Maria Forslund

Specialistlikare

Gynekologi och Reproduktionsmedicin
Sahlgrenska universitetssjukhuset
maria.forslund@gu.se

Uppfoljning av operationsresultat

Bakgrund

Prolaps ér ett vanligt tillstdnd och prevalensen 6kar med 6kad alder. Behandlingen &r oftast
kirurgisk. En studie fran Finland har nyligen visat att 13% av alla kvinnor kommer att
genomga prolapskirurgi minst en ging under livet (1). Beroende pa vilket/vilka kompartments
som &r involverade finns olika kirurgiska metoder att vilja mellan.

Apikal prolaps innebdr att uterus, alternativt ndr uterus dr bortopererad, slidtoppen buktar ner
(s.k. Vault-prolaps). P4 Sahlgrenska Universitetssjukhuset (SU) i Goteborg har man sedan
linge anvint en operationsmetod som innebér att man via vagina féster uterus/slidtopp mot
sakrospinosusligamentet. Denna metod kallas sakrospinosusfixation. P4 senare tid har det
kommit rapporter fran bl.a. vara nordiska grannldnder om déliga resultat vid
sakrospinosusfixation (2, 3). Dock gér man dér betydligt farre sakrospinosusfixationer én i
Sverige och man kan misstdnka att de fall de retrospektiva studierna beskriver har utforts pa
utvalda fall som inte &r representativa for alla med apikal prolaps. SU ér en av de storre
klinikerna i Sverige som utfor prolapskirurgi. Dessutom &r det endast ett fatal operatdrer som
utfor alla sakrospinosusfixationer. Operationerna utfors pd ett likartat sétt. Vi forvintar oss att
véra operationsresultat dr béttre &n de som rapporterats. Vi tror ocksé att vara resultat ir béttre
an rikets, med tanke pa hog operationsvolym och fa kirurger.

Vid cystocele respektive rektocele brukar kan man laga skador i bindvéven genom att suturera
dessa (kolporafi) eller genom att sétta in ett nét. Sedan ndgra ar pagar en debatt internationellt
om huruvida nét 6verhuvudtaget ska anvindas, detta pa grund av 6kad risk for
komplikationer. I bl.a. England &r anvéndning av nét for ndrvarande forbjudet. Nét har dock
fordelen att risken for recidiv dr mindre &n vid enbart suturering (4). P4 SU har man sedan
lange haft som policy att anvdnda nit enbart vid recidivoperationer. Dessutom har
operationerna bara utforts av fa, specialiserade gynekologer. Vi tror att vi har {4
komplikationer och goda resultat.

Vid laparoskopi gér de flesta gynekologer in med Verres nél, dvs gasinsufflation fore troakar.
P4 SU har flera operatorer anvént s.k. Z-teknik, nér man efter att buken fyllts med gas gér in
med troakaren via vixelsnitt, for att slippa suturera. Vi dnskar folja upp resultaten i form av
ett arbete dér vi jAimfor resultaten fran kirurger pad SU som alltid anvénder Z-teknik med
kirurger som inte gor det (vi viljer dé att jimfora med kirurger utanfor SU).

Syfte

Att utvirdera om de patienter vi opererar med sakrospinosusfixation respektive med nét har
bra effekt av sina operationer, samtidigt som komplikationsfrekvensen hélls lag.

Med tanke pd att bdda dessa metoder dr omdiskuterade sé dr det extra viktigt att veta



resultaten, for att med hjdlp av dessa resultat kunna utvérdera om detta &r metoder som vi vill
fortsitta att anvénda.

Att utvirdera om entryteknik med s.k. Z-teknik vid laparoskopi ger samma laga
komplikationsfrekvens som sedvanlig entryteknik

Vetenskapliga fragestéillningar

Arbete 1:

Hur stor andel av de patienter som opereras pa SU med sakrospinosusfixation for apikal
prolaps har

-globuskainsla efter ett ar (globuskinsla dr visat att korrelera till prolaps (5))? -primért
utfallsmatt

-behovt reopereras inom ett ar/ndgon gang fran indexoperationen fram till datum da data
plockas ut ut GynOp (hdsten 2019)?

-haft lindriga/allvarliga komplikationer? Vilka?

-skiljer sig resultaten beroende pd om uterus dr kvar eller saknas?

Hur ser resultaten frdn ovanstaende frgestillningar ut om man jaimfor med rikets resultat for
samma operation?

Arbete 1 utfors som ett studentarbete av med kand Rebecka Thelaus, tillsammans med Maria
Forslund, Elisabet Odesjo och Helena Hognert.

Arbete 2:

Hur stor andel av de patienter som opereras for prolaps med nit pa SU har

-haft lindriga/allvarliga komplikationer? Vilka? -primart utfallsmatt

-globuskansla efter ett 4r?

-behovt reopereras inom ett ar/ndgon gang fran indexoperationen fram till datum da data
plockas ut ut GynOp (hdsten 2019)?

-nitkomplikationer? Behdvt ta bort nétet?

Hur ser resultaten frin ovanstaende frgestillningar ut om man jaimfor med rikets resultat for
samma operation?

