tre tab eller praeterme

fadsler.
e Seneste GA for undersogelses-indiceret cerklage varierer (flere anbefaler for 24 uger, NICE
tillader op til 28 uger).
Kontraindikationer
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e Der er bred enighed om at undlade cerklage ved fx aktiv praeterm fedsel, infektion, vaginal
bledning og PPROM.

Nedenfor ses en modificeret tabel med resumé af selskabernes anbefalinger (51).
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Tabel modificeret efter Mudrik et al. 2025 (51) og tilfgjet DSOG retningslinjer fra 2026

SOGC RCOG ACOG FIGO SA Health ISUOG SMFM RANZCOG NICE CNGOF DSOG*
. Australien . Australien/ .

Indikation Canada UK USA International INZ International USA NZ UK Frankrig DK

<1 sPTB for GA 34 X X 0 X X N/A N/A N/A X X X

<2 sPTB for GA 34 X X 0 X X N/A N/A N/A N/A X 0
Anamnese- <3 sPTB for GA 34 \% \'% \% \% \"% N/A N/A N/A N/A \% A%
indiceret TVC

Tidligere TVC X! N/A V? N/A X N/A N/A N/A N/A N/A N/A

Cervikale

risikofaktorer uden N/A — - — X X N/A N/A X X N/A

tidligere SPTB**

Cervix <25 mm for

GA 24 og ingen

X X X X X X X X X X E

tidligere sPTB for v

GA 34

Cervix <25 mm for

GA 24 og tidligere 0 \Y% \Y% \Y% \Y% 04 N/A \Y% 03 \% A%
Ultralyds- sPTB for GA 34
indiceret TVC

Cervix <25 mm for

GA 24 og cervikale N/A 0 N/A 0° - X N/A N/A 0 N/A e

risikofaktorer uden

tidligere sPTB*

Cervix <10 mm N/A N/A 0 N/A 0 0 0 0 N/A N/A A%
Undersogelses Asymptomatisk
-indiceret cervixdilatation for 07 08 0° N/A V1o N/A N/A N/A 0% 10 Vo1 0
TVC GA 24

Tidligere sPTB for
Gemelli- GA 34 X X N/A N/A N/A X N/A N/A N/A X 0
graviditet

Cervix <25 mm X X - X N/A N/A X N/A N/A X X
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Cervix <15 mm 0 X - 0 N/A N/A N/A N/A N/A X 0

Dilatation >1 cm for

9 7,12
A ou % N/A 0 N/A N/A \% N/A N/A N/A N/A 0
Tidligere mislykket
S . 0 0 \% \% 0 N/A v N/A % N/A v
abdominal
Insuffici
cerklage nsuthictent % N/A % N/A 0 N/A % N/A % N/A 0

ectocervix for TVC

V — Anbefales; X — Anbefales ikke; 0 — Kan overvejes; — Manglende evidens; N/A — Ikke undersogt.*DSOG Cerklage og cervikalt pessar guideline 2026; **Konisatio, uterusanomali; ***
Fodsel for uge 28-33 pé trods af TVC; 'Tidligere UL-indiceret TVC; 2 Tidligere undersogelsesindiceret TVC; * Anbefales ved cervix <20 mm: *P4 trods af progesteron behandling;
STVC eller progesteron kan overvejes; °Ingen klar fordel; ’Cervix 1- 4 cm; "Cervix < 4 cm; °Cervix dilatation ikke navnt; '* Mellem GA 16+0 — 27+6; ' T andet trimester; '*Med antibiotika og
tokolyse
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Kodning

Kode Kodenavn Indikation for kodning
Procedurekoder for KMABO00 Cervixcerklage pa gravid uterus (vaginal) Anleggelse af transvaginal
cerklageanlaeggelse cerklage
KLDD10B Laparoskopisk anleggelse af cervixcerklage Anlaeggelse af laparoskopisk
cerklage i praegravid tilstand
KMABO1 Laparoskopisk anleggelse af cerklage pa Anlzggelse af laparoskopisk
gravid uterus cerklage tidligt i graviditeten.
KLDD10A Abdominal anleggelse af cervixcerklage Aben anleggelse af abdominal
cerklage
Diagnosekoder for DZ351A Graviditet efter tidligere spontan senabort Kodes uathengigt om der
indikation/Kkliniske (GA 12+0 - 21+6) interveneres
kontroller
DZ358B Graviditet efter tidligere praeterm fodsel Kodes uath@ngigt om der
interveneres
DZ875B Anamnese med tidligere anlagt abdominal Indikation for klinisk kontrol og
cerklage sectio
DZ875A Anamnese med cervixinsufficiens Indikation for profylaktisk
cerklage eller klinisk kontrol (fx
serielle ultralydsskanninger af
cervix)
DO343A Klinisk cervixinsufficiens Indikation for akut cerklage eller
klinisk kontrol
DO348G Graviditet med kort cervix (<25 mm) Indikation for ultralydsindiceret
cerklage eller klinisk kontrol
Procedurekoder ved KMABO03 Fjernelse af cervixcerklage pa gravid uterus Fjernelse af transvaginal
fjernelse af cerklage (vaginal cerklage) cerklage
Adjuverende medicinsk BHKAI1 Behandling med progesteron Ved progesteronbehandling
behandling
BKHG2 Vehe&mmende behandling med NSAID Ved indomethacinbehandling
BKHG4 Vehazmmende behandling med Ved atosibanbehandling
oxytocinantagonist
Cervikalt pessar BKXA6A2 Oplagning af cervixpessar Ved behandling med cervikalt

pessar
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Julie Glavind og Lea Kirstine Hansen er hhv. principal investigator og trial coordinating researcher
pé et randomiseret multicenterstudie der sammenligner laparoskopisk transabdominal cerclage med
transvaginal cerclage (NORACT).

Malthe Wandall har arbejdet fuldtid som medicinsk specialist i Novo Nordisk afdeling for klinisk
udvikling af diabetes-medicin.

De ovrige forfattere rapporterer ingen interessekonflikter.
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Appendiks: segeprofiler

Segestrategi

Segeterm

Risikofaktorer/Anamnese

asymptomatic*[tiab]
AND ("short cervix"[tiab] OR "cervical length"[tiab]
OR "previous preterm birth"[tiab] OR "prior preterm birth"[tiab]
OR "spontaneous abortion"[tiab] OR "late abortion"[tiab]
OR conization[tiab] OR "cone biopsy"[tiab] OR FDCS[tiab])

OR "late miscarriage"[tiab]
OR ("short cervix"[tiab] AND ultrasound[tiab])
OR ("cesarean"[tiab] AND "second stage"[tiab])
OR "protruding membranes"[tiab] OR membranes[tiab] OR "bulging membranes"[tiab]

)

Intervention

stitch[tiab] OR suture cerclage[tiab] OR cerclage[tiab] OR "cervical cerclage"[tiab]
OR "vaginal cerclage"[tiab] OR "abdominal cerclage"[tiab]
OR Shirodkar[tiab] OR MacDonald[tiab]
OR transvaginal[tiab] OR transabdominal[tiab] OR laparoscop*[tiab] OR abdominal*[tiab]
OR "elective cerclage"[tiab] OR "emergency cerclage"[tiab]
OR "rescue cerclage"[tiab] OR "ultrasound indicated cerclage"[tiab]
OR "exam indicated cerclage"[tiab]
OR Cervical Cerclage[Mesh]
OR re-cerclage[tiab]
OR Pessaries[Mesh] OR pessary[tiab] OR Arabin[tiab]

Effektmal

Premature Birth[Mesh] OR "preterm birth"[tiab] OR "preterm delivery"[tiab]
OR "premature birth"[tiab] OR "premature delivery"[tiab]

)

59



Eksklusion pa symptomer

NOT

contraction*[tiab] OR "uterine activity"[tiab]

OR "threatened labour"[tiab] OR "threatened labor"[tiab]

OR "pelvic pain"[tiab] OR "abdominal pain"[tiab]

OR bleeding[tiab] OR spotting[tiab] OR hemorrhag*[tiab]

OR "rupture of membranes"[tiab] OR PROM][tiab] OR PPROM[tiab]
OR infection*[tiab]

Peroperativ behandling

Antibiotics:

("emergency cerclage"[tiab] OR "rescue cerclage"[tiab] OR "ultrasound indicated cerclage"[tiab] OR
"exam indicated cerclage"[tiab] OR Cervical Cerclage[Mesh] OR re-cerclage[tiab] ) AND (meta-
analysis[Filter] OR randomizedcontrolledtrial[Filter] OR systematicreview|Filter])) AND (antibio*)

Tocolysis:

(("emergency cerclage"[tiab] OR "rescue cerclage"[tiab] OR "ultrasound indicated cerclage"[tiab] OR
"exam indicated cerclage"[tiab] OR Cervical Cerclage[Mesh] OR re-cerclage[tiab] ) AND (meta-
analysis[Filter] OR randomizedcontrolledtrial[Filter] OR systematicreview|Filter]))) AND ((tocolys*)
OR (atosiban))

Artikeltyper

(
Randomized Controlled Trial[pt] OR Randomized Controlled Trials as Topic[Mesh]

OR Controlled Clinical Trial[pt] OR Controlled Clinical Trials as Topic[Mesh]

OR Random Allocation[Mesh] OR Double-Blind Method[Mesh] OR Single-Blind Method[Mesh]

OR Control Groups[Mesh] OR Random*[tw] OR Placebos[Mesh] OR Placebo[tiab]

OR ((singl*[tw] OR doubl*[tw] OR trebl*[tw] OR tripl*[tw]) AND (mask*[tw] OR blind*[tw] OR
dumm*[tw]))

OR

(review*[tiab] OR systematic*[tiab] OR meta-analysis[pt] OR Meta-Analysis as Topic[Mesh]

OR meta-analys*[tiab] OR pooled analy*[tiab] OR Cochrane[tiab]

OR meta-regression*[tiab] OR metaregression*[tiab]
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)

OR Cochrane Database Syst Rev[ta]
OR Int J Technol Assess Health Care[ta]
OR Health Technol Assess[ta] OR GMS Health Technol Assess[ta])

Suturtype

Shirodkar[tiab] OR McDonald[tiab] OR re-cerclage[tiab]

OR monofilament[tiab] OR braided[tiab] OR Mersilene[tiab] OR Prolene[tiab]
OR polypropylene[tiab] OR nylon[tiab] OR polyester[tiab]

OR tape[tiab] OR ribbon[tiab] OR suture material[tiab] OR suture type[tiab]
OR progesterone[tw] OR 17-OHPCJtiab] OR hydroxyprogesterone[tiab]

OR dydrogesterone[tiab] OR micronized progesterone[tiab]

Komplikationer

Postoperative Complications[Mesh] OR operative complication*[tiab]

OR infection*[tiab] OR Surgical Wound Infection[Mesh] OR chorioamnionitis[tiab]
OR sepsis[tiab] OR length of stay[tiab] OR LOSJ[tiab] OR hospitalization[tiab]

OR neonatal complication*[tiab] OR neonatal morbidity[tw] OR neonatal outcome*[tw]
OR NICU admission[tw] OR neonatal intensive care[tw]

OR Respiratory Distress Syndrome, Newborn[Mesh] OR respiratory distress[tw]

OR neonatal sepsis[tw] OR perinatal mortality[tw] OR neonatal death[tw]

OR Apgar[tiab] OR low Apgar[tw]
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Appendiks: evidenstabeller

med tidl. PTB
eller CL<10
mm)

6,31 dage, CI 0,57-12,05).

Lavere neonatal mortalitet (RR 0,24, CI
0,09-0,63).

Ingen forskel i sectio, NICU og
intubation.

Signifikant ved kombination vs.
progesteron for

PTB<32 (RR 0,35, CI 0,19-0,64), PTB<28
(RR 0,32, C10,17-0,62).

