Forskningsplan

Titel

Slyngplastik vid anstrangningsinkontinens, en langtidsuppfoljning av svenska resultat i nationella
operationsregistret.

Bakgrund

Anstrangningsinkontinens (Stress Urinary Incontinence, SUI) ar ett vanligt besvar hos kvinnor och
paverkar livskvaliteten negativt. 25% av alla kvinnor lider av inkontinens och av dessa har 50% SUI
(1). Under slutet av 90-talet inférdes en ny operationsmetod mot anstrangningsinkontinens. Genom
en liten 6ppning i framre slidvaggen laggs ett stddjande band under mitten av urinréret (mid-urethral
sling, MUS). Bandet férs upp bakom blygdbenet (tension-free vaginal tape, TVT) eller genom
obturatormembranet ut i ljumskarna (TOT/TVT-0). Hos kvinnor med SUI har den stédjande
bindvaven runt urinroret skadats vilket leder till urinlackage vid 6kat buktryck. Det band som laggs
under urinroret aterstaller stodet. | Sverige utgor MUS 90% av all kirurgi mot SUI. Inldggning av MUS
ar en tdmligen enkel operation som gors dagkirurgiskt och i lokalanestesi. Det finns sdllan behov av
sjukskrivning.

De aldre operationsteknikerna gick istallet ut pa att stodja blashalsen, 6vergangen mellan urinroret
och urinbldsan. Syntetiskt material men ocksa autolog vdavnad anvandes. Idag &r MUS den
dominerande operationsmetoden for SUI men Burchplastik, dar icke resorberbara stygn lyfter
blashalsen mot bindvaven pa baksidan av blygdbenet, dr ett mojligt alternativ. Burchplastik gors i
narkos genom titthalskirurgi eller 6ppen bukoperation.

Jamfoérelse mellan de bada operationsteknikerna dar slyngan kommer ut antingen retropubiskt eller
transobturatoriskt har gjorts bade i form av RCT-studier och i ett flertal observationsstudier.
Metaanalyser av befintliga studier har inte visat nagon saker skillnad i subjektiv eller objektiv
botandegrad av SUI mellan de bada operationsteknikerna (2). Problemet ar att uppfoljningen och
kvalitén pa ingaende studier i metaanalyserna varit skiftande. Detta stddjs i en Cochrane analys fran
2017. Skillnad ses varken vid kort (1 ar) eller langre (1-5 ar) uppféljning (3).

Andra studier och systematiska genomgangar av befintliga studier stodjer antagandet att TVT ar en
mer effektiv operationsmetod &n TOT/TVT-O vid behandling av SUI. Den studie som féljt kvinnor
langst efter anldggande av TVT fann efter 17 ar att 87% var ndjda och subjektivt kontinenta (4).

Det finns behov av fler studier avseende komplikationer pa lang sikt. Smarta i underliv och
backenregion efter MUS ar omdiskuterat och studierna fa. Trots det har vissa lander infort forbud
mot att lagga in nya slyngor och kvinnor begar att gamla slyngor opereras bort. | en studie fran
Storbritannien féljde man 924 kvinnor som erhallit MUS mellan ar 2010-2014. Man fann fram till och
med 2017 en lag andel ndt som behdvde tas bort och dessutom ett gott utfall vad géller kirurgiska
atgarder till f6ljd av MUS-komplikationer, endast 2/924 drabbades av kronisk smarta kopplat till
komplikation (5).

Syfte

Att jamfora subjektiv besvarsfrinet samt eventuella skillnader i komplikationsfrekvens pa lang sikt
mellan retropubisk och obturatorisk teknik. Jimféra smarta och backenbottensymtom samt sexuell
funktion hos kvinnor som genomgatt slyngplastik med kvinnor i en aldersmatchad kontrollgrupp.



Hypotes

Langtidsresultaten efter MUS &r oberoende av vilken kirurgisk teknik som anvénds. Ingen skillnad i
backenbottensymtom/smarta eller sexuell funktion foreligger mellan de bada operationsteknikerna
eller jamfort med en aldersmatchad kontrollgrupp.

Metod

En longitudinell kohortstudie av kvinnor som genomgick slyngplastik i Sverige. Data kommer att
inhdmtas fran tva register; svenska nationella kvalitetsregistret inom gynekologisk kirurgi
(gynopregistret) samt slutenvardsregistret. Minst tio ar efter genomgangen operation kommer
enkéater med fragor rorande subjektiva besvar och eventuella komplikationer att skickas till kvinnorna
och resultaten ska jamféras med en kontrollgrupp.

