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Inledning

Detta dr en mycket specialiserad och ganska otraditionell rapport som informerar om anvandning av
implantat vid operation av primart cystocele (PCC) pa friska patienter, utan ytterligare operation vid samma
tillfalle.

Primart cystocele dr den storsta operationsgruppen inom framfallskirurgi i Sverige. Som framgar av
rapporten har det tidigare anvants implantat ganska ofta vid PCC. Flertalet svenska kliniker har slutat
anvanda implantat vid denna indikation. Endast 15 kvinnokliniker (26%) har anvant implantat rutinmdssigt
de senaste 2 aren.

En diskussion pagar om man bér anvanda implantat vid "forstagangsprolapser” 6verhuvudtaget. |
litteraturen finns det ingen evidens som talar for anvandning av permanenta implantat vid PCC (1).
Denna rapport 6nskar att vara till hjalp i beslutsprocessen genom att redovisa svenska resultat for tiden
2006 till juni 2014 - bada pa nationell och pa klinikniva.

Det enda symptom som ar specifikt for framfall ar patientens kdnsla av att nagot buktar ut ur slidan (2).
Huvudsyftet med en cystoceleoperation ar att atgarda denna prolaps, vanligtvis med brytpunkt 1 ar efter
operationen. Patientrapporterad kansla av ett nytt framfall anses vara ett valitt satt att méata
recidivfrekvensen (3, 4, 5).

Ofta har prolapspatienter samtidigt en kliniskt relevant funktionspaverkan av urinblasan, andtarmen eller
sexuallivet som kan vara — men inte nédvandigtvis ar — orsakad av prolapsen. | modern “bantad” sjukvard
har man oftast inte resurser att kontrollera "besvarsfria” patienter rutinmassigt efter 1 ar, sa man vet
forvanansvart lite om férandringar av dessa funktioner.

Vid prolapsoperation ar det ganska komplicerat att uppvaga fordelar (6nskade effekter) och nackdelar (inte
onskade effekter). En forbattring av organfunktionen ar en trevlig bonus, men kan inte garanteras (2) och
funktionen kan aven bli sémre.

Det finns en konsensus att implantat vid operation av cystocele (bada vid primér- och recidivoperation) ger
battre hallbarhet - i registret visat som minskat antal patienter som kdnner ett nytt framfall inom 1 ar.
Resultaten av operation utan implantat ar dock betydlig battre vid primart cystocele an vid recidiv (6).
Problemet for patienten och kirurgen ar att viaga denna 6kade hallbarhet och ev. funktionella
"bonuseffekter” mot oonskade effekter och komplikationer som kan forvantas. | detta samband &r det
svart att tolka vetenskapliga artiklar dar man vanligtvis inte gor nagon skillnad mellan patienter med primar
prolaps eller recidiv — dven om detta ar helt olika riskgrupper med stora skillnader betraffande hallbarhet
och komplikationsprofil.

Darfor ar det tveksamt om man ska anvanda implantaten vid PCC 6verhuvudtaget.

American College of Obstetricians and Gynecologists har 2011 rekommenderat att: ” Pelvic organ prolapse
vaginal mesh repair should be reserved for high-risk individuals in whom the benefit of mesh placement
may justify the risk, such as individuals with recurrent prolapse (particularly of the anterior compartment)”

(7).



Ar 2013 har en fransk “expert consensus” fran Collége National des Gynécologues et Obstétriciens
konkluderat att man rekommenderar att inte anvanda permanent implantat vid behandling av cystocele,
kanske med undantag av recidiv av cystocele dar implantat kan vara ett rimligt alternativ’(8).

Det fanns endast tva artiklar som specifikt rapporterar resultat fran operation av primart cystocele med
totalt 105 implantatpatienter, materialet ar for litet for att dra nagra slutsatser (9, 10) Darfér har vi nyligen
publicerad GynOps material med 356 implantat och 6247 traditionella kolporafier (11).

Denna specialrapport borjar med en epidemiologisk 6versikt 6ver hur vi har anvant implantat vid PCC fran
ar 2006 till juni 2014. Darefter rapporterar vi resultaten fran var publikation [9] och stratifierar
nyckelparametrarna till klinikniva. | dessa klinikanalyser har vi exkluderat alla kvinnokliniker med férre &n
10 rapporterade primara implantatpatienter — det ar orimligt att visa %-siffror pa sa sma material, sannolikt
ar det speciella hiandelser som har ackumulerats 6ver tid.