Hgjere fodselsvegt (mean difference
296g, CI 238-355) og GA ved fodsel
(mean difference 2,13 uger, CI 1,35-2,91).
Lavere neonatal mortalitet (RR 0,40, CI
0,22-0,75).

Forfatter, Design N Population Intervention / | Comparison Outcome Resultater Evidens Bemarkninger
arstal, Notér hvis GA, exposure niveau
land RCT findes i cut-off for
metaanalyse cervixlengde
Aubin Systematisk 11 Singleton, Kombination Vaginal Primeere: PTB<37 ved kombination af cerklage og 2a Ekskludering af studier med kritisk
2023 review og studier CL <25 mm af cerklage og | progesteron PTB <37 progesteron vs. cerklage RR 0,45, CI risiko for bias:
Australien | metaanalyse | (3 RCT, | eller tidl. PTB. vaginal eller cerklage 0,29-0,71, P 0,0005, 1?=0. Kombination vs cerklage for
8 progesteron PTB<37 RR 0,38, CI 0,23-0,63, P
kohort) PTB<37 ved kombination vs. progesteron 0,0002, 1>=0.
N= Kun cerklage RR 0,75, CI 0,58-0,96, P 0,02, I>=55. Kombination vs progesteron for
1095 gruppen: PTB<37 RR 0,71, CI 0,55-0,93, P
anamnese Signifikant ved kombination vs. cerklage 0,01, I>=60.
indiceret (>1 2. Sekundeare: for
trimester tab PTB <28, PTB<34 (RR 0,50, CI 0,32-0,79), PTB<32 Kombinationsbehandling med
pga. cervix PTB <32, (RR 0,34, C10,12-0,98) og PTB<28 (RR cerklage og vaginal progesteron ser
insufficiens PTB < 34, 0,56, C10,35-0,87). ud til at veere mere effektiv til at
eller gentagne neonatale Hojere fodselsvaegt (mean difference 305g reducere PTB i forhold til kun
PTB) eller outcomes og | CI225-384), GA ved fodsel (mean cerklage eller kun vaginal
ultralydsindicer maternelle difference 0,91 uger, CI 0,65-1,17) og tid progesteron hos singleton gravide
et (CL<25 mm outcomes fra cerklage til fodsel (mean difference med kort cervix eller tidligere

PTB.

Dog kun 3/11 studier med lav
risiko for bias, primert bias pga.
confounding og selektion af
deltagere i kohortestudier og kun 3
RCT.
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Ingen forskel ved PTB<34, NICU og
PPROM.

Alfirevic Systematisk 15 Randomiserede | Cerklage (10 Ingen Blandet patientgruppe, dog subgruppe la Cerklage vs. ingen cerklage en
2017 review studier studier med studier, analyse: anamnese-indiceret cerklage vs blandet patientgruppe med og uden
England (14 singleton N=2927) ingen cerklage (4 studier, N=2045); anamnese, derfor kun medtaget
RCT,1 | gravide med Perinataltab, stillbirths, neonatal ded subgruppe analyse; anamnese-
prospekt | cerklage inden udskrivelse, PTB<37, PTB<34 og indiceret cerklage vs. ingen
iv PTB<28 ingen forskel cerklage uden signifikant forskel
observat pa outcomes.
ionel Ingen forskel
studie) Anamnese med | Cerklage Progesteron Perinataltab Anamnese med PTB fulgt med
N=3490 | PTB fulgt med Ingen forskel ultralyd, ved CL<25 mm fik
ultralyd af Serious kvinden enten cerklage eller
cervix, cerklage neonatal vaginal progesteron. Kun 2 RCT
Vvs. progesteron morbidity RR 0,97 (CI 0,88-1,07) med i alt 129 patienter og
ved CL<25 mm Barn forskellig progesteron dosis. Alle
for GA 24 (2 udskrevet outcomes uden signifikant forskel.
studier, N=129) rask
Sekundeere: Ingen forskel Anamnese-indiceret cerklage vs.
PTB<37 Ingen forskel ultralyds-indiceret cerklage hos
PTB<34 Ingen forskel gravide med anamnese uden
Ang. PTB<28 signifikant forskel pa outcome.
anamnese vs. Ingen forskel Udover graviditetstab havde de to
ultralyds Stillbirth Ingen forskel studier ingen fzlles outcomes.
indiceret Neonatal ded
cerklage 2 Anamnese med inden Samlet konklusion: ingen
studier PTB (2 studier, udskrivelse signifikant forskel pa cerklage vs.
tilfeelles med N=345) Ingen forskel anden behandling ved singleton
Berghella Anamnese Ultralyds Samme gravide med anamnese.
2011 juli indiceret indiceret primare og
cerklage cerklage ved sekundeare
CL<20mm outcomes
Berghella RCT 61 Gravide, hej Cerklage Bed rest Subanalyse 1b Singleton og fa gemelli medtaget,
2004 Multicenter, patiente | risiko for PTB pa singleton: derfor kun medtaget subanalyse pa
USA 2 afdelinger r (>1PTB Hgj risiko for singleton.
(47 hej mellem GA 14- PTB + PTB<35: RR 0,66 (CI 0,19-2,30, P 0,52) Ultralydsscreening af CL fra GA
Ermedi risiko 34, >2 curettage CL<25 mm 14 til 23+6 hver 2. uge af gravide
Berghella for procedurer, med hgj risiko for PTB, men ogsa
2011 marts PTB, 4 diethylstilbestro PTB<35: RR 0,52 (CI1 0,12-2,17, P 0,37)
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og Alfirevic gemelli | | exposure, Tidl. PTB + medtaget tilfeeldigt fundet kort
2017 og 10 konus eller CL<25 mm PTB<35: RR 0,44 (CI 0,03-6,70, P 0,55) cervix/funneling uden anamnese.
med Miillerian
kort anomalier), Tidl. PTB + 52% af inkluderbare kvinder
cervix cervixskanning i CL<I5mm onskede ikke at deltage. Af de 31
eller GA 14+0- kvinder randomiseret til cerklage
funnelin | 23+6/2. uge. fik 4 kvinder ikke cerklage.
g uden CL <25 mm
hej eller funneling For lille studie til at opnd
risiko >25% signifikant forskel ift. nedsatte
PTB) Eller kort cervix PTB<35 ved singleton gravide
eller funneling med tidligere PTB og CL<25mm.
uden hgj risiko Kraver storre studier med omkring
for PTB 150 i hver gruppe.
Berghella Systematisk 5 RCT, Singleton, Cerklage Ingen Primere: 28% (71/250) vs. 41% (105/254), RR 0,70 | la Cerklage gavnlig til forebyggelse
2011 marts | review og N=504 | tidligere sPTB cerklage PTB <35 (C10,55-0,89) af PTB og forbedring af
USA metaanalyse patiente | for 37 med sammensat mél for perinatal
r CL <25 mm for Sammensat 15,6% vs. 24,8%, RR 0,64 (CI 0,45-0,91) mortalitet og morbiditet vs. ingen
GA 24 perinatal cerklage hos singleton gravide med
mortalitet og tidligere sSPTB med CL<25 mm for
morbiditet GA 24.
Sekundere:
PTB <37 42% (105) vs. 60% (154), RR 0,70 (CI
0,58-0,83)
PTB <32 19% (48) vs. 29% (75), RR 0,66 (CI 0,48-
0,91)
PTB <28 12% (32) vs. 20% (51), RR 0,64 (CI 0,43-
0,96)
PTB <24 5% (13) vs. 11% (28), RR 0,48 (CI 0,26~
0,90)
Perinatal Ingen forskel
mortalitet
Subgruppe:
CL<15,9 mm | Signifikant for PTB<37 (RR 0,62, CI

0,48-0,80), PTB<35 (RR 0,59, CI 0,42-
0,83), PTB<32 (RR 0,50, CI 0,32-0,78) og
PTB<28 (0,47, C1 0,28-0,79).
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Ikke forskel ved PTB<24 og perinatal
mortalitet.

CL 16- Signifikant for PTB<37 (RR 0,74, CI
24,9mm 0,59-0,93) og PTB<24 (RR 0,38, C1 0,15-
0,94).
Ingen forskel ved PTB<35, <32, <28 og
perinatal mortalitet.
Singleton, Signifikant for PTB<35 (RR 0,61, CI
tidl. 0,45-0,96) og perinatal mortalitet (RR
sPTB<37, 0,49, CI10,27-0,87)
CL<25mm
for GA 20
Singleton, Signifikant for PTB<35 (RR 0,71, CI
tidl. 0,52-0,96) og perinatal mortalitet (RR
sPTB<24, 0,52, CI0,27-0,99)
CL<25 mm
for GA 24
Berghella Systematisk 4 RCT, Singleton, Ultralyds Anamnese Primeere: la Ikke fundet signifikant forskel pa
2011 juli review og N=467 | tidligere sPTB screening af indiceret PTB <37 RR 0,97 (CI 0,73-1,29), ingen forskel ultralyds-indiceret cerklage vs.
USA metaanalyse patiente | eller 2. trimester | CL og cerklage. anamnese indiceret cerklage ved
r tab, cerklage ved (Anlagt ved Sekundare: singleton gravide med tidligere
randomiseret for | CL <20 mm GA 10-12, 14, | PTB <34 Ingen forskel sPTB eller 2. trimester tab.
GA 24. (1 studie <25 12-15,12-23) | PTB <32 Ingen forskel 58% af de ultralyds screenede
Har to mm). PTB <28 Ingen forskel gravide udviklede aldrig kort
studier mere Screening GA PTB <24 Ingen forskel cervix og fik ikke cerklage.
med end 15-27, 14-24, Perinatal Ingen forskel
Alfirevic ift. 16-24 og 1 mortalitet Foreslar at anamnese-indiceret
denne PICO ikke Neonatal Ingen forskel cerklage ber vare forbeholdt
rapporteret) morbiditet gravide med 3 sPTB eller 2.
trimester tab (jf. MRC/RCOG
1993)
Lichter Systematisk 4 Tidligere >1 Ultralyds- Ultralyds- Primere: 2a Ingen signifikant forskel i sPTB
2019 review og retrospe | sPTB indiceret indiceret PTB <35 47,8% vs. 45,2%, RR 0,95, C1 0,77-1,17), eller perinatale outcomes ved 17-
USA metaanalyse ktive cerklage og cerklage ingen forskel. hydroxyprogesteron kaproat i
kohort 17- Sekundare: tilleeg til ultralyds-indiceret
hydroxyproge PTB <32 Ingen forskel
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studier, steron kaproat PTB <28 Ingen forskel cerklage hos gravide med tidligere
N=1396 im. PTB <24 Ingen forskel sPTB.
NEC Ingen forskel
Fodselsvaegt | Ingen forskel Indeholder ingen RCTs og er ikke
Intraventriku | Ingen forskel udspecificeret om det kun er
leer bledning singleton gravide.
Brug for sterre multicenter RCT.
Van Gills RCT 261 Singleton Pessar 133 cerklage 128 PTB <32 P: 44/130 (33,8%), C: 30/125 (24%), RR 1b Intervention uge 16 ved flere
2024 Non- gravide med 1,4 (C10,9-2,1, P=0,09) tilfelde af sPTB, ellers ved pavist
Holland inferiority flere sPTB <34 kort cervix. TVUL fra uge 16/2
trial Composite P:42 (32,2%), C: 29 (23,2%), RR 1,4 (CI uge.
Singleton gravid adverse 0,93-2,1, P=0,1)
sPTB <34 og neonatal Undersggelsen kunne ikke vise at
asymptomatisk outcome pessar kunne erstatte cerklage som
midtrimester intervention hos hejrisiko gravide
kort cervix <25 Perinatal ded | P:22,3%, C: 14,4%, RR 1,5 (CI 0,9-2,6, med tidligere sPTB.
mm <uge 24 P=0,1)
Gascon RCT 58 Singleton gravid | Pessar 30 cerklage 28 PTB <34 RR 0,8 (CI1 0,31-2,09, P=0,88) 1b Pilot studie for at undersege om
2024 Multicenter med sPTB det var muligt at lave et trial med
Spanien Open label cervixinsufficie | 4 11 Obstetriske RR 1 (CI 0,6-1,68, P=1) sammenligning af pessar og
ns (for uge 16) komplikation cerklage til at forebygge praeterm
er (tokolyse, fodsel for uge 34.
Singleton gravid betapred,
med sPTB og neuroprotekti Selvom der ikke er forskel, er der
kort cervix <25 26 17 on) feerre sekundeaere effekter i pessar
mm i aktuelle gruppen, og da pessar er billigere
graviditet (for Perinatale er det veerd at overveje som en ny
uge 24) komplikation | RR 0,33 (CI 0,04-3,01, P=0,61) intervention til kvinder med
er cervixinsufficiens og et RCT er
feasible.
Indleggelse
NICU RR 0,38 (CI 0,14-1,08, P=0,066)
Hezelgrav | RCT 386 Cervix <25 mm | Pessar 122 cerklage 127 Primeere: 108/381=28,3% 1b Studie med 3 arme til
e Multicenter iuge 14-24 PTB <37 C:39/127 (29,9%), Pes:38/122 (31,1%), sammenligning af cerklage, pessar
2024 19 afdelinger Pro: 32/132, P=0,4, (24,2%) og progesteron (200 mg/dag).
UK 85% Sekundere:
risikofaktorer PTB <34 Ingen forskel Inklusion stoppet for planlagte 540
for sPTB PTB <30 Ingen forskel deltagere pga. Corona.
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©39,1% tidL

