NATIONELLA MEDICINSKA INDIKATIONER

Indikation for operation vid

anstrangningsinkontinens hos kvinnor

Sammanfattning

Fragestallning: Under vilka férutsittningar &r det relevant att
erbjuda en kvinna med anstrangningsinkontinens invasiv behand-
ling i syfte att minska graden av lickage och astadkomma forbatt-
rad livskvalitet?

Urininkontinens ar inte en enhetlig sjukdom utan ett symtom pa en
bakomliggande stérning. De vanligaste formerna av urininkontinens hos
kvinnor dr anstrangningsinkontinens och trangningsinkontinens. An-
strangningsinkontinens innebér att det sker urinldckage nér man skrat-
tar, hostar, nyser, lyfter eller pa annat sitt okar trycket pa urinblasan.
Craviditet, forlossning, 6vervikt och alder &r nagra riskfaktorer for an-
strangningsinkontinens. Trangningsinkontinens innebér att man har en
Sveraktiv blasa och drabbas av plétsliga svara tringningar som foljs av
urinldckage. Savil orsaker till trangningsinkontinens som behandlings-
former dr sparsamt belysta vetenskapligt, vilket gor att en stor grupp
kvinnor saknar mgjlighet att fa en god vard, och deras besvér kan van-
ligtvis inte forbéttras med operation. Néstan 50 procent av alla kvinnor
som har inkontinensbesvér har bade anstrangnings- och trangningsin-
kontinens. Det uppskattas att mellan 25 och 35 procent av den kvinn-
liga befolkningen ver 18 ar har nagon form av urininkontinens. Langt
ifran alla dr dock sa besvérade av lickaget att de soker vard for detta.

Tre typer av invasiv behandling av urininkontinens férekommer i
Sverige, intravaginal slyngplastik, kolposuspension samt periuretral
injektionsbehandling. Den i dag i stort sett helt dominerande invasiva
behandlingen i Sverige &r intravaginal slyngplastik. Det ar ocksa den
operationsmetod som &r bést studerad vad géller antalet studier och
antalet kvinnor som ingatt i studierna. Overgripande anges cirka 80
procent uppge fullstiandig bot efter ett ar, och resultaten pa kort och
medellang sikt (upp till fem ar) far anses vara jamférbara med tidigare
metoder, inklusive retropubisk kolposuspension som tidigare ansetts
utgora "gold standard”. Intravaginala slyngplastiker rapporteras ge
férre postoperativa komplikationer och mindre grad av besvér med
postoperativ miktionsdysfunktion och nytillkomna tringningsbesvar
liksom kortare operationstid, kortare sjukskrivningstid samt snabbare
atergang till normala aktiviteter jamfort med retropubisk kolposus-
pension. Andelen peroperativa blasperforationer dr dock hogre.

For injektionsbehandlingar ar det vetenskapliga underlaget sa
bristfalligt att det dr svart att dra slutsatser om metoden. | de fa jam-
férande studier som finns ar effekten samre jamfort med de kirurgiska
behandlingsmetoderna. Uppféljningstiden i studierna &r kort (mindre
an ett ar).

Aven om det i dag finns en omfattande litteratur om operation
med intravaginal slyngplastik sa kvarstar ett flertal obesvarade fragor.
Exempelvis saknas studier éver naturalforloppet vid anstrangnings-
inkontinens, men det dr osannolikt att sddana studier kommer att kunna
genomforas. Vidare saknas information fran kontrollerade studier ver
langtidsresultaten av operation med intravaginala slyngor. Informatio-
nen fran kontrollerade studier dr ocksa bristféllig betriffande utfallet
efter operation hos sarskilda grupper, exempelvis har kvinnor éver 70
ars alder endast i liten omfattning inkluderats i kontrollerade studier,

liksom kvinnor med fetma eller med andra samtidiga sjukdomar. Det
saknas ocksa kunskap om vad som dr mest dndamalsenligt att gora efter
en intravaginal slyngplastik som inte gett forvintat resultat.

Den arbetsgrupp som har tagit fram denna rapport har utifran
den litteraturgenomgang som genomforts kommit fram till att det &r
motiverat att erbjuda invasiv behandling av anstrangningsinkontinens
om forutsdttningarna i rutan nedan &r uppfyllda.

Indikation

Invasiv behandling dr relevant att erbjuda en kvinna med anstréng-
ningsinkontinens under féljande férutsattningar:

Patientrelaterade forutsdttningar

e Anstrangningsinkontinens utgér huvudsaklig orsak till
inkontinensproblemet.

e Besvdren dr av sadan art att det innebér betydande
problem i det dagliga livet.

e Kvinnan bér helst inte planera att foda fler barn.

e Annan samtidig sjuklighet har beaktats.

Vardprocessrelaterade forutsdttningar

e Utredning och diagnostik har genomforts enligt en
strukturerad form.

e Relevanta livsstilsinterventioner har beaktats.

e Kvinnan har fatt information om andra behandlingsmajlig-
heter, getts mojlighet att préva dem och effekten av
dessa har utvérderats.

e Kvinnor som har blandinkontinens har genomgatt blas-
och béckenbottentraning samt antikolinerg behandling.

e Kvinnan har fatt fullgod information om den invasiva
behandlingen och dess nytta och risker (se forslag till
patientinformation i bilaga 4).

Vardgivarrelaterade férutsdttningar

e Enheten har en arlig volym pa > 20 ingrepp férdelade
pa sarskilt urogynekologiskt inriktade kirurger som har
genomfort minst 20 operationer under handledning
innan de opererar sjdlvstandigt.

e Operatoren har kompetens att tolka resultat i utredningen
samt att hantera per- och postoperativa komplikationer.

e Det finns tillgang till uroterapeutisk kompetens.

e Enheten har sékerstillt att det finns tillgang till urolog,
kirurg och intensivvard.

e Enheten rapporterar till ett nationellt kvalitetsregister.
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NATIONELLA MEDICINSKA INDIKATIONER

Indikation fér operation vid anstrangningsinkontinens hos kvinnor ~ /

Inledning

Denna rapport har tagits fram inom ramen f6r projektet Nationella
medicinska indikationer, som drivits i samverkan mellan Svenska
Lakaresallskapet, Sveriges Kommuner och Landsting, Socialstyrelsen,
och Statens beredning fér medicinsk utvéardering. Malgrupp for rap-
porten &dr de professioner inom hilso- och sjukvarden som fattar
beslut om att vidta den aktuella atgirden eller berors av ett sadant
beslut, samt verksamhetschefer och hilso- och sjukvardsledningar.
| ett tidigare arbete har riktlinjer for behandling av inkontinens och
prolaps tagits fram [1]. Den rapporten har utgjort utgangspunkt for
att arbeta vidare med den aktuella fragan om indikation fér invasiv
behandling av anstrangningsinkontinens hos kvinnor.

Syftet med nationella medicinska indikationer &r att 5ka mojligheten
att ge andamalsenlig och kunskapsbaserad vard. Aterkommande jim-
forelser visar att inom manga omraden i varden varierar vardkonsumtio-
nen avsevért inom landet. Detta kan ha manga olika orsaker, men det
finns anledning att tro att skillnaderna i vardkonsumtion delvis beror pa
skillnader i medicinsk praxis. Det innebir att det finns olika parallella be-
doémningar av ndr det dr indicerat att erbjuda atgarden i en viss besluts-
situation. Savil for vida som fér snéva indikationer innebér att varden
varierar i andamalsenlighet och inte ges pa lika villkor.

| samarbete med Svensk férening for obstetrik och gynekologi
(SFOG) har bland andra denna fragestallning bedémts vara ett bra
pilotprojekt for ett indikationsarbete. SFOG har ocksa utsett medar-
betare till arbetsgrupperna.

Detta indikationsarbete har utforts i tva steg. Inledningsvis for-
des diskussioner med tva av arbetsgruppens medlemmar, Margareta
Hammarstrém och Kerstin Nilsson, och fragestiliningen faststalldes. For
att faststilla indikationsférutsattningar behévs klarhet om det aktuella
kunskapslaget runt nytta och risker med de atgarder som indikationen
ar tankt att gilla for. En systematisk litteraturdversikt som genomforts
av SBU 2000 utgjorde utgangspunkt och kompletterades med en
genomgang av systematiska litteraturéversikter i @mnet som tillkommit
sedan ar 2000. Dérefter rekryterades 6vriga medlemmar i arbets-
gruppen (se ovan). Den utvidgade arbetsgruppen har identifierat
vilka faktorer som kan ha betydelse for indikationen fér operation av
anstrangningsinkontinens. Faktorerna har analyserats var for sig for
att faststélla pa vilket satt de ska inga i indikationen. For att séka stod
for vissa av dessa faktorer har ytterligare litteratursékningar och litte-
raturgenomgangar gjorts. Indikationsbegreppet har anvénts i enlighet
med den definition som anges i Socialstyrelsens termbank: indikation
= omstdndighet som utgor skl for att vidta en viss atgérd.

Fore publicering har ett antal experter som inte varit delaktiga i att
ta fram rapporten ldst och lamnat synpunkter pa rapportmanuset.
Dessa experter har utsetts av respektive yrkesférening.

Bakgrund

Vad innebir urininkontinens?

Urininkontinens &r inte en enhetlig sjukdom utan ett symtom pa
en bakomliggande stérning. Ocksa svara medicinska tillstand kan
ge inkontinens som symtom. Den problematiken berérs inte alls i
detta arbete.

Urininkontinens i sina vanligaste former hos kvinnor innefattar an-
strangningsinkontinens, som innebér att det sker ett urinléckage nar
man skrattar, hostar, nyser, lyfter eller pa annat sitt 6kar trycket pa
urinblasan. Graviditet, forlossning, vervikt och alder &r nagra risk-
faktorer for anstrangningsinkontinens. Trangningsinkontinens (6ver-
aktiv blasa) dr ocksa mycket vanligt och utgdr ungefar en tredjedel
av all kvinnlig inkontinens. Ndstan 50 procent av alla kvinnor som har
inkontinensbesvar har bade anstrangnings- och trangningsinkonti-
nens, sa kallad blandinkontinens.

International Continence Society (ICS) har tidigare definierat urin-

inkontinens som ett verifierat lickage med sociala och hygieniska pro-
blem. Ar 2002 gjorde ICS en férandring i definitionen s att all typ av
lackage som kvinnan uppger, vare sig den paverkar livskvaliteten eller
ej, innefattas. Denna nya definition gér det svart att uppskatta fore-
komsten av behandlingskravande inkontinens [2].

Denna rapport dr begrdnsad till att ta fram nationella indikationer
for invasiv behandling av anstrangningsinkontinens.

Hur vanligt féorekommande &r urininkontinens?