OBS: Aven om vi rangordnat klinikerna i ndgra bilder/tabeller (fér klarheten och éversiktens skull) gér vi
inga bedomningar eller anvdander nagon form av benchmark. Ingen vet vad som ar ratt. Rapporten bestar
framst av tabeller och figurer och mycket lite text: att tolka och kanske dra slutsatser ar lasarens utmaning
och privilegium.

Men vi hoppas att kollegorna far hjilp och nytta i denna ganska svéra beslutsprocess: Ar det rimlig att
anvanda implantat vid PCC? Vilken PCC-patient bor ha implantat och vilken inte? Har just denna PCC-
patient fordel av ett implantat eller inte?

1 . . . R . . P , L - . , s

Pour le traitement chirurgical de la cystocele par voie vaginale, I'utilisation d’une protheése inter-vésico-vaginale n’est pas justifiée
de manieére systématique.”), kanske med undantag av recidiv av cystocele dar implantat kan vara ett rimligt alternativ ("une option
raisonnable



Anvandning av implantat vid primaroperation av cystocele

Primé&ra cystoceleoperationer i Sverige
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Figur1  Andel primdra cystoceleoperationer av totalantalet prolapsoperationer

Andelen operationer av primart cystocele har genom aren varit ganska stabil: 20-25% av alla
prolapsoperationer i Sverige ar operationer pga primart cystocele.

Andel implantat vid operation
for primért cystocele

14%

12%

10%

8%

6%

4%

2%

0%
2006 2007 2008 2008 2010 2011 2012 2013 2014

w—— Andel Implant (svartlinjar trendlinje)

Figur2  Andel implantat vid operation av primdroperation av cystocele dr 2006-2014

Anvandning av implantat vid PCC har minskat tydligt och kontinuerligt genom aren.



Permanenta/resorberbara implantat vid priméra
cystoceleoperationer
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Figur3  Andel resorberbara/permanenta implantat Gr 2006-2014

Anvandning av resorberbara implantat dr sedan ar 2007 mycket liten, inget blev insatt ar 2014 (t.o.m. juni).
Vi har funderat 6ver den kortvariga 6kningen under ar 2013. Enligt var bedémning har detta ett samband
med att flera permanenta implantat (spec. Prolift) togs ur marknaden &r 2011/2012. Man har da anvant sitt
lager och sedan haft ett problem ”pa utbudssidan” att hitta en ny modell av permanent implantat.



Andel implantat vid operation fér primart cystocelei Sverige
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Figur4  Anvdndning av permanenta implantat per klinik

Tolkningshjélp figur 4

Bilden ovan visar endast kliniker som vid nagon tidpunkt har anvdant permanenta implantat vid
primaroperation av cystocele (kliniker som aldrig har anvédnt dessa implantat visas inte i bilden).

De bla staplarna (morkare) visar totalantal, de roda (ljusare) staplarna den andel implantat som man har
anvant under tidsperioden 1 januari 2013 till juni 2014. Kliniker som inte har nagon rod stapel (2013-2014)
har slutat anvanda implantaten fore aret 2013. P3 detta satt kan man se férandringar/minskning i
anvandningen.



Det finns PCC-operationer registrerade fran total 59 olika kliniker (OBS: nagra kliniker har omorganiserats,
andra finns inte langre).

v' Total 19 kliniker (32%) har aldrig anvant implantat p& PCC.

v 40 av 59 kliniker (68%) har sedan 2006 anvint implantat pa PCC minst en gang.

v" 28 av dessa 40 kliniker (70%) har slutat med implantat (inte anvint efter 2012) vid PCC

v" Endast 15 av 59 kliniker (25%) har anvdnt implantat pd PCC efter 2012

Sammanfattning - Anvandning av implantat vid PCC
1. Stabil andel priméaroperationer av cystocele ar 2006 — 2014
2. Man hari stort sett slutat med resorberbart implantat vid PCC
3. Knappt 1/3 av klinikerna har aldrig anvédnt implantat vid PCC
4

Betydlig minskning i anvandning av permanent implantat vid PCC i resten av Sverige

Utfall: nationellt och klinikspecifik

| september 2014 publicerades en artikel baserad pa registerdata avseende resultaten av priméaropera-
tioner for cystocele i Sverige under tiden 2006-01-01 till 2013-09-01 (11). Materialet inkluderar 6 247
patienter med traditionell kolporafi och 356 patienter dar man har satt in permanent implantat. Alla
patienter ar friska (ASA < 3) och inga ytterligare operativa ingrepp har utférts samtidigt.