sPTB/midtrim Adverse Ingen forskel Alle 3 metoder lige effektive i at
ester tab perinatal forhindre praeterm fodsel med en
®45,8% tidl. outcome 20% ekvivalens margin. Shared
Cervix kirurgi decision.
Fortsat kontrol af cervix efter start
Tilfeldigt pa intervention anbefales dog.
fundet kort
cervix kunne (Rescue cerklage pes: 5, Pro: 9).
ogsa inkluderes.
Abdel Cochrane Singleton la Hos kvinder med singleton
Aleem review gravide med graviditet kan pessar sammenlignet
2022 risikofaktorer med progesteron muligvis reducere
8 RCT 2983 for preterm Pessar Ingen PTB <34 RR 0,72 (CI 0,33-1,55) forekomsten af PTB <34 eller 37.
5 pesvs 0 1830 fodsel. PTB <37 RR 0,68 (CI 0,44-1,05) Ikke nok evidens til at
sammenligne pessar med cerklage.
Kort cervix <25 Evidensen varierer. Meget forskel i
3 pes vs pro 1126 mm (uge 16-25, | Pessar Progesteron PTB <34 RR 0,72 (C1 0,52-1,02) overordnet PTB rate.
18-23, 19-22, PTB <37 RR 0,89 (CI 0,73-1,09) Alle studier hgj-indkomstlande.
20-24, 18-24) Anbefaler studier med lav-
indkomstlande inkluderet.
1 pes vs cer 13 uklart
Care Systematisk 61 Asymptomatisk, la Inklusion af RCT af gravide
2021 review og studier, singleton gravid kvinder i hgj risiko for sPTB pa
metaanalyse | N=1727 | med enten kort baggrund af individuelle
3 cervix <25mm risikofaktorer.
Er med i eller tidligere Konkluderer “potentiale for
Abdel Aleem | 5RCT sPTB Pessar Ingen PTB <34 RR 0,64 (CI 0,39-1,02) benefit” af pessar.
Cochrane N=1830
review. Neonatal ded | RR 0,9 (CI 0,52-1,54)
4RCT
N=1730

67




Forfatter, arstal, land Design Population Intervention Comparison Outcome Resultater Evidensniveau Bemearkninger
/ exposure
Notér hvis RCT GA,
findes cut-off for
i metaanalyse cervixlengde
Boelig, 2025, US/IT Multicenter N=93, 3 excluded, cerklage with | Vaginal progesterone Primary out- There was no 1b powerberegning
international N=90 analyzed vaginal (200mg dgl) come: preterm significant kreevede N=206:
randomized con- patients with progesterone | n=47 birth <35 weeks, difference in Planned enrollment
trolled trial, 4 sites single- n=43 the primary was set at
in the United ton pregnancies Secondary outcome of N=206 on the basis of
States and Italy. without prior inkl indomet | Partici- outcomes preterm birth an estimated 0.54
1:1 randomisering spontaneous 50mgx4il | pantsin the - Preterm birth <35 weeks relative risk with
preterm birth and dogn progesterone-only <37, 32,28, and between those cerklage and a 34%
Randomization with cervical length | (44.7%) group 24 weeks randomized to incidence of preterm
was stratified by <25 mm at 18 0/7 who were - Latency from cerklage with birth with standard
study site and to McDonald- subsequently found to | randomization to | progesterone vs care.
transvaginal 23 6/7 weeks. teknik var be delivery progesterone
ultrasound cervical foretrukken >1 cm dilated on - Neonatal alone (16.3% vs Flot
length <15 mm. Exclusion criteria teknik (75%) | physical cervical outcomes 23.4%; relative randomiseringsproces
(40.4%) included current or examination were risk, 0.70
planned cerklage, offered a physical [0.30-1.63]). Cross over:
cervical dilation, examination—indicated Those 3 participants (6.8%)

symptoms of labor,
infection, bleeding,
and rupture of
membranes at
screening.

cerklage at the
discretion of their
physician.

randomized to
cerklage with
progesterone
had significantly
increased
latency from
randomization
to delivery
(median
difference, 13
[5-20] days;
P=01)and a
significantly
later gestational
age at delivery
(median
difference, 1.0

in the

cerklage and
progesterone group
declined

cerklage placement
after randomization,
and 2 participants
(4.3%) in the proges-
terone group
underwent an off-
protocol cerklage (one
was not dilated; for
the other, the physical
examination was not
documented).

Finally, 5 participants
in the progesterone-
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[0.2-1.7]
weeks; P=.035).
A
Kaplan—Meier
survival curve
also
demonstrated
increased
latency to
delivery and
gestational age
at delivery for
cerklage with
progesterone
compared with
progesterone
alone
(Mantel—Cox
log-rank P<.001
and P=.003,
respectively).
These findings
persisted within
both subgroups
of cervical
length <15 mm
and 16 to 25
mm.

Regarding other
perinatal
outcomes, there
was a higher
rate of cesarean
delivery among
those
randomized to
cerklage with
progesterone
(Table 2),

only group underwent
cerklage due to
cervical dilation after
randomization,
although this was not
considered a protocol
deviation or crossover

After initial diagnosis,
CL ultrasound
repeated, but did it
change enrollment?
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whereas
neonatal
outcomes were
similar across
groups (Table
3). There was no
interaction
between CL
strata (CL>15
mm or <15 mm)
and study arm
for PTB <35
weeks (P=.88).
Similarly, there
was no
interaction
between CL
strata and study
arm for
gestational age
at delivery
(P=.63).

Dijk, 2024, NL

Multicentre,
randomised
controlled trial, 20
hospitals and 5
ultrasound
practices in NL

Singleton
pregnancy with
cervical length <35
mm at gestational
age 18+0 to 22+6.

Exclusion
criterias:

No prior sPTB <
34+0, no cervical
cerklage, age <18,
major congenital
abnormalities, prior
participation in
study, vaginal
blood loss,
contractions,

Arabin
pessary up to
36+6
N=175

CL mean =
28.6 mm (SD
5.3)

4% at 0-15
mm

Vaginal progesterone
(200mg daily) up to
36+6

N=218

CL mean = 28.5 mm (
SD 5.3)

4% at 0-15 mm

Primary outcome
Composite

adverse perinatal
outcome
containing
specific neonatal
syndromes
frequently
occurring in and
associated with
preterm birth

Secondary
outcome

Latency from
randomization to
delivery, rate of

No significant
difference in
the primary or
secondary
outcome
between
cervical pessary
and vaginal
progesterone. 10
times fewer
cervical
cerklages were
placed in the
cervical pessary

group.

Superiority design
with 5% expected
reduction of adverse
perinatal outcome in
the vaginal
progesterone group
and 1% in the cervical
pessary group. No
blinding of
randomization -
introduction of bias?

Higher drop-out in
the cervical pessary
group, 29
participants switched
treatment and 37
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cervical length <2
mm, cervical
dilation 3 cm

preterm birth at
less than 24, 28,
32, 34 and 37,
PPROM, placed
cerklage,
maternal
morbidity,
maternal death,
birth weight,
individual
neonatal
outcomes, days in
NICU,

Subgroup of
cervical length
<25 mm,
differences
seemed larger in
favour of
progesterone,
especially for
extremely
preterm birth at
less than 28
weeks. But very
wide CI for
these findings.

participants
discontinued due to
discomfort or
excessive discharge
vs. 1 and 12 in the
progesterone group.
Pessaries were not
inserted by trained
staff.

10 from the
progesterone group vs
1 from the cervical
pessary group got a
cervical cerklage after
randomization. Easier
to measure a cervix
while on progesterone
and thus lower
threshold for
emergency cerklage?

Too little power to
look at sSPTB < 28 and
24 weeks.

No stratification
between sites, but
subanalysis did not
show any differences
between sites.

No subanalysis
between different
pessary sizes.

Hoffman, 2023, US

Multi-center,
randomized
clinical trial at 12

Nonlaboring
singleton
pregnancies with

Arabin
pessary

Usual care
N =263

Primary outcome
Delivery or fetal

death before 27+0

No significant
difference in
the primary or

Staff, sonographers
and pessary placers
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clinical centres,
usS
Randomization
stratified by study
site

CL <20 mm at
gestational age
16+0 to 23+6
weeks

Exclusion criterias:
previous sPTB,
cervix dilation 3
cm, prolapse of
membranes,
PPROM,
contractions, major
fetal or miillerin
anomaly, planned
or placed cerklage,
medical condition
increasing risk of
preterm birth

removed GA
36+6
N =279

98.9%
participants
treated with
progesterone

Median CL =
13.3 (9.1-
17.2)

28.6% < 10
mm

98.9% participants
treated with
progesterone

Median CL = 13.7
(8,3-17.5)

Secondary
outcome

Preterm birth or
fetal death before
35,32 and 28
weeks, latency
from
randomization to
delivery, preterm
birth before 37
weeks, PPROM,
vaginal infection,
adverse effects,
discontinuation of
the pessary

Neonatal/fetal
outcomes

secondary
maternal
outcomes
between
cervical pessary
and usual care.

Significant more
fetal or
neonatal/infant
death in the
pessary group
(relative risk
1.91; 95% CI,
1.11-3.29; P =
0.02) with
median
gestation at fetal
death at 20.5
weeks in the
pessary group
and 20.1 weeks
in the usual care
group. Post hoc
analysis
showing they
have shorter
cervical length
and more likely
to be less than
10 mm

Preterm
premature
rupture

of membranes
occurred more
frequently

were trained for the
study
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among those
receiving

a pessary
(50.0%) than
among those
receiving usual
care

(17.4%) (P <
.001).