Olika former av urininkontinens dr att betrakta som folksjukdomar
pa grund av sin vanlighet. Det finns uppgifter om att urininkontinens
férekommer hos 5-58 procent av den kvinnliga befolkningen, men
de olika prevalenssiffror som finns maste tolkas med stor forsiktig-
het. Studiegruppens élder, aktivitetsgrad och sociala bakgrund har
betydelse for siffrorna. Efter 50 ars alder minskar prevalensen av
anstrangningsinkontinens men 6kar ddremot for trangningsinkonti-
nens. Prevalensen 6kar med aldern och nér en plata mellan 50 och
70 ars alder.

Urininkontinens &r alltsa mycket vanligt hos kvinnor. Daremot
ar inte alla kvinnor som nagon gang haft urinlickage sa besvirade
att de dnskar behandling. De kvinnor som lacker en gang per vecka
eller oftare har storre paverkan pa livskvaliteten. Man raknar med
att cirka 30 procent soker hjalp for sin urininkontinens. Okad alder,
svarare besvdr, lingre duration samt komplexa besvdr &r mest kor-
relerat till likarbesok [3-7].

Vilka olika typer av invasiv behandling finns?

Det finns flera olika typer av invasiv behandling vid anstrangnings-
inkontinens. Nedan beskrivs kortfattat de behandlingsmetoder som
anvands i Sverige.

Intravaginal slyngplastik &r i dag den mest anvinda invasiva meto-
den. Med olika specialinstrument ldggs ett ndtstrukturerat band l6st
som en hdngmatta under urinrdret. Det vévs in i kroppens bindvév
och stodjer urinrdret vid anstrangning. Alla moderna slyngor gors av
polypropylen, en vavnadsvanlig plast. Operationen tar kort tid och
kan med férdel genomféras i lokalbedévning i kombination med upp-
repade injektioner av smértstillande och kortverkande narkosmedel i
sma doser. Man kan dela upp metoderna i retropubiska och transob-
turatoriska, se nedan. Vid bada metoderna finns instrumentarier dir
man drar bandet fran vagina och utat, "inside out”, och utifran in i
vagina, "outside in”.

e Vid retropubisk metod ldggs ett snitt i slidviggen under
urinréret och bandet férs upp pa var sida om urinrér och
urinblasa, under symfysen utanfor bukhalan och ut genom
bukviggen med cirka 5 cm mellanrum ovan 6vre symfys-
kanten. Bandet klipps av och laggs l6st i kanalen. En kontroll-
cystoskopi bor utféras for att kontrollera att man inte
perforerat blasan. Incisionen i slidan sutureras, medan hud-
incisionerna kan sys, tejpas eller sjdlvldka. Retropubisk outside
in (eller "top-bottom”) finns, men anvinds inte i nagon storre
omfattning i Sverige.

* Vid transobturatorisk metod férs bandet i stéllet fran den
suburetrala incisionen lateralt under vaginalslemhinnan in
under ramus inferior ossis pubis och ut i ljumsken via foramen
obturatorius.

e Ett flertal sa kallade minislyngor har lanserats de senare aren.
Hittills har relativt fa och smé studier visat pa signifikant
samre resultat jamfort med den ursprungliga metoden.
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Kolposuspension var tidigare den mest anvinda metoden. Det
finns tva olika typer av utféranden:

e Laparoskopisk kolposuspension. Via laparoskopi i fossa Retzii
sutureras den paravaginala vévnaden lateralt om blashalsen
med icke resorberbar sutur mot Coopers ligament pa bada
sidor. Metoden kallas ocksa laparoskopisk Burchplastik. Det
kravs mycket god laparoskopisk vana hos kirurgen for att
uppna resultat som dr jaimférbara med det som kan uppnas
med slyngplastik, och tillgédngligheten for detta ingrepp &r
darfor liten i Sverige.

* Abdominell kolposuspension motsvarar ingreppet ovan men
gors som en 6ppen bukoperation med en tvdr incision ovan
symfysen: Operationen kallas dven 6ppen Burchplastik.
Ingreppet innebdr ldngre vardtid och konvalescens dn lapa-
roskopisk kolposuspension och slyngplastik. Detta ingrepp
betraktades tidigare som "gold standard”.

Vid periuretral injektionsbehandling liggs kvaddlar av olika, ofta gel-
artade, substanser i uretravaggen strax nedanfor blashalsen via cysto-
skop eller med hjdlp av annan inférare [8-10].

Fragestallning

Den fragestillning som besvaras i detta indikationsarbete dr formu-
lerad pa foljande satt:

Under vilka forutsdttningar dr det relevant att erbjuda en kvinna med
anstringningsinkontinens invasiv behandling i syfte att minska graden av
lickage och dstadkomma férbéittrad livskvalitet?

De invasiva behandlingar som innefattas i fragestéllningen &r féljande:

Intravaginal slyngplastik. Operationen kan goras pa tva olika sitt:
e Intravaginal retropubisk slyngplastik (LEG 10).
e Intravaginal obturatorisk slyngplastik (LEG 13).

Kolposuspension (den mest anvanda metoden innan slyngplastik
introducerades). Operationen kan goras pa tva olika satt:

* Laparoskopisk kolposuspension (KDG 21).
e Abdominell kolposuspension (KDG 20).

Periuretral injektionsbehandling (KDV 21).

Vad sager litteraturen
om invasiv behandling vid
anstrangningsinkontinens?

Arbetsgruppen har utgatt fran SBU-rapporten Behandling av urin-
inkontinens, fran ar 2000, dar invasiva behandlingsmetoder ingick
[3]. Den nu aktuella litteratursokningen har begrénsats till Cochrane-
dversikter som publicerats efter SBU-rapportens sista sokdatum. |
bilaga 1 redovisas sokstrategi och metod for litteraturgenomgangen.
Samtliga Cochranedversikter inom omradet redovisas i tabellform i
bilaga 5, dér vi valt att ta med dven de som rér behandlingsmetoder
som séllan anvdnds i Sverige i dag [8-14].

Nytta och risker med invasiv behandling
av urininkontinens

Overgripande kan konstateras att det jamfort med nar SBU-rapporten
publicerades har tillkommit en betydande litteratur kring intravagi-

nal slyngplastik, den i dag i stort sett helt dominerande operations-
metoden i Sverige. Detta &r den operationsmetod som det gjorts
flest studier av och med hégst antal kvinnor som ingatt i studierna.
Overgripande anges att cirka 80 procent av patienterna rapporterar
fullstdndig bot efter ett ar, och resultaten pa kort och medellang sikt
(upp till fem ar) far anses vara jamforbara med tidigare metoder,
inklusive retropubisk kolposuspension som tidigare ansetts utgtra
"gold standard”. Intravaginal slyngplastik rapporteras ge firre post-
operativa komplikationer och mindre grad av besvér med postoperativ
tidigare metoder. Kortare operationstid, kortare sjukskrivningstid och
snabbare atergang till normala aktiviteter &r ocksa beskrivet. Andelen
peroperativa blasperforationer dr dock hogre [8].

Retropubisk "bottom—up” (dér bandet infors fran slidan och dras
uppat) har visats vara mer férdelaktig dn "top—bottom” (dar bandet
laggs in uppifran, och dras nedat) i fraga om bade effekt och kom-
plikationer. De studier ddr man jamfort olika material visar entydigt
att monofilamentband har battre effekt och ger ldgre risk for erosion
an multifilamentband. Den pa senare ar presenterade alternativa me-
toden, intravaginal obturatorisk slyngplastik, har jamforts med den tra-
ditionella retropubiska metoden i ett antal studier. Kvaliteten i dessa
studier gor att slutsatserna ska tolkas med forsiktighet. Overgripande
visar studierna dock ingen skillnad i effekt métt som subjektivt utfall,
men ett battre utfall fér den retropubiska végen vid objektiv bedom-
ning. Risken fér postoperativ smérta &r patagligt hogre vid intravaginal
obturatorisk slyngplastik, medan risken fér blasperforation och post-
operativa miktionssvarigheter anges vara ligre med denna metod [8].

For injektionsbehandlingar &r det vetenskapliga underlaget sa brist-
falligt att det dr svart att dra nagra sékra slutsatser. | de jamférande stu-
dier som finns &r effekten samre dn vid kirurgisk behandling [10].

Sammanfattande diskussion utifran
litteraturgenomgangen

Aven om litteraturen rérande operation med intravaginal slyngplastik
i dag ar betydligt mer omfattande &n vid tidpunkten for SBU-rap-
portens publicering sa kvarstar ett flertal obesvarade fragor.

Det saknas studier dver naturalférloppet vid anstrangningsinkon-
tinens, men det dr osannolikt att sddana studier kommer att kunna
genomforas.

Det saknas information fran kontrollerade studier dver langtids-
resultaten vid operation med intravaginal slyngplastik. Fran prospek-
tiva okontrollerade studier finns nu data fran elva ars uppféljning, dar
drygt 75 procent av de tidigast opererade patienterna kunnat foljas.
| denna grupp rapporterar 97 procent kvarstaende fullstindig bot
eller forbattring. Inga langtidskomplikationer kunde heller noteras i
denna grupp [15]. Det ska dock noteras att denna rapport kommer
fran hégspecialiserade centra, med noggrant selekterade patienter.

Informationen fran kontrollerade studier ar bristféllig efter opera-
tion hos vissa grupper, sasom &ldre, de med obesitas eller de med sir-
skilda sjukdomar. Exempelvis har det visats att kvinnor 6ver 70 &r en-
dast i mycket liten omfattning inkluderats i kontrollerade studier [16].
Fran patientserier finns indikationer pa att hog alder (6ver 75 ar) och
hogt BMI &dr associerade med ldgre grad av bot eller forbittring [17].
Andra uppgifter sdger att hog alder i sig inte forsdmrar resultatet, utan
att det &r samvarierande faktorer som lag blaskapacitet, ISD (intrinsic
sphincter deficiency) och férekomst av systemsjukdomar som avgor.
Detta behover studeras utforligare och i jamférelse med andra be-
handlingsalternativ.

Det saknas ocksa kunskap om vad som dr mest dndamalsenligt som
atgdrd vid/efter en misslyckad intravaginal slyngplastik.

Injektionsbehandling kan mojligen 6vervagas som korttidsbe-
handling hos patienter som inte kan komma ifraga for operation.

En 6versiktlig uppdatering av sékningen gjordes av en av férfattarna
(KN) i oktober 2010. En del nya studier har tillkommit men dessa
beddms inte dndra ovanstaende slutsatser.
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Indikation fér operation vid anstrangningsinkontinens hos kvinnor ~ /

Vilka faktorer har betydelse for
indikationen?

De faktorer som bedémdes ha betydelse fér indikationen identifie-
rades genom samrad i arbetsgruppen.