Forklaring till tabeller:

N = antal patienter total
n = antal patienter som uppfyller villkoren (ex. har en komplikation)
RD = risk difference (risk med implantat minus risk utan implantat i %)

Odds = Odds ar sannolikheten for att en viss hdandelse skall intraffa dividerad med sannolikheten for att den
inte skall intraffa ("ja”/”nej”). (13)

OR = Oddsratio: oddset for ett utfall for implantatpatienter dividerat med oddset for patienter opererade
pa “vanligt satt”.

ORa = Oddsratio, korrigerat for alder, preoperativt 6strogen, prolapsgrad och antal av PCC-operationer i
gruppens kvinnokliniker.

Alla tabeller kommer fran publikationen (11).
Foérklaring till figurer:
Siffrorna inom parantes efter kliniknamnet ar det antal implantat som kliniken har anvint p3 PPC-

patienter.
Alla figurer ar rankad efter resultaten for implantatpatienter (lagst till hogst)




Lakarrapporterade komplikationer (alla svarhetsgrader)

Tabell 1
Lakarrapporterad komplikation inom 1 ar
N n RD OR (95% CI) OR, (95% Cl)
Utan implantat 6247 871 1 1
Med implantat 356 97 13,3% 2.31 (1.81-2.95) 2.27 (1.77-2.91)
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Figur5 Andel Iékarrapporterade komplikationer efter primdroperation av cystocele
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Figur 6  Lékarrapporterad komplikation vid anvdndning av implantat.
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| Sverige ar sannolikheten for en ldkarrapporterad komplikation mera dn dubbelt sa stort for implantat-
patienter jamfért med de som opererats med kolporafi. USO Orebro och Lund har dock farre ldkar-
rapporterade komplikationer med implantat dn vid kolporafi. Spridningen i komplikationsfrekvensen ar
ganska stor vid operation med implantat (9-38%) men konfidensintervallen ar breda (fa patienter) och

sannolikt spelar slumpen en stor roll.




Patientrapporterade komplikationer som har medfort vardkontakt

Tabell 2
Patientrapporterad komplikation och vardbesok inom 8 veckor efter operation
N n RD OR (95% CI) OR, (95% Cl)
Utan implantat 5362 909 1 1
Med implantat 319 75 6,6% 1.51 (1.15-1.97) 1.51 (1.15-1.98)
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Andelen patientrapporterade komplikationer inom 8 veckor efter operationen, som har medfort
vardkontakt, ar hog vid operationer med implantat, med en stor spridning (9-54%). Nastan halften av

klinikerna har farre komplikationer vid implantat &@n vid kolporafi. Konfidensintervallen talar dock emot en
klinisk relevant skillnad mellan vardenheterna.




Smartor i ljumsken

Tabell 3
Smartor i ljumsken 8 veckor efter operationen
N n RD OR (95% CI) OR, (95% Cl)
Utan implantat 6247 140 1 1
Med implantat 356 27 5,3% 3.58 (2.34-5.49) 3.58 (2.32-5.52)
Andel patienter med smértor i ljumsken/blygdben
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Figur 9  Andel patienter med smdrtor i ljumske/blygdben 8 veckor efter operation.
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Figur 10 Proportion patientrapporterade smdrtor i ljumske/blygdben 8 veckor efter operation

Patientrapporterade smartor omkring blygdbenet eller i ljumskregionen ar 6kad efter operation med
implantat: for varje kolporafipatient rapporterar 3 - 4 implantatpatienter dessa smartor. Spridningen pa
klinikniva ar 0 — 15%. Patienter utan implantat har ocksa dessa smartor men i mycket mindre grad (medel
2% ; spridning 0-6,6%) Det ar ingen signifikant skillnad mellan de kliniker som rapporterar smartor.
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Reoperation inom 1 ar