Saccone, 2017, IT Non-blinded, Asymptomatic Arabin Usual care Primary outcome | sPTB <34 Ultrasound of cervix
randomized singleton pessary until | progesterone if CL PTB < 34 weeks weeks repeated after first
clinical trial, single pregnancies 37+0 to 37+6 | <20 mm until 36+6 (spontaneous or significantly finding of shortening
center, IT referred after a weeks weeks (83.3%) PPROM) lower in pessary before inclusion in

short cervix during | progesterone group (relative RCT.
Randomization anatomy scan if CL <20 N=150 Secondary risk 0.48; 95%
was stratified by between 18+0 to mm until outcome CI, 0.24-0.95, P- Pessary placers were
CL <20 mm or CL 23+6 weeks, if CL | 36+6 weeks CL length mean = sPTB <37,32 and | value 0.04) trained for the study
20 or <25 mm <25 mm after (88,7%) 12.5 mm (5.9) 28 weeks, GA at sPTB <37

another scan they delivery, latency weeks No women in the

got included N=150 from significantly pessary group had the

randomization to | lower in pessary pessary removed due

Exclusion criterias: | CL length delivery, PPROM | group (relative to discomfort.

PPROM, lethal mean =11.5 <34 weeks, mode | risk 0.61; 95%

fetal structural mm (5.7) of delivery, CI, 0.41-0.91, P-

abnormality, maternal adverse | value 0.02)

cerklage in situ, 81.3% <15 events,

vaginal bleeding, mm chorioamnionitis Also, in the

suspicion of 37.3% <10 pessary group,

chorioamnionitis, mm Neonatal significantly

placenta previa, outcomes longer GA at

ballooning of
membranes, CL 0
mm, contractions,
previous sPTB

delivery (37.6
weeks vs 36.2
weeks, P-value
0.001), latency
from
randomization
(107 vs 97 days,
P-value 0.002),
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lower rate of
admission to
NICU (10 vs
18%, P-value
0.04) and lower
incidence of
adverse
composite
perinatal
outcome (14.7
vs 32 %, P-
value 0.01)

Berghella, 2017, US

SR + MA
Included RCTs

Corresponding
authors of all the
included trials
were

contacted to obtain
access to the data
and perform a
meta-analysis of
individual patient-
level data.

Quasi-randomized
trials, studies on
multiple
pregnancies, and
studies on
symptomatic
women were
excluded. Trials
evaluating
history-indicated
(prior spontaneous
PTB) or physical

Asymptomatic
singleton
pregnancies with a
short mid-trimester
cervical

length (<25mm)
on transvaginal
sonography and
without prior
spontaneous PTB

5 RCTs
N=419

cerklage

No cerklage

Primary outcome
PTB < 35 weeks.

Secondary
outcomes:

<34,<32,<28
and

<24 weeks,
gestational age at
delivery, PPROM
and neonatal
outcomes.

In women who
were
randomized to
the cerklage
group compared
with those in the
control group,
no statistically
sig-

nificant
differences were
found in PTB <
35(21.9% vs
27.7%; RR, 0.88
(95% CI 0.63—
1.23); 12 =

0%; five
studies, 419
participants), <
34,<32,<28
and < 24 weeks,
gestational age
at delivery,
PPROM and
neonatal
outcomes. In
women who

The quality of
evidence was down-
graded two levels
because of serious
imprecision and

indirectness, and
therefore was judged
as low.
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examination-
indicated (second-
trimester cervical
dilatation detected
on physical
examination)
cerklage, trials on
ultrasound-
indicated (short
TVS CL)10,11,27
cerklage with prior
spontaneous PTB,
as well as studies
on techni-

cal aspects of
cervical
cerklage28, were
also excluded.

received
cerklage
compared with
those who did
not, planned
subgroup
analyses
revealed a
significantly
lower rate of
PTB <35 weeks
in women with
TVS-CL< 10
mm (39.5% vs
58.0%; RR, 0.68
(95% CI, 0.47—
0.98); 12 = 0%;
five studies; 126
participants) and
in women who
received
tocolytics
(17.5% vs
32.7%; RR, 0.54
(95% CI, 0.31-
0.93);

12 = 0%; four
studies; 169
participants) or
antibiotics
(18.3% vs
31.5%; RR, 0.58
(95% CI, 0.33—
0.98); 12 = 0%;
three studies;
163
participants) as
additional
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therapy to
cerklage.

Dugoff, 2017, US

Randomized
controlled trial,
five sites,

Pennsylvania, US.

Randomization
was stratified by
study site and CL
<20 mm and CL
>20-25 mm.

Singleton
pregnancy at CL
<25 mm at
gestational age
18+0 to 23+6
weeks measured by
sonographers.

Exclusion criterias:
Prior sPTB
between 16 and
36+6 weeks, age
<18 or > 50,
PPROM, abnormal
pap test, lethal fetal
structural anomaly,
fetal chromosomal
abnormality,
present or planned
cerklage, vaginal
bleeding, suspicion
of
chorioamnionitis,
ballooning of
membranes, CL =0
mm, painful
regular
contractions,
placenta previa.

Bioteque cup
pessary
progesterone
if CL <20
mm up to
36+6

N=61

CL median
17.6 mm
(10.9-22.0)
and 23.3%
<10 mm.

Nothing progesterone
until 36+6 weeks if
CL <20 mm

N=61

CL median 19.0 mm
(11.2-22.9) and 20.7%
<10 mm.

Primary outcome
PTB < 37 weeks

Secondary
outcome

PTB < 34, <28,
<24 weeks and
sPTB <37, <34,
<28 and <24
weeks (PPROM
and spontaneous
contractions),
gestational age at
delivery,
chorioamnionitis,
genitourinary
infections,
intrauterine fetal
demise, cesarcan
delivery and
neonatal
outcomes

No significant
difference in
the use of
cervical pessary
progesterone on
the incidence of
PTB.

Power calculation
with expected
reduction in PTB
before 37 weeks from
30% to 15% with
power of 80% with P-
value on 5%, 121
subjects in each arm
were planned. Only
61 in each arm were
included.
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Forfatter, arstal, land Design N Population Interventi | Comparison Outcome Resultater Evidensniv Bemarkninger
on/ eau
Notér hvis RCT GA, exposure (a. McD versus
findes i metaanalyse cut-off for Shirodkar, b.
cervixlengde Braided versus
non-braided)
Battarbee et al. 2019, USA. Retrospective cohort | 120 with thick | Women with Thick 5 Thin Primary Table 1: Women | 2b b. Braided (thick
AJOG MFM study suture (59%) a singleton, mm polyester outcome: with thick suture Mersiline-tape) vs
and 83 with nonanomalous | braided braided -GA at delivery were more likely non-braided or
thin suture gestation who | polyester | thread to have had a thin braided.
(41%). underwent fiber (Ethibond) Secondary history- or
history-, (Mersilen | or outcomes: ultrasound-
ultrasound-, e tape) polypropyle | -Preterm birth indicated
or physical ne less than 34 cerklage, rather
examination- nonbraided weeks than
indicated monofilame | - examination-
transvaginal nt (Prolene) | Chorioamnioniti | indicated
cerklage at a s -Neonatal cerklage, and

single tertiary
care center
(2013-2016).
Of the
included
women, 130
had

history-
indicated, 35
had
ultrasound-
indicated, and
38 had
examination-
indicate
cerklages.

Median GA at
surgery: 14.3

Selection of
suture type
at the
discretion of
the provider.

intensive care
unit admission
-Composite
neonatal
morbidity

more likely to
have had a
Shirodkar or
cervicoisthmic
approach, rather
than McDonald.
Women with
thick suture were
also more likely
to have received
progesterone and
had placement at
carlier
gestational age
by a more
experienced
surgeon, but
there were no
differences in
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weeks for
thick vs 15.9
for thin.

NB. 124
excluded due
to missing data
about cerklage
placement or
delivery
outcomes.

cervical
examination at
placement.

After adjusting
for confounding
factors (any
progesterone use
during
pregnancy,
cerklage
indication,
gestational age at
cerklage
placement,
cerklage

type, and
attending
surgeon years of
experience),
thick suture was
associated with
longer
pregnancy
duration among
women with
ultrasound-
indicated
cerklage
(adjusted hazard
risk, 0.61, 95%
confidence
interval, 0.41-
0.91) and
examination-
indicated
cerklage
(adjusted hazard
risk, 0.30, 95%
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confidence
interval, 0.15-
0.58) but not
with history-
indicated
cerklage
(adjusted hazard
risk, 1.27, 95%
confidence
interval, 0.83-
1.94). Thick
suture was also
associated with
lower odds of
preterm birth
<34 weeks,
chorioamnionitis,
and neonatal
intensive care
unit admission,
but not

composite
neonatal
morbidity (table
3).
Berghella et al. 2012, USA. Secondary analysis 138 women High-risk Braided Mersilene Outcomes of Rates of PTB < 2b b. Braided (thin)
J Matern Fetal Neonatal Med. of a multicenter trial | underwent women with thread tape™ women who 35 weeks were versus Mersilene-
of ultrasound- McDonald short CL (Mersilen underwent similar, 35% for tape (thick)
indicated cerklage cerklage: 84 participating in | e™ or cerklage were polyester braided
for short cervical (61%) the RCT. Ethibond analyzed by type | thread vs 24%
length, in which received ™) of suture for Mersilene
women with prior polyester material. tape™ (p=0.24).
spontaneous PTB at | braided thread Birth gestational
16-33 6/7 weeks, a and 46 (33%) Primary age was also
singleton gestation Mersilene outcome: - similar among
and CL<25mm tape™. Eight PTB<35weeks the 2 groups
between 16-22 6/7 (6%) received (p=0.18).
weeks, were monofilament Secondary PTB <37 weeks
randomized to suture and outcomes: was significantly
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McDonald cerklage
or no cerklage.

were excluded
from analysis.

-PTB<37weeks
-PTB<28weeks
-PTB<24weeks
-GA at birth

-Perinatal death

lower with
Mersilene tape™
(p=0.03).
However, this
effect became
null (p=0.55)in a
multivariable
logistic
regression model
controlling for
those covariates
imbalanced in
the 2 groups:
maternal age,
race/ethnicity,
marital status,
body mass index,
cigarette use, and
multiple sutures.

The number of
women receiving
multiple stitches
was 4 (9%) for
Mersilene
tape™, but 60
(71%) for
braided polyester
thread. The use
of multiple (2 or
more) stitches of
braided polyester
thread at
placement of
ultrasound-
indicated
cerclage for short
CL was not
associated with
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any effect on
outcomes when
compared to
placement of just
a single stitch.

V Hodgetts Morton et al 2024, RCT 2049 women Women were monofila braided Primary No difference in 1b
Health Technol Assess were randomised on | ment suture outcome: primary or b. Braided versus
2024;28(40). randomised to | a 1: 1 basis suture Pregnancy loss secondary non-braided
C-STICH, Participants (miscarriage and | endpoints.
Cerklage suture type to prevent with 1025 were Singleton perinatal
pregnancy loss in women women pregnancy mortality, In CC by the
requiring a vaginal cervical allocated toa | with an including any Shirodkar
cerklage: the C-STICH RCT monofilament | indication for stillbirth or method
suture thread CC. History- neonatal death in | pregnancy loss
and 1024 or examination the first week of | was significantly
women based cervical life). reduced in the
allocated toa | cerklages were Secondary monofilament
braided suture | included, outcomes: group (6/169)
thread. NOT Time from compared to the
emergency conception to braided suture
pregnancy end group ( 14/172).
(any reason). The same
Maternal and difference was
neonatal not observed in
morbidity. CC by the
McDonald
technique.
H Hume et al. Ultrasound- Historical cohort 74 singleton Outcomes Shirodkar | McDonald Outcome Shirodkar was a. McD versus
indicated cerklage: Shirodkar vs. pregnancies compared measures were associated with Shirodkar
McDonald undergoing based on gestational age later GA at
The Journal of Maternal-Fetal cerklage for cerklage type (GA) at delivery, | delivery (mean
&amp; Neonatal Medicine, 25(12), the indication delivery >35 GA at delivery
2690-2692 (2012) of a short weeks, >32 36.98 +/—3.39
cervix on weeks, and vs. 33.34 +/—
ultrasound PPROM. 6.37 weeks, p =
(ultrasound Multivariable 0.006), a higher
indicated) at regression likelihood of

one institution
in 2005-2010

analysis was
performed to

delivering >35
weeks (83 vs.
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(47 Shirodkar,
27
McDonald).

control for
significant
variables.