Foérutsattningar som bor vara uppfyllda
for att indikation ska finnas

Patientrelaterade forutsdttningar:

Anstrangningsinkontinens utgér huvudsaklig orsak till
inkontinensproblemet

Anstrangningsinkontinens kan forekomma enbart eller vara kombi-
nerad med trangningsproblematik. Ett positivt provokationstest be-
kréftar diagnosen anstrangningsinkontinens, men detta i sig sjélvt
ar inte tillrackligt for att bedéma om patienten kan bli hjilpt av en
operation. Ju mer trangningsproblematik patienten har, desto sémre
blir ett eventuellt operationsresultat. Vid lag lagringskapacitet med
spontan blastémning redan vid sma fyllnadsmangder &r utsikterna
for att inkontinenskirurgi ska 6ka patientens livskvalitet sma. Samti-
digt kontraindicerar inte ett negativt provokationstest operation om
anamnesen ar 6vertygande. Lickagemdtning vid anstrangning kan ge
véagledning i tveksamma fall. Vid upprepade fynd av residualurin bor
blastdmningsférmagan utredas. Vid misstanke om &verrinningsinkon-
tinens pa grund av dalig blastdmning ska denna behandlas innan man
gor en inkontinensoperation, som annars ytterligare kan forsamra
blastomningen och kontinensen.

Det &r viktigt att understryka att den har férutséttningen inte syftar
till att undanhélla blandinkontinenspatienter med forsvarande faktorer
operation, da en relativt stor andel faktiskt blir kontinenta och néjda.
Déremot dr det mycket viktigt att man infor behandlingsbeslut kan ge
patienten en realistisk forhoppning om resultatet och vid behov er-
bjuda annan kompletterande behandling.

Besvaren &r av sadan art att det innebér betydande problem

i det dagliga livet

Patientens subjektiva besvdr av anstrangningsinkontinens &r vagledan-
de vid beslut om behandling. Enbart matdata som ldckagets mangd
eller frekvens &r inte tillrdckliga utan maste relateras till kvinnans hela
livssituation, hélsoldge, yrke och privatliv. Beslut om operation ska darfor
fattas efter utredning och resonemang med patienten av vardgivare
som har kompetens att ge individuell radgivning.

Upprepad extrem intraabdominell tryckstegring, framfor allt vid
fylld blasa, &dr inte anatomiskt férenlig med kontinens hos kvinnor. Alla
blir darfér inte helt kontinenta, ens efter en till synes lyckad opera-
tion. Denna information maste delges kvinnor med héga funktionskrav
och sma ldckage endast vid extrem belastning, som t.ex. trampolinhopp
eller maratonlépning. Har kan en viss modifiering av de lickageutlosande
aktiviteterna vara en effektivare strategi @n kirurgisk behandling.

Kvinnan bér helst inte planera att foda fler barn

Viss inkontinens &r vanlig under de forsta manaderna efter en forloss-
ning. Kontrollen 6ver backenbottenmuskulaturen aterkommer gradvis
under lang tid efter forlossningen. Viktuppgang under graviditet dkar
risken foér inkontinens, och da ar viktnedgéang férstahandsbehandling
[18, 19]. Inkontinenskirurgi med slynga bor skjutas upp tills de kon-
servativa behandlingsmetoderna har provats ingaende.

Fran borjan har man avratt fran vaginal férlossning efter slyng-
plastik pa grund av en teoretisk risk fér skador pa uretra. Det finns
dock fallbeskrivningar om vaginal férlossning efter slyngplastik utan
komplikationer. Det finns &ven fallbeskrivningar dér vaginal férloss-
ning medfért recidiv av inkontinens och blastomningssvarigheter
under graviditet [20]. Det finns dnnu ingen evidens f&r vilket fér-
lossningssdtt man ska rekommendera vid en ny graviditet [21-23].

Annan samtidig sjukdom har beaktats
Utifran klinisk erfarenhet bor foljande sjukdomstillstand beaktas vid
stéllningstagande om invasiv behandling av inkontinens:

Kronisk lungsjukdom som innebér langvarig hosta &r en stark risk-
faktor for anstrangningsinkontinens. Innan operation dvervégs bor
man darfor forsikra sig om att lungsjukdomen &r optimalt behandlad.
Lungsjukdom &r dock inte i sig nagon kontraindikation for kirurgi.

Interkurrent sjukdom som hjartinkompensation eller diabetes, hog
alder, 6vervikt och minskad rérlighet minskar utsikterna till kontinens
efter operation, men &r inte nagra absoluta kontraindikationer. Indivi-
duellt avpassad patientinformation utifran forviantade resultat behovs.

Forekomst av t.ex. prolaps, hudsjukdomar och intraabdominella
expansiva processer paverkar ocksa behandlingsstrategin.

Vardprocessrelaterade forutsdttningar:

Utredning och diagnostik har genomforts enligt en
strukturerad form
Tidigare har vi inte kunnat avgora vad som &r optimalt resursutnytt-
jande for att hjdlpa sa manga patienter som mgjligt. Med hjilp av
data fran Gynopregistret gar det nu att studera utférda utredningar
och behandlingsresultat relaterade till patientnéjdhet. For férsta
gangen kan vi fa en uppfattning om hur olika preoperativa strategier
paverkar resultaten av kirurgin. Analys av dessa data har utmynnat i
nedanstdende rekommendationer.

Preoperativ basal utredning infor inkontinenskirurgi ska innefatta

° anamnes

¢ gynekologisk undersdkning
® urinmatningslista

e provokationstest

e residualurinmitning.

Urodynamik har ingen plats i primdrutredningen utan ska forbehallas
patienter dér basalutredningen och anamnesen ar inkonklusiv, samt
patienter med recidivinkontinens. Utforligare riktlinjer for utredning
av inkontinensbesvar finns i bilaga 2.

Att utredning infér inkontinenskirurgi ger battre utfall och mer
ndjda patienter har visats genom en analys av delregistret fér inkonti-
nenskirurgj, vilket ingar i Nationella kvalitetsregistret for gynekologisk ki-
rurgi (Gynopregistret) (se vidare i bilaga 3).

Relevanta livsstilsinterventioner har beaktats

Innan invasiv behandling av urininkontinens erbjuds ska man ha be-
aktat, om det beddmts ldmpligt prévat och dessutom utvérderat
relevanta livsstilsinterventioner, som i vissa fall kan lindra besviren
sa mycket att en operation blir onodig [18, 19, 24-27].

Det dr viktigt att kvinnan blir medveten om vatskeintagets betydel-
se for urinlickaget. Okad medvetenhet och kunskap kan ge kvinnan
kontroll 6ver urinvolymen och pa sa vis ge henne stod till egenkontroll
och minskade urinldckage. Urinmatningslista och lickagematning ar
har till stor hjdlp for den egna forstaelsen av situationen.

Kvinnor med 6vervikt (BMI > 25) eller fetma (BMI 2 30) bor
erbjudas hjilp till viktminskning som ett férstahandsalternativ, da
det har effekt sarskilt pa anstrangningsinkontinens, men &dven pa
bland- och trangningsinkontinens. En viktminskning pa 5-10 procent
kan ge upp till 75 procent minskade lickage med antingen kirurgisk
eller konservativ fetmabehandling [18, 19]. Hégt BMI har dock
inte visat sig nédvandigtvis ge sdmre operationsresultat, dven om
evidensen &r lag. Darfor ar hégt BMI i sig inget hinder for inkontinens-
operation.

Rokavvanjning for att minska urinldckaget &r jamfort med vikt-
minskning mattligt beskrivet i litteraturen, och det handlar i sé fall endast
om riskanalyser i populationsstudier. Storrokare bor dock ges rad
om minskad nikotinkonsumtion, framst fér att minska rékningens bi-
effekter, t.ex. hosta.
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Om kvinnan ldcker urin enstaka ganger vid kraftig fysisk aktivitet,
t.ex. hopp pé studsmatta, langvarig 16pning pa hart underlag eller
tyngdlyftning, bér man samtala om hur kvinnan kan minska de stora
pafrestningarna pa sin backenbotten. Bickenbotten kan dven stod-
jas med vaginala inligg under dessa situationer for att undvika urin-
lackage.

| samtliga livsstilsférandringar dr kvinnans engagemang och éver-
tygelse av storsta vikt. Teamets utmaning ar att undervisa, mobilisera
och stodja dessa [24-27].

Kvinnan boér ha fatt information om andra behandlingsméijlig-
heter, getts méjlighet att préva dem och effekten av dessa bor
ha utvérderats

Backenbottentraning under handledning bor erbjudas flertalet patien-
ter, utom da det dr uppenbart att det inte dr meningsfullt. Behand-
lingen bér utvérderas enligt en i férvdag upprattad plan, forslagsvis
efter tre manader. Med utvirderingsresultaten som utgangspunkt tas
sedan stillning till fortsatt behandlingsstrategi.

| syfte att svara pa fragan om det finns stod i litteraturen for att
rekommendera att konservativ behandling ska prévas innan man tar
stéllning till invasiv behandling gjordes en litteraturgenomgang. Har
féljer en redogdrelse for resultaten av genomgéangen, medan metoden
for den redovisas i bilaga 1.

I NICE-dokumentet fran 2006 (kliniska riktlinjer fér handliggning
av urininkontinens hos kvinnor fran brittiska National Institute for
Health and Clinical Excellence), som dven inkluderar Cochranedver-
sikter t.o.m. 2006, fastslas att backenbottentraning bér erbjudas som
forstahandsbehandling under minst tre manader vid anstrangnings-
eller blandinkontinens. Traningen ska ges under instruktion. Under-
laget fér denna rekommendation bestar av randomiserade kontrolle-
rade studier dir backenbottentraning jamférts med ingen behandling,
dar utfallsmatten varit bot eller minskning av lickageepisoder. Effek-
ten far beskrivas som mattlig, med 16 procent bot och 56 procent
forbattring av lackageepisoder i behandlingsgruppen jamfort med
3 procent i kontrollgruppen. Det saknas studier dver ldngre tid och
effekten tycks upphdra om traningen upphor [28].

Efter NICE-dokumentet har det gjorts en uppdaterad Cochrane-
oversikt som inkluderade studier till och med februari 2009, dvs.
dven de som ingatt i NICE-dokumentet [29]. Denna 6versikt omfat-
tade 14 studier med totalt 435 kvinnor i behandlingsgruppen och
401 kvinnor i kontrollgruppen. Kontrollgruppen fick antingen ingen
behandling eller ndgon form av inaktiv kontroll. De flesta studierna
var av lag till mattlig kvalitet och det var en betydande variation
mellan studierna avseende interventionens utformning, den stude-
rade populationen och valet av utfallsmatt. Sammanfattningsvis vi-
sade studierna att bickenbottentraning var mer effektiv dn ingen
behandling eller inaktiv kontroll ndr det gillde bot eller férbattring
rapporterat som subjektiva besvar, antal episoder av lickage eller
vid objektiva test, och kvinnor i behandlingsgruppen rapporterade
ocksa hogre livskvalitet i de studier dar detta matts. Behandlings-
effekten var béttre vid ren anstrangningsinkontinens an vid bland-
inkontinens, men far 6verlag anses som mattlig. Behandlingseffek-
ten var ocksa stérre i de studier som uppvisade ldgre studiekvalitet.
Endast fa studier rapporterar ldngre tids uppféljning, vilket innebér
att det endast finns begransad kunskap om langtidsresultat, men
behandlingseffekten tycks dven enligt denna &versikt vara beroende
av fortsatt traning. Inga allvarliga bieffekter har rapporterats och sa-
dana bedéms ocksa pa biologisk grund vara osannolika [29].