Tabell 4
Reoperation inom 1 ar
N n RD OR (95% Cl) OR, (95% Cl)
Utan implantat 6247 38 1 1
Med implantat 356 15 | 3,6% 7.19 (3.92-13.20) 6.87 (3.68-12.80)
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Figur 11 Proportion reoperation inom ett ar efter operation

Error hars: 95% ClI

Risken for reoperation ar betydligt 6kad vid anvdandning av implantat (ORa 6,87). For varje patient som
reopereras efter en kolporafi reopereras 7 implantatpatienter. Halften av klinikerna har inga reoperationer

for implantatpatienterna (OBS lagt antal reoperationer per klinik).
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Blasskada

Tabell 5
Lakarrapporterad blasskada
N n RD OR (95% Cl) OR, (95% Cl)
Utan implantat 6247 25 1 1
Med implantat 356 10 2,4% 7.19 (3.43-15.10) 6.71 (3.14-14.33)
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Figur 12 Andel bldsskada vid primdroperation av cystocele.

| en publikation fran ar 2013 har vi redovisat resultaten av ett svensk material (GynOp) for operationer av
cystocelerecidiv (12). Dar har vi visat att vid recidivoperationer dr sannolikheten for blasskador vid kolporafi
och implantat &r densamma. (Implant RD -2,2% ; ORa 0,99 (Cl 0,2-4,8).

Vid primér operation ar daremot sannolikheten for blasskador betydligt 6kad vid anvandning av implantat.
Det ar dock intressant att sju kliniker med total 200 operationer inte har nagra blasskador vid
implantatoperationer (OBS: antalet blasskador ar mycket liten totalt).
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Figur 13 Proportion perforerande bldsskada

Ett 95% konfidensintervall tyder pa att det inte ar nagon skillnad i resultaten bland de kliniker som har
blasskador rapporterade.
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Patientrapporterad kansla av framfall 1 ar efter operationen ("buktar”)

Tabell 6
Andel patienter som anger att de aldrig eller nastan aldrig har framfallssymtom 1 ar efter operationen
N n RD OR (95% CI) OR, (95% Cl)
Utan implantat 4005 | 2931 1 1
Med implantat 242 195 7,4% 1.52 (1.10-2.11) 1.53 (1.10-2.13)

OBS: Anges har som andelen patienter som ar botade = INTE har kdnslan av nytt framfall ("buktar”) efter
1 &r (motsvarande tabellen i Oppna Jiamforelser)

Andel patienter utan patientrapporterad recidiv ("buktar")
1 ar efter operation foér primart cystocele
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Figur 14 Andel patienter utan recidiv 1 dr efter operation.
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Figur 15 Proportion patienter som inte Gterfatt framfall 1 dr efter operation. Operationer med

implantat.

Huvudsyftet vid en cystoceleoperation ar att atgarda framfallsbesvaren. Medelresultatet pa svensk niva ar
en mattlig forbattring av hallbarheten efter 1 ar med 7,4%. Det betyder att man maste satta in implantat pa
13,5 patienter for att forhindra 1 recidiv. Spridning av resultaten for implantatpatienter ar stor (60 - 100%
lyckad resultat). Fyra kliniker med total 121 patienter har inte nagon forbattring av hallbarheten efter
operation med implantat jamfért med vid kolporafi. (OBS: vi har inte korrigerat for typen/tillverkaren av
implantaten som anvands vid de olika klinikerna).
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Rangordning av klinikerna som opererar priméra cystocelen med

implantat

Aven om vi rapporterar virldens stérsta material sa dr antalet patienter pa klinikniva ganska litet: slumpen
kan spela en stor roll och vi tycker inte det ar rimlig att berdkna "bedomande” statistik som p-varde m.m.
som suggererar en signifikans som inte finns.

Aterstar sa fragan om nagon klinik &r battre eller simre &n de andra pa ett flertal parametrar, t.ex. fragan
som om de som har hogst/lagst recidivfrekvens ("buktar)” ocksé dr samst/bast pa andra parametrar.

Av denna anledning har vi rankat klinikerna pa alla parametrar (bast=1 till samst= 12) och beraknat
Spearmans korrelation, som ar till for att testa om rankning ar korrelerad.