55.6%,p =
0.011) and >32
weeks (91.5 vs.
59.3%,p =
0.001), and a
lower likelihood
of preterm
premature
rupture of
membrane
(PPROM) (13.0
vs. 46.2%, p =
0.002). On
adjusted analysis
controlling for
differing baseline
characteristics,
Shirodkar
remained
significantly
associated with
an increased
incidence of
delivery >32
weeks (odds ratio
[OR]: 5.180,
95% CI: 1.024—
26.205).

L McAuliffe et al. McDonald
versus Shirodkar cerklage
technique in the prevention of
preterm birth: A systematic review
and meta- analysis. BIOG 2023
DOI: 10.1111/1471-0528.17438

Systematic review of
studies that ran com
parative analyses
between the two
techniques.

17 papers
were sourced
from six
electronic
databases.16
were
retrospective
cohort stud
ies and one
was a
randomised

Women with a
singleton
pregnancy,
requiring

a cervical
cerklage, using
either the
Shirodkar or
McDonald
technique

Shirodkar

McDonald

Rates of preterm
birth at various
Gestational ages.

The Shirodkar
technique was
sig

nificantly less
likely to result in
preterm birth
before 37 weeks
than the
McDonald
technique
(relative risk

a. McD versus
Shirodkar
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controlled
trial.

A total of 950
McDonald
cases and 516
Shirodkar
cases were
compared.

[RR] 0.91, 95%
CI 0.85-0.98).
This finding was
supported by a
statistically
significant
reduction in rates
of preterm birth
before 35, 34 and
32 weeks (not
before 28
weeks),
PPROM,
difference in
cervical length,
cerklage to
delivery interval,
and an increase
in birthweight in
the Shirodkar
group.

The overall
quality of the
studies were
low.The
likelihood of bias
was high.

Perrotin F; et al

[Second trimester cerklage of short
cervixes: which technique to use?
A retrospective study of 25
cases].J Gynecol Obstet Biol
Reprod (Paris) Nov
2002;31(7):640-8

Retrospective
cohort study.

25 patients
with
suspected
cervical
incompetence
who had
second
trimester
cervical
cerklage on
the basis of

The choice
between the
two surgical
procedures
Shirodkar
(N=9) or
McDonald
(N=16)
depended on
surgeon
preference but

Shirodkar

McDonald

No difference in
mean gestational
age at delivery,
number of
premature
deliveries before
32 completed
weeks (S: 22.2%;
MD: 43.7%;
p=0.4), the
number of

a. McD versus
Shirodkar

&3




clinical or

the two groups

admission to

ultrasound were identical neonatal
cervical for previous intensive care
length obstetrical unit (S: 22.2%;
shortening. history, time MD: 31.2%;
of cerklage p=0.9) and in
and cervical neonatal
modifications. survival.
Wong CH et al. Comparison of two | Retrospective cohort | 94 women Shirodkar N= Shirodkar | McDonald Length of Delivery age in a. McD versus
cervical cerklages for the study who 36 and pregnancy, rate the Shirodkar Shirodkar
prevention of preterm birth and underwent a McDonald of preterm birth, | group was more
neonatal complications. J Matern history- or N=24 maternal and advanced than
Fetal Neonatal Med Mar ultrasound- neonatal that in the
2017;30(5):551-555 indicated complications, McDonald group
cerklage (37.1+£3.3
(either versus 34.8+4.9
Shirodkar or weeks,
McDonald). p=0.039), fewer

deliveries <37
gestational
weeks in the
Shirodkar group
than in the
McDonald group
(30.6% versus
58.3%,
p=0.033) but no
significant
differences in
deliveries <28,
32 and 34
gestational
weeks. Reduced
respiratory
distress
syndrome (5.6%
in Shirodkar
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versus 29.2% in

McDonald,
p=0.023)
A Mudrik et al. Guidelines on ACOG Guideline Recommendation a. McD versus
cerklage placement: a regarding- Shirodkar
comparative systematic review. ® Indicati
AJOG 2025 ons
http://dx.doi.org/10.1016/j.ajogmf. e Suture
2025.10172 materia
1
®  Surgica
1
techniq
ue
Shennan et al. FIGO good practice | FIGO Recommendation a. McD versus
recommendations on cervical Guideline regarding- Shirodkar
cerklage for ® Indicati
prevention of preterm birth. Int J ons
Gynecol Obste 2021 e Surgica
DOI:10.1002/ijgo.13835 1
techniq
ue
®  Periope
rative
care
® Remov
al
.

Odibo et al.

Shirodkar versus McDonald
cerklage for the prevention of
preterm birth in women with short
cervical length.

Am J Perinatol 2007; 24(1): 055-
060

DOI: 10.1055/5-2006-958165

Retrospective cohort
study

Shirodkar N=
127 and
McDonald
N=150

Shirodkar

McDonald

In women with
short cervical
length randomly
assigned to
receiving
cerklage, no
significant
difference in

a. McD versus
Shirodkar
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prevention of
PTB was
observed using
Shirodkar or
McDonald's
procedures.

Otsuki et al,

Randomized trial of ultrasound-
indicated cerklage in singleton
women without lower genital tract

inflammation. J. Obstet. Gynaecol.

Res. 2016. doi:10.1111/jog.12880

RCT

Shirodkar [n =
34], McDonald
[n=34]

Shirodkar

McDonald

a. McD versus
Shirodkar

Delatorre, 2024, Brazil,

Systematic review
and meta-analysis

Women with
ultrasound- or
examindicated
TVC in GA
14-27.

Perioperative
therapy with

indometahcin
or antibiotics

Cerclage
only. No
perioperat
ive
therapy.

PTB (GA
28,32, 34,
37)

Perinatal
mortality

No association
between
perioperative
management and
PTB <28 weeks
(RR 1.03, CI
0.76-1.39), <32
weeks (RR 0.92;
CI 0.69-1.52), <
34 weeks (RR
1.03, CI 0.69-
1.52,), <37
weeks RR 1.03,
CI 0.85-1.24)

No correlation
between
perioperative
management and
perinatal
mortality (RR
0.81, CI1 0.54-
1.22)

2a

9
observation
al studies
and 1 RCT

Bruno, 2022, US

Systematic review
and meta-analysis

1 RCT (Miller et al)
(N=50)

Exam—
indicated
cerclage
in
singleton

Cerclage with
adjunct
tocolytic or
antibiotics
used within 72

Cerclage
only

Primary
outcome:
GA latency

Secondary
outcomes:

Primary
outcome could
not be analyzed
because the
results were only
available from

McDonald
technique
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2 retrospective pregnanci | hours of the sPTB <28 the RCT and the
cohort studies es with procedure weeks, ?OhOYt' study
(N=150 and 142), | cervical PPROM, including the
but RCT was nested | insufficie birth weight, | RCT. For the
) . >1 neongtal RCT only. no
in one of the studies | ncy of survival to prolongation of
and excluded from cm hospital GA latency was
quantitative analysis | dilation, discharge seen.
GA 16+0-
24+0 PTB <28 weeks
was not
Exclusion associated with
criterias: adjunct
multiple treatment (RR
i 0.90, 95% CI
gestation, 0.65-1.26)
chorioamnioni
tis, cerclage
already placed
Eleje, 2020 Cochrane review
Berghella, 2017, US Systematic review Asymptomati | Cerclage No Prima Subgroup
and meta-analysis c cerclage outcome analyses
singleton PTB <35 revealed a
pregnancies weeks. significantly
with a short lower rate of
mid-trimester Secondary PTB < 35 weeks
cervical outcomes: in women with
length <34,<32,< | TVS-CL<10
(<25mm) on 28 and mm (39.5% vs
transvaginal <24 weeks, 58.0%; RR, 0.68
sonography gestational (95% CI, 0.47—
and age at 0.98); 12 = 0%;
without prior delivery, five studies; 126
spontaneous PPROM and | participants) and
PTB neonatal in women who
outcomes. received
5RCTs tocolytics
N=419 (17.5% vs

32.7%; RR, 0.54
(95% CI, 0.31-
0.93);

12 = 0%, four
studies; 169

87



participants) or
antibiotics
(18.3% vs
31.5%; RR, 0.58
(95% CI, 0.33—
0.98); 12 = 0%;
three studies;

163 participants)
as additional
therapy to
cerclage.
Smith, US, 2015 Systematic review History or
ultrasound-
indicated
prophylactic
cerclage
Miller, 2014, US Single center RCT Examination- | Indomethacin Cerclage Primary No significant Cerclage:
indicated and antibiotics | placement | outcome: differences McDonald
Included in meta- cerclage due in addition to only latency after | between technique
analysis by to cervical cerclage: N=26 cerclage intervention and 24h
Delatorre. dilation 3x 50 mg (analyzed | placement control group hospitalizat
without indomethacin N=24) except latency ion after
Included in cochrane | contractions and 3x1/2g Secondary days greater than cerclage
review by Eleje cefazolin (1 outcomes: 28 days for the Antenatal
Further dose GA at intervention steroids
inglugion preoperatively) delivery, . group (92.3% vs given if
criterias: preterm birth | 62.5% P=0.01), imminent
singleton <24, <28 but this didn’t
pregnancy N=27 and <36 translate into a preterm
16+0-23+6 (analyzed weeks, statistically birth GA
N=26) PPROM, difference in GA 24-34
Exclusion GA at at delivery
criterias: PPROM,
PPROM, age chorioamnio
<18, nitis, birth
immunodefici weight,
ency, major NICU
fetal admission,
congenital NICU days,
anomalies, tp neonatal
>100.4 °F, survival,
prior cerclage neonatal
during morbidities
pregnancy,

contraindicati
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on to
indomethacin,
allergy to
penicillin or
clindamycin,
intake of
indomethacin
or antibiotics
7 days prior to

examination
Roman, 2020, US Sammenli
gner
cerclage
with no
cerclage
og er
derfor
ikke et
studie om
adjuveren
de
behandlin
g
Bobotis, 2025, UK Systematic review Women at TAC TVC Obstetric TAC was 3 The confidence in
with metaanalysis risk of sSPTB and neonatal | associated with this meta-analysis
. outcomes lower rate of was low
Populations: gleé;rtl;t;; RR according to the
>1 spont. 0.36 95% CI Grading of
MTL or 0.14-0.95. Recommendation
sPTB < GA s, Assessment,
34 The PTB rate Development, and
was also lower Evaluations
> 2 spont. in the TAC because of the
MTL OR group (RR 0.49
sPTB before 95% CI: 0.25 — presence of
GA 34, 0.94) considerable
heterogeneity.
LLETZ
> 1 failed
TVC
Extensive
cervical
surgery

&9




Shennan 2020, UK Multicenter RCT Women with Open TAC TVC PTB <32 PTB was 1b
prior failied weeks reduced in the

(in aboce TVC TAC group, 8%

metaanalysis) in TAC gave
birth before 32
weeks compared
with 38 % in
Shirodkar group
and 33% in
McDonald
group. RR
0.023,p
0.00157.
Numbers needed
to treat with
TAC to prevent
one PTB was 3.9
(95% CI12.23 -
12.1)

