SALPINGEKTOMI VID STERILISERING

SALSTER

(Borttagande av &ggledare som steriliseringsoperation)

Vill du vara med i en studie som underséker om aggledarna ska tas bort
i samband med en steriliseringsoperation?

Vi vill ta reda pa vad som ar bast - att ta bort aggledarna i samband med en
steriliseringsoperation eller att 1&amna dem kvar. Borttagning av dggledarna kan eventuellt
minska risken for &ggstockscancer, en ganska ovanlig men livshotande sjukdom. Men
borttagning av aggledare kan eventuellt ocksa Oka risken for komplikationer vid sjalva
operationen, samt paverka dggstockarnas produktion av kénshormoner sa att klimakteriet
kommer tidigare. Det &r oként hur stora dessa eventuella for- och nackdelar ar. Darfor
genomfor vi nu en studie dar kvinnor som soker for steriliseringsoperation lottas till att
antingen ta bort &ggledarna eller genomga en vanlig steriliseringsoperation dar dggledarna
sténgs eller delas av nara livmodern. Vi vill podngtera att de kvinnliga kénshormonerna bildas
i dina &ggstockar och dessa kommer INTE att tas bort. Bilden nedan visar skillnaden mellan
de tva steriliserings-operationerna.

Innan operation Vanlig sterilisering Aggledare borttagna

Aggledare Aggledare

. Livmoder
Aggstock

Livmoderhals Livmoderhals

Vad behover du géra?
Om du uppfyller villkoren for att vara med i studien kommer du att:

e Lottas till att antingen steriliseras pa vanligt satt som planerat ELLER att operera bort
dina aggledare.

e Foljas upp med nagra extra fragor om klimakteriesymptom och blédningsmaonster i
samband med ett-ars enkaten som skickas till alla efter en operation.

e Besvara en kort enkét om klimakteriesymptom och blédningsmonster vartannat ar upp
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till ca 55 ars alder. Enkéten tar ca 5 min att svara pa.

e Du kan tacka ja eller nej till studien i samband med att du fyller i Halsodeklarationen i
GynOp on-line.

Risker

Att ta bort dggledarna &r ett kirurgiskt rutiningrepp inom kvinnosjukvarden, och ingen av
operationerna kraver i regel overnattning pa sjukhus. Studien kommer att undersoka om
riskerna med ingreppen &r likvardiga. Det galler komplikationer i anslutning till sjalva
operationen, samt om det pa lang sikt kan paverka nar du kommer i klimakteriet.

Fordelar

Anledningen till att 6vervéga att ta bort &ggledarna ar att det kanske kan minska risken for
framtida cancer i dggstockarna.

Bakgrund till studien

Aggstockscancer r en ovanlig sjukdom och drabbar under en livstid 1-2% av svenska
kvinnor. Da det nu finns studier som tyder pa att dggstockscancer i manga fall uppstar i
aggledarna har man borjat 6vervaga att operera bort aggledarna i samband med andra
bukoperationer, som livmoderoperation och sterilisering. Syftet ar att kanske minska risken
for aggstockscancer. Aggledarna har ingen kand funktion efter att barnafodandet ar Gver. Det
ar aggstockarna som producerar viktiga kénshormoner och dessa opereras inte bort. Men
eventuella risker och fordelar med att ta bort friska dggledare ar ofullstandigt kartlagda.

Syfte med studien

Syftet ar att jamfora operationer dar &ggledarna tas bort, med operationer déar endast vanlig
sterilisering gors. Pa kort sikt (atta veckor) kommer kirurgiska komplikationer att jamforas,
samt hur man har matt efter operationen. Efter ett ar och sedan vartannat ar upp till ca 55 ars
alder kommer symptom pa hormonbrist och i vilken utstrackning man anvénder
hormonpreparat att jamforas.

Studiens genomfdrande

Alla kvinnor i Sverige som genomgar en gynekologisk operation tillfragas sedan flera ar om
registrering i det Nationella kvalitetsregistret for gynekologisk kirurgi (s.k. GynOp-registret),
ett kvalitetsregister med syfte att forbattra den gynekologiska kirurgin, vilket néstan alla
medverkar i. De som ska opereras far en halsoenkat att fylla i infor operation. Alla som ska
genomga en steriliseringsoperation far dessutom information om denna studie. Om du deltar i
studien kommer du att lottas till en av tva operationsgrupper;

1. Vanlig sterilisering genom att stdnga av aggledarna,

2. Ta bort &ggledarna.

Bada ingreppen gors via titthalskirurgi. Det tar lite langre tid (minuter) att ta bort dggledarna.
For att ta bort aggledarna kan det behovas ytterligare ett litet snitt (ca.5-10 mm langt) nedtill
pa magen jamfort med en vanlig steriliseringsoperation. Du kommer att fa mer information
om hur din operation kommer att ga till av den som kommer att operera dig.
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Den ordinarie uppfdljningen i GynOp innebér att svara pa enkater om ditt halsotillstand och
eventuella komplikationer av operationen atta veckor och ett ar efter operationen. Som
studiedeltagare far du nagra extra fragor vid ett-arsenkaten, samt en kort enkat om
klimakteriesymptom och blédningsmonster vartannat ar, upp till ca 55 ars alder. Det &r
mycket ovanligt att graviditet intraffar efter en steriliseringsoperation, men vi kommer &nda
att fraga om det vid uppfoljningen. Det ar en fordel om du inte vet vilket av ingreppen som
har gjorts nar du besvarar enkaterna, men du kan dnda nar som helst fa veta vilken operation
som gjordes. Langtidsuppfoljningen innebar att kombinera data fran GynOp-registret med
Socialstyrelsens hélsoregister.

Hantering av data och sekretess

Samtliga uppgifter fran ditt vardtillfalle samt fran enkaterna kommer att lagras i GynOp-
registret. Har hittar du mer information om GynOp: www.gynop.se Dina svar och dina
resultat kommer att behandlas sa att inte obehdriga kan ta del av dem. Alla analyser gors med
kodade data, dvs utan personnummer. Det innebar att man inte kan identifiera nagon enskild
individ vare sig vid analys eller da resultat publiceras.

Studiens resultat
Studiens resultat kommer att publiceras i vetenskapliga tidskrifter och vid internationella
konferenser. Dessutom kommer alla studiedeltagare fa information om resultaten.

Forsakring och ersattning

Sedvanlig patientforsékring géller. Nagon ekonomisk ersattning for deltagande utgar inte.
Deltagandet innebér inga extra besok. En mindre grupp av studiedeltagare kommer att
tillfrdgas om en extra provtagning. | sa fall far du ytterligare information om det.

Frivillighet
Ditt deltagande i studien ar frivilligt. Du kan helt avsta fran att vara med i studien utan att det
pa nagot sétt paverkar din behandling. Du kan &ven nar som helst utan forklaring avbryta ditt
deltagande.

Ansvariga for studien

Forskningshuvudman: Kvinnosjukvarden Sahlgrenska Universitetssjukhuset (SU)
Huvudansvarig for forskningsstudien: Annika Strandell, docent, dverlékare,
Kvinnosjukvarden SU, annika.strandell@vgregion.se

Kontaktperson for studien: Leonidas Magarakis, bitrad dverldkare, Skanes
universitetssjukhusvard - Sektion benign gynekologi, leonidas.magarakis@qu.se

Kontaktperson for GynOp: Mathias Palsson, 6verlékare, Kvinnokliniken vid Carlanderska
sjukhuset, Goteborg, mathias.palsson@qgu.se

Vid varje medverkande kvinnoklinik i landet finns en studieansvarig person.
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