Projektplan

Surgical Management of Apical Pelvic Organ Prolapse

Sammanfattning

Bakgrund:

Prolaps férekommer hos hilften av alla medelalders kvinnor, och ger besvirande symptom
hos 8%. Livstidsrisken &r 11-20% fér kvinnor att genomgé prolapski rurgi och arligen utfors
over 8000 prolapsingrepp i Sverige. Hysterektomi, borttagande av livmodern, ir en operation
som varje dr utfors pa ca 7000 svenska kvinnor. Efter en sidan operation fir mellan 5-8%
framfall av vaginaltoppen, vaultprolaps. Vaultprolaps och descens av uterus ned i vagina
sammanfattas som framfall av apikala compartment, och forekommer enligt reviewstudier i
storre omfattning dn vad som diagnosticeras. Korrektion av apikal prolaps 4r av fundamental
betydelse for framgangsrik framfallskirurgi.

Tillampning av framfallskirurgi varierar mycket virlden dver, och bristen pa val genomforda
studier dr konstaterad, senast i Cochranes metaanalys 2016, Det saknas evidens for vilka
metoder som dr mest effektiva, sarskilt gallande patientrapporterad uppfoljni ng.

Det svenska vil validerade rikstickande registret for gynekologisk kirurgi, Gynop, ger goda
forutsittningar for att studera kirurgisk behandling av apikal prolaps med sin hoga
aterrapporteringsfrekvens och kombinerade likar- och patientrapportering.

Syfte:

Att utrona effekt och resultat av olika operationsmetoder for apikal prolaps avseende
ettdrsresultat, patientnsjdhet och frekvens allvarliga komplikationer samt belysa
samhallsekonomiska effekter av dessa for varden och samhiillet i stort.
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Bakgrund

Prolaps innebér forsvagning av en eller flera av vaginas viggar si de buktar ned mot eller
utanfor slidoppningen (4, 5). Prolaps forekommer hos ungefiir hélften av alla medelalders
kvinnor(6). I en svensk studie fran 2005 férekom symptomgivande prolaps hos 8,3 %,
prevalensen 6kade med dlder och antal vaginala forlossningar (7). Globuskénsla, kénslan av
att nagot buktar ut ar det symtom som har hégst korrelation till forekomst av prolaps (8).

Etiologin &r multifaktoriell. Forutom alder, graviditet och vaginal forlossning anses
forlossningsskador, 6vervikt, tillstdnd med okat intraabdominellt tryck samt degenerativa
forandringar pa grund av 6strogenbortfall eller rokning som riskfaktorer for utveckling av
prolaps (4-6).

Efter hysterektomi drabbas 5-8 % av kvinnor av vaultprolaps, framfall av vaginaltoppen (1,
2). Det finns fler &n 40 olika beskrivna operationsmetoder for att atgérda vaultprolaps (2).
Operationen kan ske abdominellt, antingen via 6ppen kirurgi, laparoskopiskt eller
robotassisterat, eller via vagina, samt med eller utan natimplantat. Vaultprolapsoperationer
utfoérs vaginalt i 80-90% av fallen (9-11).

Betydelsen for operationsresultatet av att man atgérdar den 6vre delen av vagina, apikala
compartment, dven vid framfall av framre och bakre vaginalviggen har pé senare tid lyfts
fram i forskningen. Laparoskopisk sakrokolpopexi ar den operationsmetod som visats ha mest
hallbara resultat. Den kraver dock att patienten kan 6versta narkos, ndgot som exkluderar
vissa patienter frén detta ingrepp. Ett av de vanligaste och minst invasiva ingreppen 4r vaginal
sakrospinosusfixation, SSF (12). SSF innebir att via vagina fista upp vaginaltoppen eller
livmodern mot sakrospinosusligamentet, som I6per mellan ett utskott pa sittbenet (spina
ischii) och korsbenet (os sacrum). En enkit fran International Urogynaecological Association
visade att ca 78 % av de gynekologiska kirurger som svarat angav SSF som férstahandsmetod

(13).
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Ett sutureringsinstrument for SSF har vunnit i popularitet runt om i virlden och har anvints i
Sverige pa bredare front sedan 2010.
Dokumentationen avseende anvindandet av sutureringsinstrument vid sakrospinosusfixation
dr begransad. Ingen tidigare studie dar SSF med sutureringsinstrument jamforts med SSF med
traditionell teknik vid vaultprolaps avseende recidiv som primért utfall har hittats. (Delstudie

)
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En klar majoritet av recidiv efter prolapskirurgi upptrader inom ett ar efter priméroperationen
(14) och néstan 95 % av recidiven inom 2 ar (15). I studier har lag korrelation visats mellan
anatomiska recidiv och subjektiva besvir, d4r manga patienter med anatomiska recidiv inte
har nagra subjektiva besvir (16, 17). And4 ér det anatomiska recidiv som oftast anges i
studier och symptomrelaterade operationsresultat 4r sparsamt studerat. Det 4r dock ként att
globuskénsla ar det symtom som bést elimineras vid operation (16, 17).

Allvarliga komplikationer som kan uppsta i samband med prolapskirurgi ar stora blédningar,
tarmskador, infektioner eller kvarstdende smarta. Det ar annu oklart vilka kirurgiska metoder
som ger minst risk for komplikationer.

Béde for den enskilda patienten och for sjukvérdens och samhéllets kostnader 4r det viktigt att
vid primaroperationen veta vilken typ av operationsmetod som ger bést resultat, minst risk for
recidiv och allvarliga komplikationer samt snabbast dtergang till dagliga aktiviteter.
Kunskapen &r hérvidlag ofullstandig.

