Hiir foljer information om en forskningsstudie som undersoker om iggledarna ska tas
bort i samband med en livmoderoperation. Du kan vilja att delta eller inte.
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Hysterektomi och opportunistisk salpingektomi
(Borttagande av dggledare i samband med livmoderoperation)

Vi vill ta reda pa vad som dr béttre - att ta bort dggledarna samtidigt som man opererar bort
livmodern eller att [imna dem kvar. Darfor genomfor vi nu en studie dar man lottas till att
antingen ta bort dggledarna eller inte. I bilden nedan visar den gré skuggningen vilka organ
som kan komma att tas bort vid operationen.

Innan operation Livmoder borttagen Livmoder och dggledare borttagna

Aggledare Aggledare

Aggledare

N Livmoder " Livmoder " Livmoder
Aggstock Aggstock Aggstock

Livmoderhals Livmoderhals Livmoderhals

Slida Slida Slida

Vad behover du gora?
Om du deltar i studien kommer du att f& besvara nagra extra frigor i samband med denna
enkét. Om du sedan uppfyller villkoren for att ingd i studien kommer du att:

e Lottas till att antingen operera bort bara din livmoder som planerat ELLER att
dessutom samtidigt operera bort dina dggledare (men INTE &dggstockarna).
e Besvara ndgra extra fragor i samband med ett-ars enkéten som skickas till alla efter en

livmoderoperation.
e Du som dr med i studien kommer dven att fa besvara en enkét tre och fem ar efter
operationen.
Risker

Béde borttagande av livmoder och dggledare &r rutiningrepp inom kvinnosjukvard. Studien
avser att undersoka om tilldgg av dggledaroperation till den planerade livmoderoperationen
innebdr samma risk for komplikationer som enbart livmoderoperation, samt om det kan
paverka nar du kommer i klimakteriet.

Fordelar

Att lagga till en dggledaroperation vid borttagande av livmodern kan eventuellt minska risken
for dggstockscancer. Hur fordelar och nackdelar fordelar sig dr oként och det dr det som

P HOPPSA
3? SNAKS Cg?@

Svenskt natverk for nationella kliniska studier inom Ob/Gyn




studien ska belysa. Om du i dina enkétsvar anger behov av personligt besok eller annan
uppfoljning, ordnas detta.
Bakgrund till studien

Aggstockscancer #r en ovanlig sjukdom och drabbar under en livstid 1-2% av svenska
kvinnor. I samband med en operation av livmodern skulle man kunna operera bort
dggstockarna for att minska risken for framtida cancer. Detta skulle tyvérr innebéra forlust av
viktiga konshormoner varfor det inte gors. Dédremot har dggledarna ingen kind funktion efter
att barnafddandet dr 6ver. Da det nu finns studier som tyder pé att dggstockscancer i vissa fall
uppstar i dggledarna har man dérfor borjat Overvdga att operera bort dggledarna i samband
med en operation dé livmodern ska tas bort. Syftet ar att kanske minska risken for framtida
cancer 1 dggstockarna. Eventuella risker och fordelar med att ta bort friska dggledare ér
ofullstidndigt kartlagda. Riskerna géller framfor allt om dggstockarnas funktion paverkas av en
sadan operation, vilket skulle kunna leda till att klimakteriet intraffar tidigare. Risken for
kirurgiska komplikationer beddms idag som liten.

Syfte med studien

Syftet r att jimfora operationer dar bade livmoder och dggledare tas bort, med operationer
dér endast livmodern tas bort. Pa kort sikt (atta veckor) kommer kirurgiska komplikationer att
jdmforas. Efter ett och fem &r kommer symptom pé klimakteriet och i vilken utstrackning man
anvinder hormonpreparat att jamforas. Pa lang sikt (10-30 ar) kommer férekomsten av
dggstockscancer samt hjart-kérlsjukdom och benskorhetsfrakturer att jimforas.

Studiens genomforande

Kvinnor i Sverige som genomgér en gynekologisk operation tillfrdgas sedan flera ar om
registrering i GynOp-registret. Det innebér att alla som ska genomga en operation for att ta
bort livmodern p.g.a. en godartad sjukdom tillfrdgas om medverkan i denna studie. Som
deltagare i studien kommer du att lottas till en av tva operationsgrupper;

1. Borttagande av livmoder och édggledare

2. Borttagande av livmoder

Vilken av dessa grupper du hamnar i paverkar inte hur operationen i 6vrigt planeras eller
genomfors.

Den ordinarie uppfoljningen i GynOp innebaér att svara pa enkéter om ditt hélsotillstdnd,
eventuella komplikationer av operationen, samt symptom pa klimakteriet atta veckor och ett
ar efter operationen. Som studiedeltagare far du négra extra frigor vid ett-arsenkédten, samt en
enkit dven tre och fem ar efter operationen. Efter operationen far du veta till vilken grupp du
lottades och hur operationen genomfordes.

Léangtidsuppf6ljningen innebér att kombinera data fran GynOp-registret med andra register
frén Socialstyrelsen sisom Patientregistret, Likemedelsregistret och Cancerregistret. Ingen
ytterligare medverkan frén dig behovs.

Hantering av data och sekretess

Samtliga uppgifter fran ditt vardtillfalle samt fran enkéterna kommer att lagras i det
Nationella kvalitetsregistret for gynekologisk kirurgi (s.k. GynOp-registret).

Har hittar du mer information om GynOp: www.gynop.se

Dina svar och dina resultat kommer att behandlas sé att inte obehoriga kan ta del av dem. Alla
analyser gors med kodade data, dvs utan personnummer. Det innebér att man inte kan
identifiera nagon enskild individ vare sig vid analys eller dé resultat publiceras.
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Studiens resultat
Studiens resultat kommer att publiceras i vetenskapliga tidskrifter.

Forsikring och ersittning
Sedvanlig patientforsikring géiller. Ndgon ekonomisk erséttning for deltagande utgar inte.
Deltagandet innebér inga extra besok eller provtagningar.

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

Ansvariga for studien

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

Kontaktperson for GynOp: Mathias Pélsson, overlékare,

Kvinnosjukvédrden SU, mathias.palsson@gu.se

Vid varje medverkande kvinnoklinik i landet finns en studieansvarig person.
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