Arbete 2 planeras som ett studentarbete av likarstudent, 4nnu ej planerat vem. Handledare
Maria Forslund, Elisabet Odesjo, Helena Hognert.

Arbete 3:

Hur ser komplikationsfrekvensen ut om man jimfor kirurger som alltid anvander Z-teknik vi
laparoskopisk entry med kirurger som inte gor det? Sarskilt avseende reoperation och
portbrick inom ett ar.

Primaért utfallsmétt 4r komplikationer totalt.

Sekundéra &dr bukviggshematom, bukvéggsinfektion, reoperation, onormal smérta
postoperativt.



Arbete 3 planeras utforas av Maria Forslund och Mathias Palsson, ev i samarbete med nagon
av klinikens ST-ldkare.

Metod

Arbete 1 och 2:
Vi planerar en retrospektiv registerstudie dér vi tittar pd sakrospinosusfixation samt
nétoperationer utforda mellan 2006 —2017.

For att & fram data anviinds GynOp, ett nationellt kvalitetsregister med mer &n 98%
tackningsgrad.

GynOp innehaller bdde information fran patienten, som fyller i enkéter fore operationen, 8
veckor postoperativt och 1 ar postoperativt, samt fran lakaren som fyller i information i
samband med inskrivning, operation och utskrivning. Dessutom beddmer ldkaren patientens
enkdtsvar vid 8-veckors och 1-arsenkiten.

Vi tittar pa patienter som opererats med sakrospinosusfixation respektive ndt vaginalt mellan
2006 - 2017, dels pa SU och dels i hela registret, dvs hela riket.

Vi begir dé ut variabler avseende

o sjélva operationerna (vad har utforts, operationsdatum, annan samtidig operation, vilka
material har anvints, operationens ldngd, peroperativ komplikation, peroperativ
blodningsmingd)

e vard (huvudoperatorens erfarenhet, tid pa sjukhus, tid till normalt ADL,
antibiotikaprofylax, trombosprofylax, sjukskrivning)

e patientkaraktéristika (alder, BMI, rokning, ASA-klass, paritet, tidigare prolaps- eller
inkontinenskirurgi, co-morbiditet)

o Utfall efter ett ar (globuskénsla, reoperation, patientndjdhet)

o Reoperation senare in efter ett ar (ny registrerad operation i GynOp efter
indexoperationen)

o Komplikationer (lindriga, samt allvarliga, vilka? — av sdrskilt intresse alla allvarliga
samt dyspareuni, inkontinens, biackensmérta, niterosion)

De viktigaste bakgrundsfaktorerna (confounders) plockar vi frén preopenkat, inskrivning och
op-berittelse: alder, BMI, &r och ménad for operationen, rokning, paritet, annan samtidig
prolaps, grad av prolaps, annan samtidig prolapsoperation, tidigare prolapsoperation, uterus
kvar eller inte, uterus storlek, annan sjuklighet, ASA-grad. Dessutom kontrollerar vi om
utfallen samt dyspareuni, inkontinens och bickensmaérta fanns redan preoperativt.

Arbete 3:

Vi planerar dessutom ett arbete for att beskriva och utvérdera den s.k. Z-tekniken som
anvéinds pa SU. Vi planerar att titta pd standardoperationer adnex och hysterektomi i GynOp,
dédr man vid entry insufflerat gas innan troakar sétts, och jimfora komplikationer mellan
kirurger som alltid anvint Z-teknik (tvd namngivna lakare pa SU) och lédkare som inte
anvinder Z-teknik (riket minus Sahlgrenska och Ostra) under tiden 2008-2017.

Vi vill tittat pé:



o Komplikationer péd 8-veckorsenkét samt vid ett ar (lindriga samt allvarliga, vilka? — av
sarskilt intresse komplikationer som drabbat bukviggen, onormal postoperativ smarta,
samt reoperationer)

o Patientkaraktiristika (alder, BMI, rokning, ASA-klass, co-morbiditet)

e For de patienter pd SU dir komplikation som kan vara ett bukvéggsbrick, avser vi
ocksa ga in och studera journalen.

Power

For delarbete 1 — En tidigare meta-analys har visat en prevalens av globuskénsla pa runt 10%
efter sakrospinosusfixation. For att kunna detektera en skillnad pd 5% krévs en
studiepopulation pa 1442 personer (Fisher’s exakta test, power 0,8 och signifikansniva 0,05).

For delarbete 2 — En tidigare studie fran Sverige rapporterar ldkarrapporterar komplikation
inom 12 mén hos 12% av personer opererade med nit (4). For att kunna detektera en skillnad
pa 5% krévs en studiepopulation pa 1156 personer (Fisher’s exakta test, power 0,8 och
signifikansniva 0,05).

For delarbete 3 — I Gynops arsrapport fran 2017 (http:/ www2.gynop.se/wp-
content/uploads/2018/07/GynOp_%C3%85rsrapport Adnex2017.pdf) rapporterar man en
komplikationsfrekvens pd 6,5%. For att detektera en skillnad pé 3% 1 totala antalet
komplikationer behdvs en total studiepopulation pé 2698 patienter (Fisher’s exakta test,
power 0,8 och signifikansnivé 0,05).
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