Ekonomiska berdkningar av kostnadseffektivitet tar hansyn bade till direkta kostnader for
hdlso- och sjukvard, men ocksa indirekta kostnader for samhillet och
socialforsakringssystemet. Vissa operationsmetoder kan innebéra en hogre direkt
sjukvardskostnad, men om patienterna kan aterga tidigare i arbete kommer de indirekta
kostnaderna att vara lagre. Likasa ar frekvensen reoperation och komplikationer ndgot som
inverkar pa totalkostnaden. Utéver de strikt medicinska utvirderingarna av tvé olika
behandlingsformer kommer hilsoekonomiska berdkningar att vara en faktor att ta hansyn till
vid rekommendation av behandling. Berdkningarna gors i samarbete med enheten for
tillampad héalsoekonomi.



Delstudier

1) Patient-reported outcomes after suturing device sacrospinous fixation for
vault prolapse: a retrospective national cohort study

Syfte: Studera huruvida sutureringsinstrument &r likvirdigt traditionell teknik vid
operation av vaultprolaps avseende symptom vid ettarsuppféljning, reoperation,
patientnéjdhet och vardtid.

Metod: Retrospektiv nationell kohortstudie jimférande tva kirurgiska tekniker
avseende resultat vid ettdrsuppfoljning samt forekomst av allvarliga komplikationer

Artikel publicerad i International Journal of Urogynecology i september 2017,

2) Sacrospinous fixation in uterus preserving prolapse surgery

Syfte: Studera huruvida ettarsresultatet ar likvardigt och frekvensen allvarliga
komplikationer inte ar fler med sutureringsinstrument dn med traditionell
sakrospinosusfixation vid uterusdescens.

Metod: Retrospektiv registerstudie av samtliga patienter opererade for uterusdescens i
Sverige mellan 2006 och 2016

3) Cost efficiency of sacrospinous fixation for vault prolapse using a
suturing device

Syfte: Utvardera om den 6kade kostnaden for instrumentet kan motiveras med ldgre kostnader
for operationstid, vardtid och sjukskrivning.

Metod: Analys av kostnadseffektivitet med hjélp av data fran Forsakringskassan rorande
sjukskrivningslangd och inkomstbortfall, samt beridkningar av kostnad for given vard for
respektive operationsmetod kalkylera kostnad for vardgivare och samhille per
operationsmetod. Samarbete med enheten for tillampad hilsometri.

4) Severe complications and pain after SSF in a Swedish national cohort

Syfte: Att utréona komplikationsfrekvensen matt som blédning > 500 ml, svar smarta,
samlagssmarta samt behov av akut reoperation eller aterinlaggning efter SSF. Att
studera huruvida komplikationsfrekvensen skiljer sig at efter SSF beroende pa om
patienten dr hysterektomerad eller har uterus kvar.

Metod: Retrospektiv nationell registerstudie av samtliga i Sverige genomforda
sakrospinosusfixationer mellan 2006 och 2016. Analys av huruvida
komplikationsfrekvens ar relaterat till hysterektomistatus.



Datainsamling

Patienten fo6ljs och registreras i Gynop genom hela vardkedjan, fran hélsodeklaration,
inskrivning, operation och utskrivning till postoperativ uppfoljning med enkiter vid atta
veckor respektive ett ar efter operation. Data samlas in prospektivt for varje operation.
Ansokan om datauttag skickas till registeransvarig i Gynop och kriver etikgodkidnnande.

Operationstider finns registrerade. Baserat pa medelkostnaden for respektive ingrepp och
inneliggande vardtid raknas vardens kostnad ut.

Forsdkringskassan har heltickande data rorande inkomst, sjukskrivning och arbetsgrad for
svenska medborgare och invdnare varaktigt bosatta i Sverige. Dessa ligger till grund for
hélsoekonomiska berakningar.

Statistisk metod

Ingdende variabler studeras med deskriptiv statistik i form av medelvirden, standardavvikelse
och procentuella fordelningar. Operationsmetod och potentiella confounders analyseras i en
univariat regressionsanalys. Positiva variabler (signifikansnivd p<0,1) och operationsmetod
inkluderas i en multivariat logistisk regressionsanalys med globuskénsla, reoperation, nojdhet
och komplikationer som beroende variabler.

Betydelse

Studierna kommer ge kunskap om huruvida anviandande av sutureringsinstrument ér forenat
med fler allvarliga komplikationer, samt huruvida frekvensen allvarliga komplikationer skiljer
sig at vid uterussparande kirurgi jamfort vid vaultprolaps. Detta kommer ocksé ge ett underlag
for att ldngre fram kunna ga vidare med en randomiserad prospektiv jimférande studie av
olika operationsmetoder for prolaps.

Etiska aspekter

Gynop ér godkant av Nationella Etikprovningsnamnden. Deltagande i Gynop ér frivilligt och
patienterna informeras skriftligt i forvdag. Registret gor prospektiv datainsamling och paverkar
inte patientens vard. Personuppgifter skyddas enligt PUL, bearbetning och aterrapportering
sker avidentifierat. Nagra svara etiska forhallanden for studien bedéms inte foreligga.
Etikansokan ar godkénd for samtliga delstudier.

Tidsplan

Grundlédggande forarbete sasom litteratursokning, litteraturstudier, projektplan och
etikansokan klart varen 2019. Data till delstudie 1 och 2 finns redan. Uttag av data angdende
sjukfranvaro fran Forsakringskassan under varen 2019. Databearbetning och analys klart
varen 2020. Darefter sammanstillning av rapport och artikelforfattande.
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