Berghella, 2005, USA Meta-analyse af 4 607, men kun | TVUL Elektiv Ingen PTB < GA 35 Gemelli: RR 2,15, | 1a Kun lille andel
RCT, kun 3 af RCT 49 gemelli- screening i 2. cerklage cerklage Perinatal Cl1,15-4,01 gemelli og ingen
med gemelli mgdre trim, fund af mortalitet (sign FLERE PTB studiekvalitetsvur

cervix < 25 med cerklage) dering eller bias
mm Ingen sign assesment
forskel i perin Konus og D+C
mort opgares ikke for
gemelli
Tidl PTB kun
opgjort for
singleton
Progesteron
opggres ikke

D’Antonio 2021, Italien Meta-analyse af 26 2473 pessar Opggres bade Progester | Progesteron, | PTB < GA 34, Ingen sign effekt | 1la God kvalitet, men
RCT vs ingen unselected on, cerklage, bade total og af prog, cerklage kun 48 relevante

intervention eller 2. Trim cerklage, pessar, eller | spontan eller pessari ptt
224 cerklage cervix < 25 pessar, kombination unselected Progesteron
vs ingen mm (kun n = eller gemelli, eller opgares ikke
intervention 48) kombinati gemelli med

on cervix <25 mm
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Cervix <25 mm i
2. trim, total PTB
<GA 34:

RR 2,13 (Cl 0,74
-6,15),

p=0,13

D’Antonio 2023, Italien Meta-analyse af 1465 gemelli- | Cervikal Cerklage Ingen PTB < GA 34 RR 0,73 (C1 0,59 2a Primaert
bade RCT (3) og mgdre dilatation cerklage Og i -0,91) observationelle
kohorte (15) (heraf 935 om | (>1cm), de 4 RCT; p = 0,005 studier, fa RCT
fedsel for GA afkortning cerklage vs Dette drevet af
< 34) (>25mm) eller placebo eller kohortestudiern Anamnese,
begge ved UL i anden e, da der ikke var historik,
2. trim behandling, forskel blandt progesteron ikke
Uklart om det blandet RCT opgjort
er progesteron
asymptomatis brug
ke ptt
Li 2019, Kina Meta-analyse pa 1211 gemelli- Forskellige Cerklage Ingen PTB ved diverse Cerklage er mest | 2a (ingen prog, ingen
RCT og kohorte mgdre indikationer cerklage GA, samt effektiv nar pessar)
for cerklage, graviditetsforlee | indikationen er Redeggres ikke
Alle gemelli ngelse og cervixleengde < om der er
mortalitet 15 mm, eller symptomer
Cerklage- cervixdilatation >
indikationer: 10 mm, og Indeholder bade
- uL mindre effekt bias funnel plot
fund nar indikationen og skema over
- Ph er historik eller studier
ys exam gemelli-status
- hi .
storik Cervix under 15
mm, PTB < GA
gemelli 34:
Risk ratio 0,57, p
=0,000
Cervix under 15
mm, PTB < GA
32:
Risk ratio 0,61, p
=0,01
Berghella 2017, USA RCT 46 Asymptomatis | Pessar Intet pessar PTB <GA 34 (39% vs 1B
-er med i flere k 35%;relative
metaanalyser Cervix <30mm
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risk, 1.13 (95%
CI, 0.53-2.40))

Conde-Agudelo 2019, USA Meta-analyse 4687, gravide | - Unselected Pessar Intet pessar PTB <GA 34 - Uns gemelli RR | 1A
Incl: —heraf 1128 gemelli 1,05, ins
Goya 2016 og Liem | gemelli- - Gem Cervix - Gem cervix <
2013 og Nicolaides medre <38 mm 38, RR 0,75, ins
2016 - Gem Cervix - Gem cervix <
Og Dang 2019 <25 mm 25,RR 0,72, ins
Dang 2019, Vietnam RCT 300 gemelli- Asymptomatis | Pessar Vaginal PTB <GA 34 RR0,73,C10,46 | 1B
- er med i Conde- medre k, tilfeeldigt progesteron - 1,18
Agudelo 2019 og fund af cervix
D’Antonio 2021 <38 mm GA: Hvis cervix <28
16-22 mm: RR 0.47
(0.24-0.90)
D’ Antonio 2021, Italien Meta-analyse 26 studier - Unselected Pessarel. | Placebo el. PTB <GA 34 Unselected: 1A 4 studier ser pa
- incl: - 4 studier gemelli Progester | Ingen RR 1.07 (0.82 — pessar vs. ingen
Dang 2019 og omhandlende | - Gem Cervix one el. behandling 1.38), p. 0.6 pessar.
Goya 2016 og pessar incl. <25 mm Cerclage 2 studier med
Nicolaides 2016 2473 el. Short cervix: unselected og 2
Og Liem 2013 graviditeter Combinati RR 0.91 (0.42 - studier med kort
on af 1.96), p. 0.8 cervix.
disse
Goya 2016, Spanien RCT 134 gemelli- Cervix <25 Pessar Intet pessar PTB <GA 34 RR 0,41 (CI0,22 | 1B Eneste studie som
-ermed i medre mm ved —-0,76) viser significant
Conde-Agudelo screening i GA P=0,003 effect af pessar pa
2019 og D’ Antonio 18-22 primar outcome
2021
He, 2025, Vietnam RCT 219 gemelli Cervix <28 1) Cerclage PTB <GA 34 Cerklage vs. 1B
medre mm ved Cerclage pessar
screening GA + prog PTB <34:RR
16-22 2) Pessar 1.04; 95% CI,
(asymptomatis | + prog 0.60-1.8
k) 3) Pessar PTB <28: RR
0.12; 95% CI
0.01 -0.52)
Perinatal ded:
RR 0.17; 95% CI
0.05-0.62
Xiong Meta-analyse 5 gemelli - Unrestricted | Pessar Ingen pessar | PTB < GA 34 Twin pregnancy 1A
2022, Kina - incl: studier or with chort
Dang 2019 og - Short cervix cervix: RR: 0.81,
Goya 2016 og N=511 <25-38 mm CI0.49-1.35
Nicolaides 2016
Og Liem 2013
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Og Berhella 2017

Thangatorai 2018, Malaysia Meta-analyse 2 RCT studier | Asymptomatis | Arabin Ingen pessar | PTB < GA 34 Unable to show a | 1A
- incl: k fund af pessar i 2. significant
Goya 2016 og cervix < 25 trimester benefit of using a
Nicolaides 2016 mm ved cervical pessary.
rutineskanning
12. trim RR 0.72 CI195%
(0.25-2.06)
Saccone Metaanalyse 3 RCT studier | Asymptomatis | Pessar Ingen pessar | sPTB < GA 34 Use of Arabin 1A
2017, Italien - Incl: k kort cervix I pessary in twin
Goya 2016 og 2. trimester gestations with
Nicolaides 2016 short CL at 16—
Og Liem 2013 24 weeks, was
not associated
with prevention
of SPTB <34
(RR 0.72, 95%
CI0.25 to 2.06)
Norooznezhad 2024, Iran Review 6 RCT Gemelli, Pessar Ingen PBT <34 GA | This study 1A
metaanalyse Asymptomati | n= 1487 | behandl. showed that
sk, ingen n=1496 using a cervical
risiko pessary did not
faktorer for prolong
PTB pregnancy or
cervix the proportion
of births at <
28,32, and 36
weeks in twin
pregnancies
with an
asymptomatic
short cervix
and no prior
risk factors for
PTB
Norman 2021, UK RCT- STOPPIT 503 Gemelli Pessar Ingen sPBT< 34 GA | 18.4% (46/250) | 1A
- Ermedi GA<21 behandl. /20.6%
metaanalyse CX<=35mm (52/253)

(RR 0.74 [95%
C10.50—
1.11], p = 0.15)
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Nicolaides 2016, UK Multicenter RCT 1180 Gemelli GA | Pessar Ingen PTB<34 GA 13.6 % vs 12.9 | 1A
- Er med i flere 20-24+6 behandl. % (RR 1.05, 95
metaanalyser uanset cervix % CI0.79—
leengde 141;P=
Subgrupe 0.722)
analyse
cervix<25m
m
Merced 2019, RCT 132 Gemelli med | Pessar Standard PTB<34 GA 16.4%vs 32.3 | 1A Meget specific
kort cervix care % (RR 0.51, 95 gruppe
efter % CI, 0.27
behandling _0.97,P=
for 0.03)
kontraktioner
cx<20mm
(GA 24-
29+6)
Cx<10mm
(GA 30-
33+6)
Liem 2013, Holland RCT,ProTWIN 808 GA 12-20, Pessar Standard poor perinatal | Ingen forskel 1A Pessaret blev
- I metaanalyser unselected (oplagtI | Der var outcome pa outcomes fiernet for GA
GA 16- kvinder der | sPBT<28 sPBT<28 4% 28 ved 57 %
Sub gruppe 20) fik cerclage | sSPBT<32 vs 5% (0.79 pga
133 Cervix <38 i stedet for | sPBT<37 (0.50-1.27) kontraktioner,
mm og ca. 57% sPBT<32 10% bladning,
fik fjernet vs 12% (0,86 smerter, eller

pessaret for
tid

(0.65-1.15)
sPBT<37 55%
vs 57% (0.94
(0.87-1.07)
Sub-gruppe :
poor perinatal
outcome was
less frequent in
the pessary
group sPTB<
284 vs 16 %
(RR 0.23)

VA
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sPTB <32 14vs
29% (RR 0.49)

Liem 2016, Holland

Per-protocol analyse
of
Pr
oT
%
IN
tri
al

813

GA 16-20

Pessar

Ingen
behandl.

Samme resultat
som ProTWIN
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Forfatter, Design N Population Outcome Resultater Evidensniv Bemzerkninger
arstal, eau
land Notér hvis GA,
RCT findes i cut-off for cervixlengde
metaanalyse
Zullo et al. Systematisk 377 The two groups were similar in Primary outcome: Maternelle outcomes: Resultater:
2023, review/ meta- (169 removal 208 terms of the selected demographic | Pregnancy latency > 48h (Removal versus Retention) Latency:
italien 1 analyse retention) characteristics and the data were >7 days Latency > 48h 0.15 (0.07- OR (95% CI); p value; I?
normally distributed. Maternal age | From PPROM 0.31);
PRISMA 6 studier inkluderet and parity were similar in the two | (pregnancy prolongation) <00001; 5% Andre outcomes:
guidelines groups. Latency > 7 days | 0.30[0.11- OR/MD** (95% CI); p value; 12
Prospektive og Secondary outcomes: 0.83]; 0.02;
PROSPERO retrospektive studier Mean gestational age at *Gestational age (GA) at 66% 12 angiver ensartethed mellem studier:
database inkluderet, Case cerclage placement (MD delivery, 0-25%: Lav heterogenitiet
registreret repf)rts, case series, 0.7 95 %CI —0.63, 2.03) p = Latency of pregnancy Gestational age 1.14 (-0.98, 25-50% Moderat hetero‘genitet
) review artlcl_es, - 0.30) and mean GA at from PPROM’ - (GA) at delivery 3.25); 0.29; 50-75%: Hoj het(_:rogemtet _
Bias assesment: letters og editorials o *Chorioamnionitis 49%, >75%: Meget hoj heterogenitet
Newcastle-Ottowa | ekskluderet PPROM (MD 0.80 95 %CI *Histological
Scale (NOS) for —0.19,1.80p = 0.11) were chorioamnionitis, Latency of 2.84 (-5.40 Note:
cohort studies similar in the two *Postpartum endometritis, pregnancy from -0.29); 0_03;’ Der er en del uoverensstemmelser med de
groups. *Cesarean delivery pPROM (days) 78% oprindelige artikler (manglende informationer
ROB?2 for RCT *Fetal death, rapporteret som NA, men hvor de kan findes i de
McElrath, Galyean and Suff *Neonatal mortality, Chorioamnioniti | 0.57 (0.34- oprindelige, latency opgivet i timer for én artikel i
125 articles for provided data regarding the type *Apgar score < 7 at 5 min, s 0.96); 0.03; stedet for dage, valg af @ldre artikel fra McElrath
identified > 22 of cerclage performed: in the *Respiratory distress 8% fra 2000 i stedet for den fra 2002 med opdateret
assessed for removal group 65% of individuals | syndrome (RDS), data, hvilket gor det sveert at konkludere pa deres
eligibility > 6 underwent McDonald Cerclage, *Neonatal sepsis, Histological 0.24 (0.01- metanalayse. Der er dog tilsyneladende ingen
studies included 17% underwent Shirodkar *Intraventricular chorioamnionitis | 5.97); 0.39; deciderede fejlrapporteringer med forkerte tal)
cerclage and 17% of individuals hemorrhage (IVH), 77% Ekstra-informationer markeret med skréa og fed
type of cerclage was not specified; | *Necrotizing enterocolitis skrift sadan her
in the retention group 57% of (NEO), Postpartum 0.62 (0.28-
individuals underwent McDonald *Neonatal intensive care endometritis 1.36); 0.23;
Cerclage, 18% underwent unit (NICU) stay. 0%
Shirodkar cerclage and 22% of Birth weight (g) Cesarean 0.64 (0.33-
individuals type of cerclage was delivery 1.25); 0.19;
not specified. Jenkins provided 0%

data regarding the type of cerclage
undivided between the two
groups; McDonald was performed
in 94% of cases and Shirodkar
was performed in 6% of cases