Bade NICE-dokumentet och Cochraneéversikten uttalar sitt stod
fér rekommendationen att backenbottentrining bor erbjudas innan
invasiva atgarder vidtas. Det saknas dock dnnu jamférande studier
mellan operation med intravaginal slyngplastik, som &r den i dag
dominerande operationsmetoden, och backenbottentrining. Ett sa-
dant studieprotokoll finns publicerat, dér férutom subjektiv forbatt-
ring dven livskvalitet och kostnadseffektivitet kommer att analyseras.
Denna studie anges komma att avslutas i juni 2011 [30].

Sammanfattningsvis kan ségas att biackenbottentriningens plats
i behandling av anstrangningsinkontinens har vetenskapligt stéd,
men effekten &r visad i studier mot ingen eller inaktiv kontroll. Det
saknas studier pa effekter av backenbottentraning pa lang sikt och i
stora material. Férnyad bedomning bor bli aktuell d& data fran jam-
forande studier publiceras.

Kvinnor som har blandinkontinens har genomgatt blas-
och backenbottentraning samt antikolinerg behandling
Vid blandinkontinens ska blas- och biackenbottentraning samt anti-
kolinerg behandling erbjudas patienten innan beslut om operation
fattas. Detta da det dr kdnt att kvinnor med blandinkontinens far sam-
re resultat av operation och att ickeinvasiv behandling som béacken-
botten- och blastréning kan ge lindring av symtomen. Behandlingen
bor paga under tre manader och darefter utvérderas.

Nedsatt blaskapacitet dkar risken for att patienten inte blir néjd
med resultatet av operationen. Darfor bor patienter som berérs av
detta blastrana infér en eventuell operation.

Kvinnan har fatt fullgod information om den invasiva
behandlingen och dess nytta och risker

Invasiva atgarder for inkontinens &r avsedda att férbattra kvinnans
livskvalitet men inte att bota ett livshotande tillstand. Samtidigt ar
det ként att svara komplikationer kan intréffa, dven om det dr séllsynt.
Darfor ar det av storsta vikt att kvinnan har fatt fullgod information
om ingreppet och dess nytta och risker, for att kunna ta stéllning till
den férvdntade nyttan i forhallande till risken fér komplikationer och
upplevt obehag, bortavaro fran arbete osv. Detta ska hon primart
kunna gora vid konsultationen dér beslutet om operation fattas, efter
att mojlig konservativ behandling har 6vervégts eller redan genom-
forts, och information om ingreppet ges muntligen.

Information bor ocksa ges skriftligen i tillréckligt god tid fore in-
greppet, girna redan i samband med konsultationen men senast i
samband med att kallelsen till operationen skickas ut. Detta ar sar-
skilt viktigt nar patienten opereras pa en annan enhet dn den utre-
dande. Informationen bér innehalla en beskrivning av hur ingreppet
gar till, anestesiform, postoperativt férlopp samt vad man bor iaktta
under konvalescensen. Information om férvéntad botandegrad och
vilka tillstand som paverkar resultatet samt information om van-
liga och mer séllsynta komplikationer bor ocksa inga. Det bor anges
hur uppfoéljning sker samt hur patienten far kontakt med sjukvarden
om eventuella komplikationer uppstar. Ett forslag pa hur en skriftlig
patientinformation kan utformas finns i bilaga 4.

Vardgivarrelaterade forutsdttningar:

Enheten har en arlig volym pa > 20 ingrepp férdelade pa sarskilt
urogynekologiskt inriktade kirurger som har genomfért minst 20
operationer under handledning innan de opererar sjilvstindigt
Eftersom anstrangningsinkontinens &r ett vanligt tillstand som kan
forsdmra livskvaliteten men aldrig kan vara eller leda till nagot livs-
hotande &r det av hogsta vikt att den invasiva behandlingen &r sa
riskfri som majligt.

Brittiska National Institute for Health and Clinical Excellence
(NICE) publicerade 2006 evidensbaserade riktlinjer for utredning
och behandling av inkontinens [28]. De viktigaste férutsittningarna
hos vardgivarna har dar bedémts vara tillracklig kompetens och vana
hos kirurgen, tillrackligt stor arlig volym vid den kirurgiska enheten
samt att verksamheten har tillgang till multidisciplindr kompetens.

Intravaginal slyngplastik, som &r det vanligaste ingreppet vid an-
strangningsinkontinens, innefattar speciella handgrepp och manga
moment. | studier har man sett att det finns en sa kallad inldrnings-
kurva dar lyckandegraden 6kar och frekvensen av komplikationer
minskar med antal ingrepp som den enskilda kirurgen genomfor. Det
ar dock svart att bestimma exakt efter hur manga operationer en
kirurg har tillracklig kompetens fér att kunna operera sjélvstandigt.
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| studierna har man klassificerat och sett skillnader i resultat mellan
de forsta 5, 10-20, efter 50 och efter 100 ingrepp. Resultaten kan
tolkas som att man behover olika grad av handledning eller tillgang
till en mer erfaren kollega tills man utfort mer dn 20 ingrepp. Aven
senare kan det uppsta behov av samrad och dirfor dr det férdelaktigt
med teamsamarbete.

Vidare tycks antalet utférda operationer per ar vid kliniken ha be-
tydelse. | det finska nationella operationsregistret var komplikations-
frekvensen signifikant hogre om kliniken utforde férre dn 15 operatio-
ner arligen [31]. Man har ocksa i en brittisk randomiserad kontrollerad
studie av kolposupension och intravaginal slyngplastik sett bast lyck-
andefrekvens for intravaginal slyngplastik vid centra som rekryterade
fler n 30 patienter till slyngplastikgruppen [32].

Operatéren har kompetens att tolka resultat i utredningen
samt att hantera per- och postoperativa komplikationer

Det har gjorts studier for att forsoka utréna hur manga ingrepp per
ar en kirurg behover gora for att upprétthélla sin kompetens, men man
har inte kunnat pévisa nagra skillnader i resultat. Man betonar emeller-
tid att en inkontinensoperator ska kunna genomféra och tolka en in-
kontinensutredning infor kirurgi, ha kinnedom om det postoperativa
forloppet och sjilvstiandigt kunna handha de vanligaste komplika-
tionerna. Som en foljd av detta bér ingreppet utféras av gynekologer
eller urologer med specialintresse fér urogynekologi som regelbundet
utfér inkontinenskirurgi.

De vanligaste komplikationerna av intravaginal slyngplastik &r pa
kort sikt blasperforation, urinretention, urinvigsinfektion, hematom och
postoperativ smarta, det sistnédmnda sarskilt vid obturatormetoder. Pa
langre sikt kan bandet erodera vaginalviggen, och det kan forekomma
kvarstaende besvar med blastomningssvarigheter, urintrangningar och
smadrta [8].

Det finns tillgang till uroterapeutisk kompetens
Uroterapeutisk kompetens néra knuten till den kirurgiska verksam-
heten &r viktig dven i det postoperativa forloppet for att hantera
eventuella miktionsstorningar som kan uppkomma.

Enheten har sékerstallt att det vid behov finns tillgang till urolog,
kirurg och intensivvard

| sdllsynta fall kan det uppsta allvarliga komplikationer, som punktion
eller perforation av stora kirl, tarm, uretra osv. Ett samarbete med urolog,
kirurg och intensivvardsenhet maste darfor uppratthallas [28].

Enheten rapporterar till nationellt kvalitetsregister

Enheter som bedriver kirurgisk behandling bor registrera och kon-
tinuerligt folja upp sina resultat for att kunna identifiera eventuella
svarigheter eller systemfel. Denna uppféljning gors bast i nationella
kvalitetsregister, for att mojliggéra dppna jamforelser mellan olika
vardgivare. Med ett nationellt register kan man ocksa uppticka sall-
synta komplikationer och félja resultat vid operationer med nyare
metoder och material. | Sverige finns det nationella registret for gy-
nekologiska operationer (Gynopregistret) samt det gynekologiska
kvalitetsregistret (GKR), det senare framfor allt koncentrerat till
Stockholmsregionen. Uppgifterna i GKR exporteras nu till Gynop-
registret for att ge en heltackande bild nationellt.

Etiska aspekter

Anstrangningsinkontinens &r ett problem som uppenbart kan paverka
personers livskvalitet, i termer av personligt vélbefinnande, fysisk in-
tegritet, socialt liv och sjdlvidentitet. Enligt den etiska plattformen
for prioriteringar ska livskvalitetspaverkan (utifran patientens per-
spektiv) bedomas pa samma villkor som livsldngdspaverkan, vilket
naturligtvis gor att en kvinna med anstrdangningsinkontinens har ett
relevant vardbehov [33]. Samtidigt r det ett vardbehov som i rela-

tion till manga andra vardbehov inom hilso- och sjukvarden far an-
ses vara av icke livshotande karaktér. | relation till detta méste vi stélla
krav pa att den atgdrd som erbjuds ska vara hoggradigt effektiv och
innebdra en minimal risk for patienten, bade for den enskilda patien-
tens skull och fér att vardens samlade resurser ska anvindas pa ett sa
rattvist satt som majligt. | det har indikationsarbetet tycks detta krav
vara uppfyllt ndr det giller den intravaginala slyngplastiken.

Vid ett vardbehov av icke livshotande karaktér dar det trots allt
kan finnas risker med det ingrepp som gors och dar det dven finns
risk att behandlingen inte fullt atgérdar problemet, r det viktigt att
patienten involveras i beslutsfattandet och (utifran respekt for per-
sonens autonomi) i stor utstrackning far ta stillning till om atgarden
ska genomféras eller inte. Nar det giller personer som inte dr be-
slutskompetenta bor med tanke pa detta en storre restriktivitet tillimpas
innan atgarden genomfors.

Enligt den etiska plattformen &r det inte tillatet att vdga in en per-
sons tidigare livsstil vid bedémningar kring huruvida en atgérd ska er
bjudas personen eller inte. Daremot &r det tillatet att vdga in framtida
livsstil och kréva eller uppmuntra till férandringar av denna for att at-
garden ska bli sa effektiv som mgjligt. Indikationsarbetets kriterium om
stod till livsstilsforandringar innan atgérd faller dirmed vél inom vad
som dr etiskt acceptabelt i en svensk hiélso- och sjukvardskontext.

Halsoekonomiska aspekter

Kostnader

Kostnader fér inkontinensbehandling i svensk hilso- och sjukvard
exemplifieras nedan. For sjukhus-/klinikbehandling anges erséttning
per DRG (NordDRG'), som huvudsakligen baseras pa sjalvkostnader.

Kostnaderna for inkontinensbehandling som anges i tabell 1 avser
lanssjukvard i Sydostra sjukvardsregionen ar 201 1. Dessa kan variera
nagot dver landet, men proportionerna mellan atgérdernas ersatt-
ningar dr likartade i hela Norden.

