Projektplan

Titel: Antibiotic prophylaxis in posterior colporrhaphy — a nationwide observational cohort
study.

Bakgrund: Vaginal prolaps ar en forsvagning av vaginalvéggarna och indelas i flera
undergrupper. Framre vaginalvaggen - cystocele, bakre vaginalvaggen- rektocele, vre bakre
slidvaggen med fossa Douglasii — enterocele samt livmoder/livmodertapp - uterus
descendens/apikal prolaps.

Prolaps som buktar ner mot eller distalt om hymen ar starkt kopplat till uppkomsten av
utbuktning och/eller utbuktningskansla. (1)

Rektocele innebdr att den bakre vaginalvaggen buktar ner mot eller ut distalt om hymen.
Ibland vid undersokning av rektocele noteras att patienten aven har en perinealkroppsskada.

)

Vanliga symptom vid rektocele & symtom av buktningskansla, tarmtomningssvarigheter och
sexual dysfunktion. (3)

Det finns flertalet kirurgiska metoder for behandling av rektocele. Den vanligaste ar bakre
kolporafi, vilket innebdr en rekonstruktion av stddet i slidans bakvégg med kroppsegen
vavnad. (3)

| Sverige finns ingen konsensus kring antibiotikaprofylax vid bakre kolporafi. | studier finns
det data som stddjer anvandningen av antibiotikaprofylax vid bukaccess, daremot ar det
mindre studerat vid vaginala operationer utan bukaccess. (4) Det finns svag evidens for att ge
forsta generationens cefalosporin profylax vid prolapskirurgi. (5)

Det finns uppenbara risker med att anvanda for mycket antibiotika. Utveckling av resistenta
bakterier gynnas av antibiotikaanvandning. (6)

Syfte: Att studera om administration av antibiotikaprofylax i samband med bakre kolporafi
reducerar risken for postoperativ infektion.

Hypotes (HO): Hypotesen &r att gruppen som far antibiotikaprofylax drabbas lika ofta av
postoperativ infektion som gruppen som inte fatt antibiotikaprofylax.

Hypotes (H1): Hypotesen &r att gruppen som far antibiotikaprofylax drabbas i lagre eller mer
frekvent av postoperativ infektion som gruppen som inte fétt antibiotikaprofylax.



Metod:
Design: En registerbaserad observationell kohortstudie.

Datakélla: Data inhdamtas ur det svenska nationella registret for benign gynekologisk Kirurgi,
GynOp-registret.

Studiepopulation: Kvinnor >18 ar som ar opererade med bakre plastik mellan aren 2015-2020
inkluderas i studien. Samtidig 6vrig prolaps eller inkontinenskirurgi samt anvandande av
implantat exkluderas. Studiepopulationen delas in i exponerade (=erhallit antibiotikaprofylax)
och icke-exponerade (ej erhallit antibiotikaprofylax).

Utfall: Det priméra utfallet ar patientrapporterad antibiotikabehandlad komplikation.
Patienterna i GynOp far en postoperativ enkat 8 veckor efter sin operation dar de besvarar
fragan om de drabbats av en postoperativ infektion som kréavt antibiotikabehandling. Denna
fraga ar validerad mot kélldata (journal) och har en 98%:ig validitet. Sekundéra utfall ar
lakarbedomd komplikation, nojdhet vid 1 ar, globuskansla vid 1 ar, tarmsymptom vid 1-ar.

Statistisk analysplan: Tidigare studier och kvalitetsgranskningar visar att ca 15% drabbas av
en postoperativ infektion efter en bakre kolporafi. Om vi beraknar pa en 10%-enheters
minskning av infektionskomplikation behover vi 140 patient i bagge grupperna for att pavisa
en statistiskt signifikant skillnad mellan grupperna (med alfa 0.05 och power pa 80%). Om vi
tar hojd for 20% missing values behovs totalt ca 340 patienter i studien.

Preliminar resultatdel:

| Tabell 1 listar vi fordelningen av de olika demografiska bakgrundsvariabler i exponerade
och icke-exponerade gruppen. Ett signifikanstest (Fishers exakta test for kategoriska
variabler, Mann Whitney U-test for kontinuerliga variabler) genomfors pa varje riskfaktor for
att ta reda pa om det finns signifikanta skillnader mellan grupperna.

Baserat pa resultaten fran Tabell 1 valjer vi ut variabler som bor justeras for i den
multivariabla regressionsanalysen. Logistisk regression kommer att anvandas. En stepwise
procedur (backward och forward) appliceras pa data for att hitta den basta modellen givet
eventuell confounders som har valts. Stepwise proceduren tar &ven med alla interaktions
termer till exempel BMI*Alder som ger information om hur en enhets 6kning av &lder och
BMI paverkar utfallet. | Tabell 3 listas alla mojliga modeller med tillhérande Akaike
Information Criterion (AIC) varde — AIC beddmer varje modell efter hur néra dess estimerade
varden ar de verkliga vardena. Ett lagt AIC vérde tyder pa den basta modellen. Resultat for
den multivariabla regressionanalysen presenteras i Odds ratio med 95%: konfidensintervall.
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