For yderligere detaljer se sektion
(definition af chorioamnionitis,
PPROM diagnose, indication for
fodsel, og type af cerclage):
“Zullo et al, supplementary data”

Perinatale outcomes
(Removal versus Retention)

Fetal death 0.30 (0.03—
2.69);
0.28;0%

Neonatal 1.21 (0.41—

mortality 3.62) 0.73;
0%
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https://www.zotero.org/google-docs/?5VXnaL

Apgar score <7 0.22 (0.08—
at 5 min 0.56) 0.002;
0%
Respiratory 0.96 (0.51—
distress 1.79) 0.89;
syndrome (RDS) | 0%
Neonatal sepsis, 0.88 (0.46—
1.69) 0.71;
0%
Intraventricular 0.61 (0.22—
hemorrhage 1.75); 0.36;
(IVH), 0%
Necrotizing 0.61 (0.22—
enterocolitis 1.75); 0.36;
(NEC) 0%
Neonatal 1.46 (0.26—
intensive care 8.15); 0.67;
unit (NICU) 0%
stay. (days)
Birth weight (g)
77.77 (-
100.93,
256.46);
0.39; 14%

Mcelrath | Retrospective 81 Ne of 30vs 51 Maternelle outcomes: NOS showed no significant difference in neonatal
et al. cohort study patients (Removal versus Retention) Zullo et al.: outcomes, latency, or infectious morbidity when
2000, Maternal NA Latency > 48h NA Selection: ** cerclage was immediately removed vs delayed
USA age (y) Comparability: | after PPROM.
Parity NA Latency > 7 days | NA *
Outcomes: ** BEMAZERK:
GA at NA Gestational age NA Zullo et al fra 2023 veelger at medtage denne
cerclage (GA) at delivery 5/9 stjerner, artikel i stedet for den fra 2002, der indeholder
placement moderat bias mere data.
(w) risk
GA at NA Latency of NA
PPROM pregnancy from
(w) pPROM (days)
Time 16/30 vs 37/51 Chorioamnioniti | 3/30 (10.0%)
interval (WRONG LES s vs 13/51
from OPRINDELIG (25.0%)
pPROMto | ARTIKEL)
removal (d)
GBS status | NA Histological NA
chorioamnionitis
Antibiotic NA Postpartum 3/30 (10.0%)
use endometritis vs 5/51
(9.8%)
Cesarean NA
delivery
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Antenatal NA Perinatale outcomes
steroids (Removal versus Retention)
Magnesium | NA Fetal death NA
sulfate for Neonatal 2/30 (7%) vs
neuroprotec mortality 4/51 (8%)
tion Apgar score <7 NA
at 5 min,
Respiratory 10/30 (33%)
distress vs 14/51
syndrome (RDS) | (27.4%)
Neonatal sepsis 2/30 (6.6%)
vs 4/51
(7.8%)
Intraventricular 2/30 (6.6%)
hemorrhage vs 7/51
(IVH) (13.7%)
Necrotizing 1/30 (3.3%)
enterocolitis vs 1/51
(NEC) (1.9%)
Neonatal NA
intensive care
unit (NICU) stay
(days)
Birth weight (g) NA
Jenkins Retrospective 62 Ne of 37 (removed) vs Maternelle outcomes: NOS Despite the prolonged latency with cerclage
et al, cohort patients 25 (retained) (Removal versus Retention) Zullo et al.: retention, no difference was noted in gestational
2000, Cerclage removal 37 (60%) vs 25 Latency > 48h 20/37 (54%) | Selection: ** age at delivery, suggesting some potential bias in
uUs A2 dictated by (40%) 24/25 (96%) | Comparability: | patient selection for cerclage retention
providers' Latency > 7 days | 9/37 (24%) *
practices Inclusion Criteria 14/25 (56%) Outcomes: **
PPROM at <34 Maternal 29.7+5.5vs30.8 Gestational age 28.8+3.9vs
weeks' age (y) +£6.5 (GA) at delivery | 29.1£3.4 5/9 stjerner,
duration with P=0.90 moderat bias
cerclage Latency of 5 days vs 10 risk
previously placed pregnancy from days,
and pPROM (days) P <0.001
delivery at >24 wk Chorioamnioniti | 8/37 (21.6%)
s 11/25
Definitions of (44.0%)
Cerclage P=0.15
Retention and Histological NA
Rempval chorioamnionitis
Eetamed = cerclage Parity NA Postpartum NA
place for >24 h after endometritis
ROM cerclage | O 166+42vs17.3 Cesarean 13/37
cerclage +39 delivery (35.1%) vs
removed <24 h after | 10/25
PPROM placement
(w) (40.0%)
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GA at 28.0+4.2vs27.7 Perinatale outcomes
PPROM +3.3 (Removal versus Retention)
Cerclage (w)
Technique Time 0.2+0.1vs8.6+ Fetal death NA
McDonald and interval 0.3
Shirodkar from
pPROM to
removal (d)
GBS status NA Neonatal 4/37(10.8%)
mortality 1/25(4%)
P=0.64
Latency 30/37 (81%) vs Apgar score <7 NA
antibiotics 25/25 (100%), at 5 min
P=0.03
Antenatal 65% vs 80% Respiratory 29/37
steroids P=0.36 distress (78.3%)
syndrome (RDS) | 21/25 (84%)
P=045
Magnesium | NA Neonatal sepsis 2/37 (5.4%)
sulfate for 4/25 (16%)
neuroprotec P=0.29
tion Intraventricular NA
hemorrhage
(IVH)
Necrotizing NA
enterocolitis
(NEC)
Neonatal 46.2 +37.6
intensive care vs 42.8 +
unit (NICU) stay | 40.0
Birth weight (g) 1506 + 662
Tocolysis 3% vs 20%, vs 1646 +
Use P=0.04 481
(Removed
vs
Retained)
3 | Aguinet | Retrospective 40 Ne of 22 vs 18 Maternelle outcomes: NOS
al. 2014, cohort patients (Removal versus Retention) Zullo et al.:
uUs A3 Rationale for 22 (55%) vs Maternal 26.4+ 5.1 vs 28.5 Latency > 48h 2/22 (9.1) vs | Selection: **
cerclage removal 18 (45%) age (y) +5.6 11/18 (61.1) | Comparability:
unclear Parity 3.5+2.0vs3.8+ Latency > 7 days | 1/22(2.5) o
1.8 6/18 (31.7) Outcomes: **
Inclusion Criteria GA at 20.2 £2.3 vs 20.0 Gestational age | 27.2+5.3 vs
US-indicated cerclage +1.7 (GA) at delivery | 25.7+ 7.1 5/9 stjerner,
cerclage placement P=0.349 moderat bias
preceded by (w) risk
amniocentesis who [ GA at 272+53vs26.9 Latency of 0.64 + 1.43
subsequently PPROM +5.0 pregnancy from 6.50 + 7.09
(w) pPROM (days) P =10.003
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presented with Time NA Chorioamnioniti | NA
PPROM interval s
from
Definitions of pPROM to
Cerclage removal (d)
Retention and GBS status | NA Histological 13/22
Removal chorioamnionitis | (59.1%) vs
Retained = present 18/ 18
for (100%)
>12 h after PPROM P=0.016
Removed = removed | Antibiotic 100% Postpartum NA
within 12 h of use endometritis
PPROM
Antenatal 100% Cesarean NA
Cerclage steroids delivery
Technique Magnesium | NA Perinatale outcomes
McDonald sulfate for (Removal versus Retention)
neuroprotec Fetal death NA
tion Neonatal 10/22
mortality (45%) vs
9/18 (50%)
P=0.78
Apgar score <7 NA
at 5 min
Respiratory NA
distress
syndrome (RDS)
Tocolysis No Neonatal sepsis 5/22 (22.7%)
Use vs 3/18
(16.6%)
P=0.89
Intraventricular NA
hemorrhage
(IVH)
Necrotizing NA
enterocolitis
(NEC)
Neonatal NA
intensive care
unit (NICU) stay
Birth weight (g) 11472 £
832.1vs
903.7 £
575.4
Composite 5/18 (28%)
Neonatal vs 7/22
Morbidity 32%), P =
Qutcomes, 0.95
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Retained vs
Removed