! NordDRG iir ett nordiskt case mix-system som méjliggér jimférelser av hdlso- och sjuk-
varden i de nordiska linderna. NordDRG anvinds sedan 2009 i samtliga landsting i olika
omfattning.

Tabell 1. Olika dtgiirder vid inkontinens och ersdttning
enligt NordDRG 2011 samt berikningar utifran priser
i produktkatalogen for inkontinens fran Landstinget i
Ostergotland.

Atgiird Kostnad (i kr)
Inkontinensoperation i slutenvard 25068
Inkontinensoperation i 6ppenvard 12114
Lakarbesok, inkontinensutredning 3013
Sjukgymnastbesok 1085
Skoterskebesok, inkontinensutredning 1367
Behandling vid latt inkontinens, ett mindre 625
skydd/dag for ett ar

Behandling vid uttalad inkontinens, 3 stérre 1600
skydd/dag for ett ar

Behandling med kontinensbége, en per dag 8 000
for ett ar

Sveriges
Kommuner
och Landsting

D
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Inkontinensbehandling medfor att kostnader for inkontinensskydd
minskar. Storleksordningen pa denna minskning finns det dock inte
kunskap om. Inkontinensskydd innebér totalt sett en stor samhills-
kostnad, varav en del belastar den offentliga budgeten och en del
individerna sjdlva.

Det finns dnnu ingen evidens fér huruvida modern inkontinens-
kirurgi kan innebéra fler aktiva kontinenta aldrade kvinnor i fram-
tiden eller om den aldrande blasan tvdrtom kan paverkas negativt
pa manga ars sikt, med blastémningssvarigheter som i sin tur leder
till inkontinens.

Kostnadseffektivitet

Det finns relativt litet vetenskapligt underlag som rér kostnads-
effektiviteten av invasiv behandling vid anstrangningsinkontinens. En
litteratursékning med soktermer for effektstudier kombinerat med
ekonomiska soktermer gav 297 triffar. Av dessa var endast ett fatal
relevanta. Sammanfattningsvis gav de publicerade studierna bilden
att intravaginal slyngplastik ar billigare an och minst lika effektiv som
olika former av kolposuspension, dven om det i nagon studie var
oklart vilken metod som var mest effektiv [34—39]. Nagon jamférelse
mellan invasiv och icke-invasiv behandling hittades inte.

Det finns en brittisk HTA-rapport [40] ddr man gatt igenom ett
antal behandlingsmetoder, i huvudsak icke-kirurgiska, med avseende
pa savél effektivitet som kostnadseffektivitet. Slutsatserna fran denna
genomgang var bland annat foljande:

e | termer av kvalitetsjusterade levnadsar var skillnaden mellan
olika behandlingar liten, och dven om vissa behandlingar har
storre sannolikhet att vara kostnadseffektiva sa &r evidensen
begrinsad.

e En behandlingsstrategi som innebir livsstilsforandringar och
backenbottentraning med extra sessioner foljt av intravaginal
slyngplastik (vid behov) var den mest kostnadseffektiva.

En kommentar till evidensldget &r att kunskapen om langsiktiga effek-
ter dr begransad. Detta giller for samtliga behandlingsmetoder, men
i synnerhet fér konservativ behandling. Det innebir att skattningar
av metodernas kostnadseffektivitet &r ytterst osdkra.

Potentiella vinster av lyckad inkontinensbehandling utgérs av
forbattrad livskvalitet, minskade vardkostnader, samt eventuellt fér-
battrad arbetsformaga och ddrmed minskade produktionsforluster.

Slutsatser

Forskning visar att manga kvinnor med anstrangningsinkontinens har
stor nytta av invasiv behandling. Lackaget minskar och livskvaliteten
hojs. Kvinnor med blandinkontinens (alltsa dven trdngningsinkonti-
nens) har inte lika stor nytta av invasiv behandling. Dérfor &dr den
viktigaste patientrelaterade forutsattningen for att erbjuda invasiv
behandling att anstrangningsinkontinens utgér den huvudsakliga or-
saken till inkontinensproblemet. Vidare krévs att problemen ar sa-
dana att de innebér betydande problem i det dagliga livet, for att det
ska vara motiverat med operation.

Utredning och diagnostik har stor betydelse for resultatet. Darfor
ar en forutsattning for att erbjuda invasiv behandling av urininkon-
tinens att en strukturerad utredning har gjorts. Om lékaren utifran
anamnes och utredning bedémer att det finns andra behandlings-
mdjligheter eller livsstilsinterventioner som skulle kunna vara till nytta
for patienten ska dessa provas och effekten utvirderas innan invasiv
behandling erbjuds. Innan beslut fattas om operation ska kvinnan
ocksa fa fullgod information om hur operationen gér till samt vilken
nytta och vilka risker som &r férenade med den. Man maste ocksa
beakta andra sjukdomar som kan paverka, exempelvis lungsjukdomar

med langvarig hosta, fetma och neurologisk sjukdom. Intravaginal
slyngplastik rekommenderas som regel inte till kvinnor som planerar
att féda fler barn, eftersom kunskap och erfarenhet om vad som
hander vid pafsljande graviditet och férlossning dr mycket begrén-
sade. Dock finns inga rapporter om allvarliga komplikationer i detta
sammanhang.

Det finns ocksa faktorer hos vardgivaren som kan paverka opera-
tionsresultatet. Studier har visat att andelen lyckade ingrepp 6kar med
antalet utférda ingrepp, fér den enskilda kirurgen och pé kliniken, och
darfor krdvs att vid kliniken minst 20 ingrepp per ar utfors av sérskilt
urogynekologiskt inriktade kirurger. Varje kirurg ska ha utfért minst 20
operationer under handledning innan hon/han opererar sjélvstandigt.
Operatoren maste ocksa ha kompetens att tolka resultat i utredningar
av urininkontinens samt kunna hantera per- och postoperativa kompli-
kationer. Kliniken ska vidare ha tillgang till uroterapeutisk kompetens,
urolog, kirurg och intensivvard. Slutligen ska varje klinik som utfér den
hédr typen av ingrepp rapportera till ett nationellt kvalitetsregister, for
att resultaten ska kunna foljas upp och kvaliteten sikras.
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Bilaga 1: Litteraturgenomgang

Litteraturskning har utforts i databaserna PubMed och Cochrane Library t.o.m. oktober 2009 (kirurgisk behandling) respektive maj 2010
(backenbottentrdning).

Nytta och risker med invasiv behandling

Fragan om vad litteraturen sdger om nytta och risker med de olika invasiva behandlingsmetoderna formulerades enligt PICO som nedan, mot
bakgrund av den 6vergripande fragestallningen i indikationsarbetet:

P (Patient/population) — vuxna kvinnor med urininkontinens (anstrangningsinkontinens med eller utan inslag av trangningsinkontinens)
| (Intervention) — kirurgisk atgard/injektionsbehandling
C (Compared with/jamfért med) — annan behandling/ingen behandling

O (Outcome/utfall) — minskat ldckage for att forbattra livskvaliteten. Da livskvalitet inte métts konsekvent i alla studier har kvinnans subjektiva
uppfattning om effekten av operationen pé graden av inkontinens anvants som primart utfallsmatt.

Foljande fragor exkluderades primért fran den aktuella genomgangen:

e metoder som inte ingar i det etablerade vardutbudet i Sverige i dag
e metoder som dnnu far betraktas som forskning
¢ metod med anvdndning av artificiella sfinktrar.

Vi har av tidsskal i detta arbete inte sokt specifikt efter studier som rér inkontinenskirurgi vid annan samtidig operation (vanligast vid fram-
fallsoperation), effekten av inkontinenskirurgi pa sexualitet eller vid annan sjuklighet.

Litteratursékningen

Litteratursokningen begransades till randomiserade kontrollerade studier och systematiska 6versikter/metaanalyser. S6kningen gjordes med
hjdlp av informatiker fran SBU och omfattade perioden 2000-2009, med en senare uppdatering i mars 2010.

| s6kningen identifierades en "Clinical Guideline” fran NICE (brittiska National Institute for Health and Clinical Excellence), frain 2006, som
grundats pa en genomgang av det vetenskapliga underlaget for alla aspekter av urininkontinens. Detta dokument har anvints som utgangs-
punkt for det nu aktuella arbetet. Kompletterande sokningar har gjorts for invasiva metoder samt for konservativ behandling fore kirurgi.

Vid s6kningen fér invasiva metoder identifierades cirka 400 abstrakt som bedémdes som relevanta for fragestallningen. Dessa bestilldes i
fulltext. Pa grund av de begrdnsade tidsramarna for projektet och den stora méngden litteratur bedémdes det dock inte som mgjligt att
gora en systematisk genomgang av samtliga originalstudier inom ramen fér indikationsarbetet. Litteraturgenomgangen begransades darfor till
identifierade systematiska 6versikter. Ett antal systematiska dversikter inom omradet behandling vid urininkontinens har genomférts av The
Cochrane Collaborations "The incontinence review group”. Da i stort sett samtliga identifierade originalstudier visat sig inga i Cochranedtver-
sikterna, och da 6vriga identifierade 6versikter inkluderat samma studier, har granskningen begransats till Cochranedversikterna.

En mer detaljerad litteraturgenomgang kommer att genomféras av SBU inom ramen fér uppdatering av den tidigare inkontinensrapporten,
ett arbete som berédknas kunna pabérjas under ar 201 1. Den hir aktuella genomgangen kan komma att revideras efter detta.

Tabell 1. Sékstrategi urininkontinens kirurgi

PubMed 1950-2009 (oktober)
Sokstrategi: urininkontinens kirurgi

Urinary incontinence, stress  AND  Urologic surgical procedures ~ AND  Female AND Randomized controlled trial (PT)
Mixed incontinence (TW) /surgery Female (TW) Meta analysis (PT)
Stress incontinence Surgical (TW) Women (TW) Systematic reviews (SB)
Stress urinary (TW) Intravaginal sling (TW) Woman (TW) Random (TW)
Incontinence (TW) Ivs (TW) Randomized (TW)
Tot (TW) Randomised (TW)
Tvt (TW) Random (TW)
Tension free vaginal tape(s) (TW) Randomly (TW)
Retropubic tapes (TW) /adverse effects
Bone anchored (TW) /complications
Miniarc (TW) Intraoperative complications
Urethral bulking agent(s) (TW) Costs and cost analysis
Zuidex (TW) /economics
Contigen(TW) Cost benefit (TW)
Urethral injection(s) (TW) Cost effectiveness (TW)

Cost utility (TW)
Limits: from 1998
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Cochrane Library version 3—-2009
Sokstrategi: urininkontinens kirurgi

Urinary incontinence, stress AND Urologic surgical AND Female (ti, ab, kw)
Mixed incontinence (ti, ab, kw) procedures Women (ti, ab, kw)
Stress incontinence /surgery Woman (ti, ab, kw)
Stress urinary (ti, ab, kw) Surgical (ti, ab, kw)
Incontinence (ti, ab, kw) Intravaginal sling (ti, ab, kw)

Ivs (ti, ab, kw)

Tot (ti, ab, kw)

Tvt (ti, ab, kw)

Tension free vaginal tape(s) (ti, ab, kw)
Retropubic tapes (ti, ab, kw)

Bone anchored (ti, ab, kw)

Miniarc (ti, ab, kw)

Urethral bulking agent(s) (ti, ab, kw)
Zuidex (ti, ab, kw)

Contigen (ti, ab, kw)

Urethral injection(s) (ti, ab, kw)

Limits: from 1998 to 2009

Soktermerna i PubMed har utgjorts av MeSH-termer (NLM:s kontrollerade nyckelord, Medical Subject Heading) om inget annat anges. TW = Text word;
PT = publication type; SB = Subset; / = subheading

Soktermerna i Cochrane Library har utgjorts av MeSH-termer (NLM:s kontrollerade nyckelord, Medical Subject Heading) om inget annat anges. ti = title;
ab = abstract; kw = keyword

Finns det stod for att rekommendera konservativ behandling fore stillningstagande
till invasiv behandling?

