Sakrospinosusfixation vid
vaultprolaps

- ar operation med sutureringsinstrument likvardigt
traditionell teknik avseende recidiv och allvarliga
komplikationer?
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Bakgrund

Arligen > 7000 hysterektomier i Sverige. 5 - 8 % vaultprolaps.
Ny férenklad opmetod: blind teknik. Okar varje ar.

Studerat: kortare optid
mindre peroperativ blodning.

Inte studerat: operationsresultaten avseende recidiv
allvarliga komplikationer



Principen for
operationen...

Traditionell teknik:
storre dissektion

sutur under 6gats 6verinseende.

Sutureringsinstrument:
Palpation
Blind suturering

Flera olika modeller pa
marknaden

igure 4: To maintain device position
e dissection finger is placed firmly
n the up of the device



Fragestallning

Vid operation med sakrospinosusfixation, ar risken likvardig
att erfara globuskansla vid ettarsuppfoljning om
sutureringsinstrument anvants, jamfort med om operationen
utforts med traditionell teknik?

...ar risken likvardig for reoperation?

...ar risken likvardig for allvarliga inlaggningskravande
komplikationer eller blédning > 500 ml?

...ar andelen no6jda patienter likvardig?



Metod | - population

Nationella Kvalitetsregistret for Gynekologisk Kirurgi —
Gynop
Inklusionskriterier:

* Alla pat op sakrospinosusfixation januari 2006 - december
2013

Exklusionskriterier:
e Ejsvarat ettarsenkat
 Opmetod oklar

* Implantat



Metod Il - utfallsmatt

Primart utfall:
* Symptom pa recidiv
Def: globuskansla ettarsuppfoljning.

Sekundara utfall:

 Behov reoperation inom ett ar.

* Forekomst av allvarlig komplikation

(perop blodning > 500 ml eller aterinlaggning)
e Patientens nojdhetsgrad med opresultatet.



Metod Ill - styrkeberakning

Non-inferiority upplagg
Skattad recidivrisk i Cochranerapport 10,3 %.
5 % o6kning accepteras som likvardigt.
For att kunna pavisa skillnad: 570 pat.

Antal op skattat till ca 300 |
interventionsgrupp, material beddéms
tillrackligt stort.




Metod IV
— statistisk analys

Ingaende bakgrundsvariabler studerades med
deskriptiv statistik.

Mann-Whitney U test for kontinuerliga
variabler.

Fischers exakta test for dikotoma variabler.

Mantel Haenszels Chi*-test for ordnade
kategoriska variabler.



Metod V

Positiva variabler m p< 0,20 och opmetod inkluderas i
multivariabel logistisk regressionsanalys. Globuskansla,
reop, komplikationer och ndjdhet ar beroende
variabler.

Alder
Op-ar
ASA-klass

...kan paverka resultaten och har inkluderats.



Resultat |

* 353 pat: sutureringsinstrument.
e 195 pat: traditionell teknik.

Demografiska bakgrundsvariabler jamnt
fordelade mellan grupper forutom:

alder, operationsar och ASA-klass.



Resultat Il

e Sutureringsinstrument ¢ Traditionell teknik

e 71,5 % symptomfria ¢ 78,7 symptomfria 1
1ar ar

Justerad OR for symptomfrihet ett ar postoperativt
var 0,56 (95 % Cl 0,32;1,00), p = 0,0515, for
sutureringsinstrument vs traditionell teknik.



Resultat |l

Sutureringsinstrument Traditionell teknik

e 3 patienter m blédning > e 2 patienter m blédning >
500 ml 500 ml

e 7,5%reop<lar * 5%reop<1ar

 5,1% aterinlagd <8 v e 2,1 % aterinlagd < 8v

Justerad OR att reopereras inom ett ar var 2,15 (95 % Cl
0,87; 5,33) p =0,0970, for sutureringsinstrument jamfort
med traditionell teknik.



Resultat IV

* Frekvensen allvarliga komplikationer skilde sig
inte signifikant at mellan grupperna.

* |ngen statistiskt signifikant skillnad i hur nojda
patienterna var.



Konklusion

| denna studie har sutureringsinstrumentets
likvardighet med traditionell teknik, avseende
symptom pa prolapsrecidiv ett ar postoperativt,
inte kunnat pavisas.

Trots stort material nagot underdimensionerad.

Ytterligare RCT behovs!



Diskussion

Ny metod — inlarningskurva? Spridning fler hander
med ny metod.

Svart mata kirurgisk skicklighet. Sannolikt fler erfarna
Kirurger i gruppen trad teknik.

Nya lakemedel rigordst testade, instrument och
implantat inte lika val studerade...

Forandring i varden over tid paverkar resultat?
Kortare vardtid? Opererar dldre/sjukare patienter?
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