Galyean Randomized 56 Ne of 32vs24 Maternelle outcomes: ROB2 ONLY RCT!
et al, controlled trial patients (Removal versus Retention) Zullo et al.:
2014, Terminated early 32 (57%) vs Maternal 28.9vs 27.5 Latency > 48h NA D1-D5: High After enrolling 56 participants, the trial was
us A4 after 10 y (accrued | 24 (42%) age (y) P=.39 quality stopped early because of futility, with no evidence
56 of planned Parity NA Latency > 7 days 18/32 Overall: High of pregnancy prolongation with cerclage retention
142) Removal, 1 twin (56.2%) vs quality compared with removal (1-week prolongation in
due to futility (3.1%), retention 6 11/24 45.8% with cerclage retention vs 56.2% with
twins (25%) (45.8%), cerclage removal; P=.58). Although there was
P=.58 limited power to assess secondary outcomes,
GA at 16.6 vs 15.5, Gestational age NA cerclage retention did not significantly increase
This study examined | cerclage P=20 (GA) at delivery the rates of chorioamnionitis (41.6% vs 25.0%;
singleton or twin placement P=.25), postpartum endometritis (12.5% vs 3.1%;
pregnancies between | (w) P=.30), composite neonatal morbidity (56% vs
22 and 32 weeks GA at NA Latency of 134+175 50%; P=.91), or perinatal mortality (16% vs 12%;
with the majority PPROM pregnancy from vs 9.4 % 7.0, P=.52) compared with cerclage removal.
having received a (W) pPROM (days) | P=0.64
McDonald cerclage. [ Time NA Chorioamnioniti | 8/32 (25.0%) As the only randomized, prospective study, this
32 women were interval S vs 10/24 trial provides the best evidence to date that
randomized to from (41.6%), cerclage retention may not significantly
immediate removal pPROM to P=25 prolong pregnancy.
of cerclage and 24 to | Lemoval (d)
retention of cerclage. ["GBS status | NA Histological NA
. - chorioamnionitis
Inclusion Criteria 70 o™ [ 100% Postpartum 1732 (3.1%)
22/0-32/6 wk with use endometritis vs 3/24
singleton or twin (12.5%),
pregnancies and P=30
cerclage perforrped Antenatal Only if >24 wk Cesarean NA
at least 1 wk prior : -
steroids delivery
and at <24 wk and - -
confirmed PPROM Magnesium | Yes Perinatale outcomes )
sulfate for (Removal versus Retention)
neuroprotec Fetal death NA
Definitions of tion NeonaFal NA
Cerclage mortality
Retention and Apgar.score <17 NA
Removal ats min
Retained = present Respiratory 15/32
until indication for distress (46.8%) vs
delivery Removed = syndrome (RDS) | 14/27(51.9%
removed upon )
randomization Tocolysis Discontinued Neonatal sepsis 9/32 (28.1%)
Use before vs 9/27
(Removed randomization (33.3%)
Cerclage vs Intraventricular 4/32 (12.5%)
Technique Retained) hemorrhage vs 4/26
(IVH) (14.8%)
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McDonald and Necrotizing 2/32 (6.2%)
Shirodkar enterocolitis vs 0/27(0%)
(NEC)
Neonatal NA
intensive care
unit (NICU) stay
Birth weight (g) NA
5| Vitneret | Retrospective 70 Ne of 23 vs 47 Maternelle outcomes: NOS No statistical difference for neonatal sepsis,
al. 2020, cohort patients (Removal versus Retention) Zullo et al.: neurological injury, composite neonatal otcomes
Canada at 2 institutions 23 (33%) vs 47 Maternal 34.0+6.0 vs 32.7 Latency > 48h 15/23 (65%) | Selection: ** (fetal death, neonatal death, early sepsis,
Cerclage removal (67%) age (y) +6.2 vs 41/47 Comparability: | bronchopulmonary dysplasia, necrotizing
dictated by (87%) * enterocolitis, severe brain injury)
providers' P=0.03 Outcomes: **
practices Inclusion Criteria
History-, US-, or aOR = 0.26 5/9 stjerner,
Examination- (95% CI: moderat bias
indicated cerclage in 0.20-0.32) risk
singleton pregnancy Parity NA Latency > 7 days | 2/23 (8.7%)
with PPROM vs 41/47
<34 wk (29.8%)
P=0.048
Definitions of aOR =0.14
Cerclage (95% CI:
Retention and 0.05-0.40)
Removal GA at 19.4£3.0vs 16.4 Gestational age | 29.4 vs 28.8
Retained = until cerclage +6.8 (GA) at delivery | vs
onset of delivery placement P=038
Removed =<24 h (W)
after PPROM GA at 28.6 £2.8vs27.8 Latency of 6.0+ 109 vs
PPROM +29 pregnancy from 7.0+7.2
(w) pPROM (days) P=0.03
Cerclage Time 03+ 14vs69+ Chorioamnioniti | 11/23
Technique interval 7.8 s (47.8%) vs
NA from 19/47
pPROM to (40.4%)
removal (d) P=0.56
aOR =143
(95% CI:
1.0-2.0)
GBS status | NA Histological 15/23
chorioamnionitis | (65.2%) vs
32/47
(68.1%)
P=0.30
Antibiotic Yes Postpartum NA
use (NR but similar) endometritis
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Antenatal Yes Cesarean 8/23 (34.8%)
steroids (NR but similar) delivery vs 21/47
(44.7%)
Magnesium | Yes Perinatale outcomes
sulfate for (Removal versus Retention)
neuroprotec Fetal death 0/23 (0%) vs
tion 1/47(2.1%)
Neonatal 2/23 (8.7%)
mortality vs 4/47
(8.5%)
P=1.0
Apgar score <7 1/23 (4.3%)
at 5 min vs 13/47
(27.7%)
Respiratory NA
distress
syndrome (RDS)
Tocolysis NR but similar Neonatal sepsis 4/23 (18.2%)
Use vs 6/47
(Removed (12.8%)
vs P=0.72
Retained)
aOR =1.43
(95% CI:
0.5-5.0)
Intraventricular 0/23 (0.0%)
hemorrhage vs 1/47
(IVH) (2.1%)
Necrotizing 0/23 (0.0%)
enterocolitis vs 2/47
(NEC) (4.4%)
Neonatal NA
intensive care
unit (NICU) stay
Birth weight (g) 1444 + 487
vs 1262 +
519
Composite 8/23 (35%)
Neonatal vs 17/47
Morbidity (36%)
Outcomes, P=09
Removed vs
Retained aOR =1.67
(95% CI:
0.42-10.0)
Suff et Retrospective 68 Ne of 25 vs 43 Maternelle outcomes: NOS
al. 2021, cohort study patients (Removal versus Retention) Zullo et al.:
UK Maternal 33.7+54vs34.8 Latency > 48h 13/25(52.0) | Selection: **
age (y) +6.0 vs 37/43 Comparability:
(86.0) *
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Parity NA Latency > 7 days | 2/25(8%) vs | Outcomes: **
12/43
(27.9%) 5/9 stjerner,
GA at 17.4+4.1vs16.6 Gestational age 29.4+59vs | moderat bias
cerclage +44 (GA) at delivery | 26.6+3.4 risk
placement
(w)
GA at 28.9+59vs25.6 Latency of 293+22vs
PPROM +5.1 pregnancy from 6.21+5.8
(w) pPROM (days)
Time NA Chorioamnioniti 12/25
interval s (48.0%) vs
from 26/43
pPROM to (60.5%)
removal (d)
GBS status NA Histological NA
chorioamnionitis
Antibiotic 100% Postpartum 12/25
use endometritis (48.0%) vs
26/43(60.5%
)
Antenatal Yes Cesarean 2/25 vs 9/43
steroids delivery
Magnesium | NA Perinatale outcomes
sulfate for (Removal versus Retention)
neuroprotec Fetal death 0/25 vs 3/29
tion (10.3%)
Neonatal NA
mortality
Apgar score <7 7/25 (28%)
at 5 min vs 26/43
(60.5%)
Respiratory NA
distress
syndrome (RDS)
Neonatal sepsis NA
Intraventricular NA
hemorrhage
(IVH)
Necrotizing NA
enterocolitis
(NEC)
Neonatal NA
intensive care
unit (NICU) stay
Birth weight (g) 1733
+/751gr vs
1632
+/801gr
(19vs 22)
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McElrath et
al, 2002

Retrospective
cohort

Cerclage removal
timing at
discretion

of provider

No. Retained
vs Removed

51 (63%) vs 30
(37%)

Latency to
Delivery
(Retained vs
Removed), d

3vs4,P=
0.29

Chorioamnionit | 13/51 (25%)
is (Retained vs vs 3/30
Removed) (10%), P =
0.09
Postpartum 5/51 (10%)
Endometritis or | vs3/30
Fever (10%), P =
0.98
GA at Delivery, | 29.7 vs 30.1,
Retained vs P=0.64

Removed, wk

Singleton
Inclusion pregnancies,
criteria: PPROM between
24
and 35 wk.
Excluded women
who delivered
within 48 h of
presentation
Definitions | Retained = present
of Cerclage | for
Retention >24 h after
and PPROM
Removal Removed =
removed
<24 h after
PPROM
Cerclage McDonald and
Technique: | Shirodkar
Latency 27% vs 40%,
Antibiotics | P=0.10
(Retained
vs
Removed)
Corticoster | 78% vs 83%,
oid P=0.59
Use
(Retained
vs
Removed)
Tocolysis 12% vs 10%,
Use P=0.81
(Retained
vs
Removed)

Overall 4/51 (8%) vs
NeonatalMortal | 2/30 (7%),
ity, P=0.85
Retained vs

Removed

Neonatal 4/51 (8%) vs
Mortality From | 2/30 (7%),
Sepsis P=0.85
orNeonatal

Sepsis,

Retained vs

Removed

Composite RDS: 14/51
Neonatal (27%) vs
Morbidity 10/30 (33%),
Outcomes, P=0.58
Retained vs IVH: 7/51
Removed (13%) vs

2/30 (7%), P
=033

NEC: 1/51
(2%) vs 1/30

Note: FOLLOW UP ON IF IT IS THE SAME
POPULATION AS THE 2000 STUDY

Similar latency to delivery between women with
retained and removed cerclage

Study reported on rates of cervical laceration, with
5.9% of women with cerclage retention >48 hours
experiencing this outcome.
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(3%),P =

0.71
Kominiarek Retrospective No. Retained PPROM at <32 Latency to 12vs6,P = Unable to detect a difference in latency to delivery
and cohort vs Removed Inclusion weeks' Delivery 0.36 between the cerclage retention and removal groups
Kemp, Cerclage removal criteria: gestation who (Retained vs (12 vs 6 days, P = 0.36) However note the big
2006 5 timing at N=23 delivered Removed), d difference in actual days, this statistical non-
’ discretion at >24 weeks' significance is due to small numbers
of provider 17 (74%) vs 6 gestation
(26%) Definitions | Retained = present Chorioamnionit | 9/17 (52%) reported no significant difference in gestational
of Cerclage | for is (Retained vs vs 3/6 age at delivery in the 2 groups (27.8 vs 30.4
Retention >24 h after Removed) (50%), P = weeks, respectively) even while demonstrating an
and PPROM 0.9 earlier gestational age at PPROM of the retained
Removal Removed = cerclage group (26.1 vs 29.3 weeks, P = 0.04).17
removed These results reflect that gestational age at
<24 h after delivery is not significantly affected by cerclage
PPROM removal or retention.
Cerclage McDonald Postpartum 5(29%) vs
Technique: Endometritisor | 0,P=0.13
Fever
Latency 100% GA at Delivery, 27.8 vs 30.4,
Antibiotics Retained vs P=0.12%
(Retained Removed, wk
vs
Removed)
Corticoster | 100% Overall 6 (33%) vs 1
oid NeonatalMortal | (17%),
Use ity, P=0.55
(Retained Retained vs
vs Removed
Removed)
Tocolysis 15/23 (65%) Neonatal 3/18 (17%)
Use Mortality From | vs0,P=
(Retained Sepsis 0.72
Vs orNeonatal
Removed) Sepsis,
Retained vs
Removed
Composite NA
Neonatal
Morbidity
Outcomes,
Retained vs
Removed
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Chen et al,

2019,

6

Retrospective
cohort

Rationale for
cerclage removal
unclear

No. Retained
vs Removed

N=109
Cerclage retention

>12 hin 62%
(67/109)

History-, US-, or

Inclusion examination-

criteria: indicated
cerclage in
singleton
pregnancy
experiencing
PPROM
and delivery
between
20/0 and 36/6 wk

Definitions | Cerclage retention

of Cerclage | >12h

Retention included as a

and covariate

Removal

Cerclage McDonald and

Technique: | Shirodkar

Latency NA

Antibiotics

(Retained

vs

Removed)

Corticoster | NA

oid

Use

(Retained

vs

Removed)

Tocolysis NA

Use

(Retained

vs

Removed)

Latency to Retention

Delivery >12 h was

(Retained vs associated

Removed), d with
prolonged
latency
(adjusted
unstandardiz
ed
coefficient,
17.2;
95%CI,
3.25-31.2; P
=0.016)

Chorioamnionit | NA

is (Retained vs

Removed)

Postpartum NA

Endometritis or

Fever

GA at Delivery, | NA

Retained vs

Removed, wk

Overall CC=0.029,

NeonatalMortal | P=0.76

ity,

Retained vs

Removed

Neonatal CC=0.075,

Mortality From | P=0.44

Sepsis

orNeonatal

Sepsis,

Retained vs

Removed

Composite RDS: CC=

Neonatal 0.195,P=

Morbidity 0.04

Outcomes,

Retained vs

Removed

CC = correlation coefficient
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