1. Genom datauttag fran kvalitetsregistret identifieras samtliga TVT/TOT/TVT-O som
genomforts 2006-2010. Registret innehaller information om demografiska data, pre- och
postoperativa symtom, perioperativa utfall och komplikationer, postoperativa
komplikationer och konsekvenser av dessa sasom reoperationer och aterinlaggningar. Tio-
fijorton ar efter primaroperation kommer enkater att skickas ut for kartlaggning av subjektiva
besvar sdsom inkontinens, generell néjdhet, sexuell funktion och smarta. De fragor som
kommer att stéllas ar samtliga validerade och utgors av Urogenital Distress Inventory (UDI-6),
Incontinence Impact Questonnaire (11Q-7) samt Pelvic Organ Prolapse/ Urinary Incontinence
Sexual Questionnaire (PI1SQ-12) samt fragor som tidigare stallts till kvinnor i Lifegenestudien
och tillaggsfragor rorande slyng-relaterade komplikationer och eventuella reoperationer.

2. For att kvalitetssakra registerstudien och kunna kartlagga antalet aterinlaggningar/akuta
besvar pa grund av en komplikation till kirurgin planeras ocksa datauttag ur
slutenvardsregistret.

3. Eventuell reoperation kommer att hamtas ur slutenvardsregistret upp till fjorton ar efter den
forsta operationen.

4. Vikommer att jamfora incidensen av SUl i kohorten 10-14 ar postoperativt med en
kontrollgrupp matchad i lder samt paritet som ska skaffas via Lifegenestudien. Aven
smartproblematik fran underliv, backen, nedre delen av buken samt smarta vid samlag
kommer att efterfragas hos kontrollgruppen.

Utfallsmatt
Studiens priméra utfall kommer att vara subjektiv besvarsfrihet gillande SUI 10 ar postoperativt.

Sekundara utfall kommer att vara sena postoperativa komplikationer (naterosion, smarta i ljumskar
och bickenregion), dyspareuni/sexuell funktion, livskvalitet.

Statistik

Det finns visat att inkontinens efter inkontinenskirurgi foreligger i 10-13% och att inkontinens i en
kontrollgrupp foreligger i 20-25%. For att kunna pavisa en skillnad mellan grupperna om man raknar
pa den minsta skillnaden inom intervallen, dvs efter kirurgi 13% och utan kirurgi 20%, sa behovs
minst 734 individer i varje grupp for 80%-ig styrka eller 981 individer i varje grupp for 90%-ig styrka.
Detta galler for ett omatchat, obundet, slumpmassigt urval. Fér en matchad studie blir styrkan
troligtvis annu hogre. Om man rdknar pa ett 40%-igt bortfall vid vara enkatutskick, bor anda god
styrka foreligga i vart stora registermaterial da ca 6700 kvinnor genomgatt kirurgi som registrerats i
gynopregistret under 2006-2010.



Styrkeberakning géllande komplikationsfrekvens pa lang sikt:

For att kunna detektera en skillnad i ljumsksmarta pa 20,8% mot 4,5% i ett tvasidigt test med
signifikansniva 5% kravs stickprovsstorlekar pa 65 individer i vardera grupp for 80% styrka och 86
individer i vardera grupp for 90% styrka. Eftersom ena proportionen ar ganska liten kan man minska
total stickprovsstorleken genom att vilja olika manga i de tva grupperna. | sa fall blir de optimala
antalen 56 i TOT/TVT-O-gruppen och 72 i TVT-gruppen for 80% styrka och 80 i TOT/TVT-O-gruppen
och 91 i TVT-gruppen for 90% styrka.

Vad géller kontrollgruppens storlek anvander vi oss av 1:3 férhallandet. Kontrollgruppen hoppas vi
kunna ta ur Lifegene-studien och en sa stor grupp som da blir aktuell for oss bedémer vi ger en god
styrka till samtliga fragestallningar.

Betydelse

| Sverige gors ett stort antal inkontinensoperationer arligen, 6ver 4000, varav merparten ar
slynglastiker. | Sverige finns fa studier som undersoker langtidsutfallet efter inldggande av MUS och
inga som jamfor de bada kirurgiska teknikera pa lang sikt. Nedanstaende studie syftar till att klargora
hur det svenska materialet ser ut och att folja upp kvinnor minst 10 ar efter inldggande av MUS.

Det pagar studier dar man tittar pa langtidsutfall efter inldggande av nat mot framfall via det svenska
gynekologiska operationsregistret. Var studie syftar till att géra samma sak for slyngoperationerna
(TVT, TOT och TVT-0) och att darigenom kunna ge tydliga och evidensbaserade rad till patienter i
behov av inkontinenskirurgi.

Aven internationellt finns behov av fler studier rérande komplikationer pa lang sikt. Detta med tanke
pa aktuell debatt rérande sent borttagande av slyngor och operationer som nu borjat genomforas i
manga lander.
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