Det dr ingen signifikant skillnad. Detta betyder att ingen klinik generellt r battre/sdmre) dn nagon annan
pa implantatkirurgi pa patienter med PCC (mera korrekt: vi har inte lyckats pavisa nagon statistiskt saker
korrelation). Se tabell 7 med ett urval av var testserie: ingen skillnad oavsett vilka av de redovisade
parametrarna vi jamfor.

Tabell 7
Klinikjamfoérelse
Korrelation mellan Spearmans korrelation P - varde

Buktar/blasskada 0,462 0,131
Buktar/ldakarrapporterad komplikation 0,468 0,124
Buktar/patientrapporterad komplikation 0,426 0,167
Likarrapporterad komplikation/smaértor i 0,412 0,183
ljumsken
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Sammanfattning

Vid priméroperation av cystocele ger anvandning av implantat en mattlig forbattring av hallbarheten (ett ar
efter operation) med 7,4% (fran 73,2% for kolporafi till 80,6% for implantatpatienter).

Vi har ett “number needed to treat” (NNT) pa 13,5: varje gang man satter in 13,5 implantat forhindras ett
patientrapporterat 1-arsrecidiv. Denna férbattring ledsagas av 6kade problem och komplikationer inkl.
organskador for patienten.

| praxis betyder detta:
N&r man satt in 100 implantat har man férhindrat 7,5 ”1-arsrecidiv”.

Samtidig medfor dessa 100 implantat:
3,4 extra reoperationer pga. komplikation

2,4 extra blasskador

13,3 extra lakare rapporterade komplikationer

6,6 extra patientrapporterade komplikationer med vardkontakt
5,3 extra patienter med ihallande smartor i ljumsken efter 8 veckor

180 dygn extra analgetikamedicinering efter utskrivning

Lardom: Varje klinik maste sjalv vardera sina egna resultat och bedéma vilken slutsats man kan dra av
resultaten.

Avslutande kommentar

Jag har i manga ar efter varje aterrapport skrivit att jag ser fram emot kommentarer, kritik eller
forbattringsforslag. Utan respons blir vart kvalitetsarbete till ett ensamt jobb — och vi riskerar att ga fel vag
utan dialog med de kollegor som vi jobbar for.

Syftet ar att rapporterna ska bli matnyttiga och inte redovisa irrelevant statistik som man enbart arkiverar.
Lasaren ska ha en omedelbar nytta av rapporten. Nagot i den ska framprovocera en reaktion — positiv eller
negativ och i slutanden ska lasaren ha blivit lite klokare. Vi forsdker att kvalitetsforbattra och utveckla
varden till nytta for patienten.

Denna specialrapport ar ett experiment dar vi mycket tydligt pekar pa stora skillnader i anvandning av
implantat for operation av PCC. Vi kan ge klinikstratifierad information som inte finns i litteraturen och
hoppas pa en nyttoeffekt: kanske nagra kliniker slutar med implantat pa PCC, andra kanske daremot finner
anledning att 6ka anvandningen av implantat eller testar nya metoder. Aven om ndgon efter lasning/analys
underkadnner denna rapport och darefter fortsatter som vanlig har vi lyckats.

Vi ar blygsamma och forvantar oss inte nagra stora eller komplicerade svar. Ett mail med "gillar”/”gillar
inte” (nej - vi finns inte pa Facebook (dnnu)) &r bra, gor oss klokare och ger energi att skriva flera rapporter.

Med 6nskan om ett framgangsrikt ar 2015
Emil Karl Nissler

Registeransvarig for prolapsregistret inom GynOp
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Ordlista

Ord Beskrivning
Analgetika Smartstillande lakemedel
Cystocele Att urinblasan buktar in i framre vaginalvaggen
Hjalpmedel, t ex nat eller slynga som satts in for att hjalpa till att halla upp
Implantat

framfallet

Konfidensintervall
(C195%)

Det ”"sanna” vardet av resultatet ligger med 95% sdkerhet inom det
rapporterade Cl-intervallet

Number needed to
treat (NNT)

Medel antal patienter som man maste behandla for att en patient ska fa den
onskade nyttan — har antal patienter som maste fa implantat for att forhindra att
en patient far aterfall av prolapsen

Prolaps

Framfall

Recidiv

Aterfall av sjukdom eller besvar

Stratifiering

Uppdelning av en malgrupp i olika undergrupper
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