Fragestillningen om konservativ behandling vid anstrangningsinkontinens begridnsades i detta sammanhang till fragan om béckenbottentra-
ning som behandling fére stéllningstagande till invasiva atgéarder.
Den specifika fragan formulerades enligt PICO:

P (Patient/population) — vuxna kvinnor med urininkontinens, anstrangningsinkontinens med eller utan inslag av trangningsinkontinens
| (Intervention) — backenbottentraning som alternativ till eller fére kirurgisk atgérd/injektionsbehandling

C (Compared with/jamfort med) — ingen behandling/direkt invasiv behandling

O (Outcome/utfall) — majlighet att avsta fran invasiv behandling

Studier som jamforde olika modeller for bickenbottentraning exkluderades.

Litteratursokningen

Litteratursokningen begrinsades till randomiserade kontrollerade studier och systematiska dversikter/metaanalyser. S6kningen genomférdes
med hjélp av informatiker fran SBU och omfattade perioden januari 2000 till maj 2010.

Forutom den "Clinical Guideline” fran NICE som identifierats i sokningen for invasiva metoder identifierades fem systematiska dversikter,
varav en Cochraneoversikt fran 2010 samt ett stort antal abstrakt fran enskilda studier. NICE Guidelines och Cochranedversikten bedémdes
tdcka de studier som ansags vara relevanta. Den aktuella granskningen har dérfér begrénsats till dessa sammanstéllningar.

Tabell 2. Sékstrategi urininkontinens bickenbottentrining

PubMed 1950-2010 (maj)
Sokstrategi: urininkontinens backentraning

Urinary incontinence, stress AND  Pelvic Floor AND  Exercise AND  Female AND Randomized controlled
Mixed incontinence (TW) Pelvic Floor (TW) Physical therapy Female (TW) trial (PT)

Stress incontinence modalities Women (TW) Random (TW)

Stress urinary (TW) Training (TW) Woman (TW) Randomized (TW)
Incontinence (TW) Exercise (TW) Randomised (TW)

Random (TW)
Randomly (TW)
Limits: entrez date from 2005
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Cochrane Library version 2-2010
Sokstrategi: urininkontinens backenbottentréning

Urinary incontinence, stress AND Pelvic Floor AND Exercise AND Female (ti, ab, kw)
Mixed incontinence (ti, ab, kw) Pelvic floor (ti, ab, kw) Physical therapy modalities Women (ti, ab, kw)
Stress incontinence Training (ti, ab, kw) Woman (ti, ab, kw)
Stress urinary (ti, ab, kw) Exercise (ti, ab, kw)

Incontinence (ti, ab, kw)

Limits: from 2005-2010

Soktermerna i PubMed har utgjorts av MeSH-termer (NLM:s kontrollerade nyckelord, Medical Subject Heading) om inget annat anges.
TW = Text word; PT = publication type;

Soktermerna i Cochrane Library har utgjorts av MeSH-termer (NLM:s kontrollerade nyckelord, Medical Subject Heading) om inget annat anges.
ti = title; ab = abstract; kw = keyword
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Bilaga 2: Riktlinjer for utredning infor operation av
anstrangningsinkontinens

Patientens subjektiva besvér av anstrangningsinkontinens &r vigledande vid beslut om behandling. Enbart matdata som lickagets méangd el-
ler frekvens &r inte tillrackliga utan maste relateras till kvinnans hela livssituation — hilsolédge, yrke och privatliv. Beslut om operation ska dér-
for fattas efter utredning och resonemang med patienten av vardgivare som har kompetens att ge individuell radgivning.

Grundutredning vid all urininkontinens oavsett vardniva

e genomgang av allmén sjukdomsanamnes inklusive ldkemedelslista
e inkontinensanamnes

e urinsticka

e urinmdtningslista

e |dckagetest vid forskrivning av inkontinenshjalpmedel.

Basutredning inf6r operation

e status avseende operabilitet inklusive BMI

* gynekologisk undersokning, vaginalt ultraljud av blasa och bicken, bedémning av backenbottenfunktion ("knipféormaga”)
® matning av residualurin

e provokationstest (hosta eller hoppa med fylld blasa).

Vid motségelsefulla fynd, misstanke om inkontinens betingad av neurologisk sjukdom eller skada eller infor reoperation bér dven urodyna-
misk utredning 6vervégas.

Omstadndigheter som paverkar behandlingsbeslutet

Utover utredningsgangen ovan behdver man beakta andra omsténdigheter hos patienter som kan paverka behandlingsresultatet. Har féljer
en lista 6ver sadana omstdndigheter:

¢ Medicinering och annan behandling av interkurrent sjukdom ska optimeras infér operation for att mojliggora basta mojliga resultat.
Vid rorelsehinder eller demens som gor att patienten inte sjélv kan ta sig till toalett ska man noga diskutera med patienten och even-
tuella anhériga om bot av anstrangningsinkontinensen verkligen forbattrar hennes livskvalitet. Vid mycket uttalad 6vervikt rekom-
menderas viktminskande behandling infér operation for att 6ka chanserna att fa ett bra operationsresultat. Interkurrent sjukdom, hog
alder, 6vervikt och minskad rorlighet minskar utsikterna till kontinens efter operation men &r inte absoluta kontraindikationer. Indivi-
duellt avpassad patientinformation utifran férviantade resultat behovs.

e For kvinnor som dnskar foda fler barn bér besvérens svarighet stéllas emot eventuella risker med férlossning eller kejsarsnitt.

e Forekomst av trangningsinkontinens férsamrar operationsresultatet. Vid lag lagringskapacitet med spontan blastomning redan vid sma
fyllnadsméngder &r utsikterna for att inkontinenskirurgi ska 6ka patientens livskvalitet sma. Blas- och béckenbottentraning och antiko-
linerg behandling ska erbjudas patienten.

e Urinvagsinfektion, hematuri och glukosuri ska vara utredd och behandlad fére operation.

e Stora dygnsurinméngder beroende pa att kvinnan dricker mycket férsamrar alla typer av inkontinens. Normalisering av vétskeintaget
kan lindra inkontinensbesvir och bér prévas innan beslut om operation fattas.

e Vid hjdlpmedelsforskrivning ger lickagetest information om vilken typ av hjdlpmedel som &r optimalt fér patienten. Patienten uppfatt-
ning om lickaget stimmer inte alltid med den faktiska mangden.

e Forekomst av t.ex. prolaps, hudsjukdomar och intrabdominella expansiva processer paverkar behandlingsstrategin.

e Vid upprepade fynd av residualurin bér blastomningsformagan utredas. Vid misstanke om &verrinningsinkontinens pa grund av dalig
blastomning ska denna behandlas innan man gér en inkontinensoperation som annars ytterligare kan forsamra blastémningen och
kontinensen.

e Provokationstest bekraftar diagnosen anstrangningsinkontinens. Likval &r inte férekomsten av ett anstrangningsprovocerat lickage
nagon absolut indikation fér operation. Om patienten har en samtidig tringningsproblematik med lag blaskapacitet som huvud-
bekymmer kan operationen sakna effekt pa patientens livskvalitet. Likasa kontraindicerar inte det faktum att man inte kan provocera
fram ett lickage operation om anamnesen dr 6vertygande.

Utredning och diagnostik vid recidivinkontinens

Nya inkontinensbesvir efter tidigare inkontinenskirurgi ska utredas i samrad med erfaren urogynekolog. Patienten tolkar inte séllan besvdren
som att "bandet lossnat”. Bara i enstaka fall & dock problemet ett bristfilligt stod under uretra. Att utan noggrann utredning operera in en ny
slynga &r ofta verkningsldst och i vissa fall skadligt. | de flesta fall bor en urodynamisk undersékning éverviagas. Dar man finner en lagtrycks-
uretra och den primira slyngan &r lagd med en transobturatorisk metod finns viss evidens fér att en retropubisk slynga kan vara effektivare.
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e Forvirrad eller nytillkommen trangningsproblematik blir sémre med ©kad alder. Behandlingen ska inriktas pa trangningskomponenten.

e Vid successiv debut av anstrangningsinkontinens efter slyngplastik ska man i férsta hand utesluta blastémningssvarigheter som orsak
till 6verrinningsinkontinens. Ibland kan en delning av slyngan under uretra underldtta blastomningen.

e En fornyad basutredning kan avsloja ett alltfor stort vitskeintag, nytillkommen diabetes eller neurologisk sjukdom som orsak till for-
nyade inkontinensbesvar.

e Efter abdominell kolposuspension enligt Burch, férekommer bade trangningsproblematik och urinretention. Bdda kan komma manga
ar efter den forsta operationen.

e Vid tomningsbesvir finns en typisk anatomi med uretra uppklistrad bakom symfysen. Behandlingen &r ren intermittent kateterisering.
Att kirurgiskt dela vdvnaderna mellan symfys och blasa ar férenat med stora risker for komplikationer i form av kérl- och blasskador.

e Vissa kvinnor utvecklar en "dkta” anstrangningsinkontinens pa grund av att vivnaderna mellan upphédngningen av slidvaggen mot
Coopers ligament tdnjs ut. Har kan en slyngplastik hjalpa, men risken for blasperforation vid operationen &r kraftigt 6kad. Obturator-
teknik bor dvervagas.

¢ En del kvinnor far med tiden en sfinkterinsufficiens med lagt slutningstryck i uretra och kan trots en vl upplyft blashals aterfa an-
strangningsinkontinens.

p By @®  Sveriges Y
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Bilaga 3: Betydelsen av utredning och predisponerande faktorer
for resultatet av inkontinenskirurgi

Utredning infor inkontinenskirurgi ger battre utfall

| studier om inkontinenskirurgi dr den preoperativa utredningsgéngen vanligen standardiserad och det &r inte mgjligt att avgora utredningens
inverkan pa resultaten. Kvinnor med ren anstrangningsinkontinens dominerar studiepopulationerna. Vid arbetet med utredningsriktlinjerna
stéllde vi fragan om man utifran svenska moderna operationsregisterdata kan utldsa om patientens upplevelse av inkontinenskirurgins resultat
paverkas av dels olika utredningsatgarder, dels alder, BMI, inkontinenstyp och interkurrent sjukdom.

