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Retrospektiv studie av patientrelaterade resultat efter bilateral sacrospinosus fixation: samt
jamforelse med Uphold®lLite Vaginal Support System och unilateral sacrospinosus fixation.

Bakgrund:

Besviar med framfall drabbas 30 % av kvinnor under livstiden (1) och estimerad livstidsrisk
for att genomga prolapskirurgi dr 11 % (2). Framfall kan engagera framre, mellersta eller
bakre del av slidan. Framfall i mellersta delen av slidan kallas dven for apikal prolaps. Apikal
prolaps omfattar desensus av livmodern eller sidtoppen, det senare intraffar vid avsaknad av
livmodern. Det vanligaste sétt att operera framfall &r med lagning och stramning av egna
bindvavnader i framre och bakre slidviggar (framre eller bakre kolporafi), dven lagning av
mellersta del av slidan, med borttagning av livmodern eller en del av livmodertappen, (2,3)
men den typen av kirurgi ar forenad med en 40 % aterfallsrisk (3,4}, En viktigt bidragande
faktor for aterfall dr inadekvat stéd/kirurgisk lagning av mellersta del av slidan d.v.s. den
apikala prolapsen. Det finns kunskapsluckor och saknas consensus nationellt om vitken
kirurgisk metod dr bast lampad i en enskild patient for att dtgarda den apikala prolapsen.

Anvindandet av syntetiskt material (mesh} fér att behandla framfall har visat signifikant
minskad risk av aterfall (5}. Syntetiska mesh skapar bra stéd f6r den mellersta delen av slidan
och har iagre aterfallsrisk av apikala framfall jamfort med kirurgisk behandling med lagning
av patientens egna vavnader. Daremot, ar syntetiska mesh férenade med komplikationer
sasom smarta, ndtexponering och natperforation i urinblasan och tarm (6).

Nu fortiden anvands “lightweight” mesh med mindre ndtmaterial. Syftet ar att mindre
mangd mesh material ska ge mindre biverkningar. Ett sddant n&t som &r bra studerat ar
Uphold®Lite Vaginal Support System. Den har anvints och dokumenterat i Gyn Op register
sedan bérjan av anvindandet i Sverige. Firman som tiliverkade Uphold®Lite Vaginal
Support System har tyvarr sedan april 2019 slutat tillverka den. Den ar fortsatt anvant i
Sverige till hésten 2019, da den har funnits kvar i lager pa sjukhusen. Den férblir ocksa den
mest studerat av dem nyare “lightweight” mesh. Natet fistas pa ett starkt ligament ”
ligamentet sacrospinosum”, Alternativet till den ovannamnda operativa metoden, ar att
anvanda icke resorberbar trad pa samma fastpunkt pa ligamentet sacrospinosum (bilateralt
sacrospinosus fixation BSSF), for att skapa stéd for den mellersta delen av slidan och
samtidigt om det behdvs laga med patientens egna bindvévnader i framre och eller bakre
slidvdggen. Detta for att eliminera de mesh relaterade komplikationer. Alla operationer med
anviandandet av icke resorberar tradfaste (BSSF) dr gjorda av tva operatérer i tvd centrar,
och dokumenterat i Gyn Op register.



Syfte:

Att retrospektiv analysera operationsresultat, och forekomst av komplikationer, med icke
resorberar trad faste bilateralt pa ligamentet sacrospinosum och jamféra det med
prolapsoperationer gjort vid anvandandet av UpholdRLite Vaginal Support System.
lamférelse planeras dven mellan bilaterala och unilaterala sacrospinosus fixation
operationer, dar man anvéander enbart en sidas ligamentet sacrospinosum fér att stddja.

Fragestalining:

Jamforelse av klinisk effektivitet, komplikationsrisk, hallbarhet, resurskrav (utrustning,
operationstid), subjektiv botningsgrad mellan olika operationstekniker fér apikal prolaps.

Material och metod:

Registerstudie med hjalp av Gyn Op register.

1. Alla apikala prolapsoperationer med bilaterala sacrospinosus fixation operationer ar
utforda pa tva sjukbus (Skanes Universitets Sjukhus och Kristianstad Centrallasarett fr.o.m.
november 2015 t.o.m. oktober 2019). Alla patienter ar registrerade i Gyn Op — Nationella
kvalitetsregister inom gynekologisk kirurgi. Datainsamlingen sker saval via patienter som
fyller i en enkdt pre operativt, efter 2 manader och efter 1 ar och via gynekologen som
dokumenterar operations detaljer, samt inskrivning och utskrivnings information.
Patientfyllda 2 och 12 manaders enkater ger information om bl.a. ndjdhet, subjektivt recidiv
av framfall och komplikationer.

Bilaterala sacrospinosus fixation operationer jamféras med alla operationer registrerad i
Gynop register, dar man har anvint sig av UpholdRILite Vaginal Support System. Jaimférelse
planeras dven med alla unilaterala sacrospinosus fixationer gjort i landet.

Foljande variabler planeras att studera retrospektiv:
V.g. se separat bilaga. (Bilaga 5)

Resultat
Alla variabler jamférs mellan dessa typer av operationer fér att undersoka vilken operation
ger lagsta operationstid, postoperativa besvar och aterfallsrisk.
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