Vi har fatt vara fragor besvarade utifran registerdata och dessa svar har utmynnat i rekommendationerna i den hir rapporten. En samman-
fattning av registerstudierna bifogas nedan.

Introduktion

Det kliniska vérdet av rutinméssig preoperativ utredning infér operation av anstréangningsinkontinens har alltmer ifragasatts. Vissa kliniker
opererar pa anamnes enbart medan andra kliniker gor en fullstindig urodynamisk utredning pa alla patienter. Vilket dr bast for patienten?
Med hjélp av registerdata kan utférda utredningar och deras resultat relateras till patientnojdhet. For forsta gangen kan vi fa en uppfattning
om hur olika preoperativa strategier paverkar resultaten av kirurgin.

Metod

Ur delregistret for inkontinenskirurgi vilket ingar i Nationella kvalitetsregistret inom gynekologisk kirurgi (Gynopregistret) har hamtats upp-
gifter om preoperativa utredningsmetoder, vilka sedan har relaterats till det patientrapporterade utfallet. Data har registrerats, via patient-
enkdt och ldkarbaserade bedomningar fér 4 486 inkontinensoperationer utférda fran januari 2006 till oktober 2009 med slynga under
mitturetra, antingen med retropubisk eller transobturatorisk teknik. Av dessa har hittills 2 320 f6ljts upp efter 1 ar. Chi2-test har anvénts
vid statistisk jamforelse mellan grupperna.

Resultat

Infér inkontinensoperation har 70 procent av kvinnorna utfért urinmatningslista, 67 procent residualurinmétning och 63 procent kvantifie-
ring av urinldckaget, medan 11 procent inte utretts alls utéver anamnes. Hosttest och hopptest har utforts hos 51 procent respektive 26
procent. Vid gynekologisk undersdkning infér operation noterades hostlickage hos 79 procent och éverrérlig uretra hos 35 procent. Pro-
laps noterades hos 8 procent av kvinnorna preoperativt. De patienter som utretts med urinmédtningslista blev bade mer kontinenta och mer
nojda efter 1 ar. Detsamma giller de patienter vars anstriangningslickage verifierades med hosttest. Aven de patienter som hade genomgatt
residualurinmétning hade signifikant battre behandlingsresultat. Dock pavisades ingen positiv effekt efter lickagetest. Endast 9 procent hade
genomgatt urodynamisk utredning och dessa kvinnor var efter 1 ar mindre kontinenta och mindre nojda dn 6vriga pa grund av kraftig 6ver-
representation av riskfaktorer i denna grupp. Patienter som opererades utifran enbart anamnesen hade signifikant sémre behandlingsresultat.
Detsamma giller kliniker med ldgst andel basutredda patienter.

Slutsats

Urinmatningslista, provokationstest och resturin som preoperativ utredning ar associerade till béttre resultat av inkontinenskirurgi. Den relativt
stora andelen preoperativt utredda patienter avspeglar troligen att basutredningar anvinds i den kliniska vardagen for differentialdiagnostik
och selektion av lampliga patienter fér inkontinenskirurgi. Denna univariata analys talar for att basal preoperativ utredning bor goras infér
inkontinenskirurgi. En framtida multivariat analys kan besvara fragan om det utifran anamnesen gar att definiera subgrupper dir preoperativ
basutredning kan undvaras eller bor utvidgas

Predisponerande faktorer har betydelse f6r resultatet vid slyngplastik

Introduktion

Tidigare registerstudier har visat battre resultat efter inkontinenskirurgi med klassisk retropubisk slyngplastik jamfért med de transobturatoriska
teknikerna. | randomiserade studier med enbart anstrdngningsinkontinenta har inte alltid denna skillnad setts. Detta skulle kunna forklaras av
preoperativa skillnader mellan grupperna (skevt urval). Vi ville jamf6ra kontinens och patientnsjdhet efter inkontinenskirurgi med olika metoder
och se om hansyn till predisponerande faktorer som blandinkontinens, hég alder och 6vervikt samt tidigare vaginalkirurgi paverkar utfallet.

Metod

Ur delregistret for inkontinenskirurgi i Nationella kvalitetsregistret inom gynekologisk kirurgi (Gynop) har himtats data som registrerats saval
fére som 8 veckor respektive 1 ar efter operation, via patientenkéter och likarbaserade formuldr. Utfallet matt med patientrapporterad kon-
tinens och néjdhet dr analyserat for de som hittills foljts upp efter 1 ar. Chi2-test har anvints i den statistiska analysen och signifikansnivan
har satts till p < 0,05.

Resultat

Fran januari 2006 till oktober 2009 registrerades 4 437 inkontinensoperationer med klassisk retropubisk slyngplastik eller transobturato-
risk teknik (inside-out eller outside-in). Efter 1 ar var 67 procent av alla opererade (n = 2 094) kontinenta. En cirka 20-procentig reduk-
tion av andelen kontinenta sags vid preoperativ férekomst av dagliga tringningar, blandinkontinens och kraftig 6vervikt (BMI > 35) samt
hog alder (> 70 ar). Dessa patienter var ocksa i genomsnitt 15 procent mindre néjda. Behandlingsresultaten paverkades mindre av tidigare
prolapskirurgi, inkontinensoperation och hysterektomi. En 6verviktig patient, 6ver 70 ar, med dagliga trangningar och tidigare urogyneko-
logisk operation har bara 35 procents chans att vara kontinent ett ar efter slyngplastik. Motsvarande siffra for hennes 40-ariga medsyster
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utan predisponerande faktorer dr 90 procent. Férdelningen mellan de olika operationsmetoderna skiljde sig inte med hénsyn till patientens
alder och tidigare vaginalkirurgi, medan patienter med hégt BMI och dagliga trangningar opererades signifikant oftare med en obturatortek-
nik. Utan korrektion fér predisponerande faktorer var resultaten efter retropubisk slyngplastik signifikant (p = 0,02) béttre dn efter de tva
transobturatoriska metoderna, men i en lagriskgrupp utan ovanstaende riskfaktorer sags ingen skillnad i kontinens eller ngjdhet mellan de
olika metoderna.

Slutsats

Till skillnad fran i randomiserade studier har mer dn tva tredjedelar av Sveriges inkontinensopererade kvinnor ndgon predisponerande faktor
som paverkar utfallet. Detta bor beaktas vid savél selektion som patientinformation, samt vid jamférelser av de vanligaste metoderna for in-
kontinenskirurgi.
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Bilaga 4: Patientinformation

Operation med slyngplastik pa grund av urininkontinens vid anstrangning

Sa hiir gar operationen till
Slyngplastik utfors i lokalbedévning i kombination med smdrtstillande medel samt ett kortverkande narkosmedel att slumra pé under den tid lokal-
bedévningen liggs och operationen utfors.

Tvd smd snitt ldggs i huden éver blygdbenet och ett i slidan under urinroret. Vid en variant av ingreppet ldggs hudsnitten ndra ldrvecket, ett pa var-
dera sidan. Vid ytterligare en variant gérs inga hudsnitt alls. Med ett specialkonstruerat instrument drar man upp ett band (en sa kallad slynga),
som bestar av ett plastndt gjort av prolen, pa bagge sidor om urinréret. Nétet vévs successivt in av kroppens bindvév. Bandet kommer att
ligga som en hidngmatta under urinréret och stddja detta vid anstrangning. Saret i slidan sys med ett par stygn, och eventuella hudsnitt tejpas
eller sys. Fére operationen kommer du att fa en antibiotikatablett for att férebygga infektion ldngs slyngan. Om urinprov har visat tecken pa urin-
vagsinfektion far du behandling dven for detta.

Efter operationen underssker man med ultraljud hur bra du kan témma urinblasan. Skulle blastomningen inte vara helt tillfredsstéllande kan
du behdva ha en kateter under kortare tid. Ny kontroll brukar ske efter ett par dagar. Du kan &ka hem med katetern.

Du berédknas kunna aka hem pa eftermiddagen samma dag som du blir opererad. Beroende pa vilken typ av arbete du har kan du behéva
vara sjukskriven mellan 2 och 7 dagar. Endast vid extremt tungt arbete kan du behéva vara sjukskriven langre.

Ndr du kommer hem

Hudsnitten, om du har sadana, dr tackta med ett férband som du kan ta bort efter 4 dagar. Tradarna fran stygnen i slidan och, om sadana finns
i hudsnitten, lossnar av sig sjdlva efter 3—4 veckor. Under denna tid kan det komma en sparsam blédning och sedan flytning fran slidan.

Det &r vanligt att det gér trogare och kdnns annorlunda att kissa den férsta tiden efter operationen. Ge dig tid att tomma blasan ordent-
ligt. Krysta inte. Det kan hidnda att du behdver vdnta nagon minut och kissa ytterligare en portion och kanske ocksa en tredje. Hall dig inte
i mer @n 4 timmar under dagtid och tank pa att alkohol kan gtra det svarare att témma blasan. Undvik att dricka mycket strax innan du gar
och lagger dig.

Undvik forstoppning och kraftigt krystande férsta manaden efter operationen. Om du blir hard i magen finns det olika typer av mjuk-
gorande medel och mikrolavemang att kdpa receptfritt pa apoteket.

For att saret i slidan ska lika ordentligt bor du inte cykla, bada (duscha gar bra), anvinda tampong eller féra in ndgot annat i slidan under
de forsta 4 veckorna efter operationen. Slidtabletter med 6strogen kan dock anvindas efter 2 veckor. Béckenbottentridning och hardare fysisk
traning inklusive styrketréning kan aterupptas efter 4 veckor.

Uppfoljning

Sker via skriftlig enkdt/telefon/aterbesék ca 8 veckor efter operationen.

Forvintat operationsresultat

Runt atta till nio av tio som opereras blir bra eller avsevirt férbattrade. Resultatet beror bland annat pa om du har andra sjukdomar eller medi-
cinering som kan paverka blaskontrollen. Vid sa kallad blandinkontinens kan man inte utlova att trangningsbesvar férbattras av operationen.
Hog alder, fetma och tidigare operation pa grund av urininkontinens dr ocksa forknippade med sémre resultat. Hittills kan man vid langtids-
uppfoljning se att de allra flesta som blev bra vid operationen &r bra upp till 10 ar efterat. Langre uppféljning finns dnnu inte.

Vad kan krangla?

Ett mindre antal patienter har svarare att komma igang med att tdémma blasan och kan behéva kateter under en kortare tid. | séllsynta fall kan
man behdva gora en ny, mindre operation dar man delar bandet for att underlitta tomning av blasan.

Hos néagra procent av dem som opereras punkteras urinblasan av operationsinstrumentet under operationen. Om det hénder dig kan du
behova ha kateter under ett till ett par dygn. Skadan laker inom ett dygn och paverkar varken resultatet av operationen eller sjukskrivnings-
tiden.

En mindre del av de opererade far urinvdgsinfektion inom &tta veckor efter operationen.

| séllsynta fall kan bandet "néta sig” ut genom slidans slemhinna och den delen behéver da genom ett mindre ingrepp tas bort och om-
radet tickas med slemhinna igen. | extremt séllsynta fall kan bandet pa samma vis néta sig in i urinblasan och maste da tas bort genom en
mer komplicerad operation.

Den operationsmetod dér hudsnitten léggs néra larvecket kan ge smarta ut mot ljumsken, framfor allt den forsta manaden efter operationen,
men smartan kan ocksa kvarsta lingre.

Blodnings- och infektionskomplikationer i saret eller kring slyngan kan upptrada i séllsynta fall. Det har férekommit stérre blédningar efter
skador pa stora blodkdrl och skador pa tarm, men det &r extremt sallsynt.

Vart viinder jag mig?
Om du upplever tecken pa urinvégsinfektion (sveda, tringningar) fast du kan tomma blasan, kontakta din vardcentral. Om du far feber, illaluk-
tande flytningar, tecken pa sarinfektion eller svarigheter att tomma blasan, tag kontakt med Kvinnoklinikens mottagning pa /kontaktuppgifter/.

Kursiv text anger delar som far anpassas efter lokala rutiner. Vardet av antibiotikaprofylax &r inte faststallt.
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Bilaga 5: Sammanfattning av Cochrane-oversikter
av invasiv behandling av urininkontinens

Forfattare
Artal
Ref nr

Antal studier;
studiepopula-
tion, antal inklu-
derade kvinnor,
diagnos, miljo

Interventionen

Antal inklude-
rade kvinnor

Jamfort med

Antal inklude-
rade kvinnor

Resultat

Kvalitet pa
inkluderade
studier

Oversiktens
kvalitet och
relevans

Slutsats fér
svenska for-
hallanden

Clazener et al
2001
[12]

uppdaterad senast
07022

Clazener et al
2004

(13)

uppdaterad senast
080511

Lapitan et al
2009
(14)

Uppdaterad senast
080629

10 studier,

RCT eller "kvasi-
RCT”

Primér op. vid
anstrangnings-
inkontinens (uro-
dynamisk eller
klinisk diagnos)
eller blandinkon-
tinens med eller
utan prolaps

10 studier

RCT eller "kvasi-
RCT”

Primér eller reci-
divop. anstrang-
ningsinkontinens
(urodynamisk eller
klinisk diagnos)
eller blandinkon-
tinens

46 studier, 4 738
kvinnor

RCT eller "kvasi-
RCT”

Primér eller
recidivop

anstrangnings-
inkontinens,
(urodynamisk eller
klinisk diagnos)
eller blandinkon-
tinens med eller
utan prolaps

Framre kolporafi
n=385

Nalsuspension
n=375

sex olika ingrepp

Oppen retro-
pubisk kolposus-
pension

Totalt n = 627
Bickenbottentraning

Nélsuspension

Oppen retropubisk
suspension

Totalt n = 489

Framre kolporafi

Oppen retropubisk
suspension

Suburetrala slyngor

framre kolporafi
(atta studier):

nalsuspension (sex
studier)

suburetrala slyngor
(sexton varav tio
TVT)

laparoskopisk kol-
posuspension (nio
studier)

Otillrickligt underlag

"Misslyckandefrekvens” 1 &r:
RR 1,16;95% KI (0,86-
1,56)

"Misslyckandefrekvens” 1 r:
RR 1,89;95% Kl 1,39-2,59)
1-5ar

RR 2,29;95%KI (1,7-
3,08)

>5ar

RR 2,02; 95%KI (1,36-
3,01)

Risk for reop. for Ul:
RR 8,87;95% KI (3,28-
23,9)

Risker och komplikationer
ofullstindigt rapporterat
liksom livskvalitet och hilso-
ekonomi.

"Misslyckandefrekvens” 1 ar:
RR 0,86; 95% Kl (0,64-1,16)

"Misslyckandefrekvens”

inom 1 ar:

RR1,70;95% Kl (1,11-2,60)
>1ar

RR 2,0;95% Kl (1,47-2,72)

Perioperativa komplikationer:
Ingen skillnad

Ingen skillnad i utfall om
primér- eller recidivop.

Inkonklusivt: liten och atypisk
studiepopulation

Total botfrekvens ca 85—
90% under forsta aret, ca
80% efter 5 ar

"Misslyckandefrekvens”

inom 1 ar:

RR0,51;95% Kl (0,34-0,76)
1-5ar

RR 0,43;95% Kl (0,32-0,57)
>5ar

RR 0,49; 95% Kl (0,32-0,75)

"Misslyckandefrekvens”

inom 1 ar:

RR 0,66 95% Kl (0,42-1,03)
1-5ar

RR 0,48;95% K1 0,33-0,71
>5ar

RR 0,32;95% Kl (0,15-
0,71)

Ingen skillnad i “misslyckande-
frekvens” vid nagon tidpunkt

Ingen skillnad i patient-
rapporterad "misslyckande-
frekvens” vid nagon tidpunkt,
dock vida konfidensintervall

Lag, eller liten
studiestorlek

Lag, eller liten
studiestorlek

Lag-mattlig

Vilgjord oversikt,
viss begransning i
och med valet att
inkludera kvasi-
randomiserade
studier

Framre kolpo-
rafi torde inte
anvindas i dag
i Sverige vid

inkontinensop.

Vilgjord 6versikt,
viss begransning i
och med valet att
inkludera kvasi-
randomiserade
studier

Nalsuspension
torde inte anvin-
das i dag i Sverige
vid inkontinens-
kirurgi

Vilgjord oversikt,
men begransning i
och med valet att
inkludera kvasi-
randomiserade
studier och
medtagande av
abstrakt

Framre kolporafi
ska inte anvindas
for operation av
anstrangnings-
inkontinens.

Nalsuspension
ska inte anvindas
for operation av
anstrangnings-
inkontinens

Har fram till
senare ar ansetts
vara "gold stan-
dard”

Svenska
o Lakaresillskapet
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Forfattare Antal studier Interventionen Jamfort med Resultat Kvalitet pa Oversiktens Slutsats for
Artal studiepopula- . . inkluderade kvalitet och re- svenska for-
R udiepopd Antal inklude- Antal inklude- : . %
ef nr tion, antal inklu- . . studier levans hallanden
. rade kvinnor rade kvinnor
derade kvinnor;
diagnos, miljo
konservativ Antydan till ligre
behandling (tva misslyckandefrek-
sma studier) vens efter kolposus-
pension
Burch jfr MMK
Lagre "misslyckande-
frekvens” efter
Burch, uppféljning
1-5ar
Ingen skillnad i
komplikationer
jamfért andra ope-
rationsmetoder.
Dean et al 22 studier Laparoskopisk oppen kolposus- Subjektiv botfrek- God i de flesta fall Vilgjord 6versikt,
2006 kolposuspension pension vens 18 man men begrénsning i
9) RCT eller "kvasi- (tio studier) RR0,95;95% Kl och med valet att

Uppdaterad senast
091215

Bezerra et al
2005
(15)

Uppdaterad senast
050524

RCT”

Primér eller reci-
divop

Urodynamisk
anstrangnings-
inkontinens

med eller utan
prolaps

13 studier, 627
kvinnor

RCT eller "kvasi-
RCT”

anstrangnings-
inkontinens, (uro-
dynamisk eller kli-
nisk diagnos) eller
blandinkontinens

"Traditionella”
slyngplastiker

Minimalinvasiva
slyngor (atta stu-
dier)

Antal suturer
(en studie)

Material
(tre studier)

Oppen retropubisk
kolposuspension
(fem studier)

Nalsuspension
(en studie)

Jamfdrelse olika
slyngor
(sex studier)

(0,90-1,00)

Tendens till sémre
utfall for laparosko-
pisk op. vid objektiv
bedémning

tendens till

farre periopera-
tiva kompl., lagre
grad av postop.
smarta samt kortare
sjukhusvistelse vid
laparoskopisk ope-
ration
laparoskopisk ope-
ration dyrare

ingen skillnad i sub-
jektiv botfrekvens
vid 18 man eller
langre

objektiv botfrekvens
bittre vid slyng-
operation

ingen skillnad i peri-
op. komplikationer

laparoskopisk op.
langre operations-
tid och sjukhus-
vistelse

bittre subjektiv och
objektiv botfrekvens
for tva suturer

tendens till battre
resultat vid suturer
jfr med mesh

"Misslyckandefrek-
vens” inom 1 ar:
RR0,19;95%KI
(0,02-1,53)
Misslyckandefrek-
vens > 1 ar:

RR 0,49;95% Kl
(0,17-1,42)

"Misslyckandefrek-
vens” inom 1 ar:
RR0,5;95% Kl
(0,05-4,67)

Inga skillnader

inkludera kvasiran-
domiserade studier
och medtagande av
enstaka abstrakt

Vilgjord 6versikt,
men begransning i
och med valet att
inkludera kvasi-
randomiserade
studier

Ej aktuellt som
operationsmetod i
Sverige i dag. Inga
visade fordelar jam-
fort med tidigare
standardmetoder
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Uppdaterad senast
090630

Keegan et al
2007
(10)

Uppdaterad senast
070520

RCT eller "kvasi-
RCT”

Anstrangnings-
inkontinens
(urodynamisk eller
klinisk diagnos) eller
blandinkontinens

12 studier, 1318
kvinnor

RCT eller "kvasi-
RCT”

De flesta studier in-
kluderade urodyna-
misk anstrangnings-

Obturatormetod
(17 studier, 2 434
kvinnor)

Minimalinvasiv
slyngop.

monofilament

Autologt fett

Inj.behandling
(kollagen resp.
makroplastique)

Laparoskopisk
kolposuspension
(atta studier)

Traditionella
slyngor

(nio studier, 599
individer)

Retropubisk metod

Ingen beh
(en studie, 66
kvinnor, > 75 ar)

multifilament

Koksaltinjektion
(en studie)

Olika operativa me-
toder (tva studier)

Botfrekvens 5 ar:
RR0,91;95%KI
(0,74-1,12)
férre postop. kom-
plikationer, mindre
postop. miktions-
dysfunktion, kortare
operationstid och
sjukhusvistelse men
fler blasperforatio-
ner, 6% jfr 1%

motstridiga resultat
for botfrekvens men
bittre avseende
nyuppkomna trang-
ningsbesvar samt
kortare operations-
tid, sjukhusvistelse
och atergang till
normala aktiviteter

"botfrekvens”

RR 1,03 Cl
(0,94-1,13) kor-
tare op.tid, mindre
besvir med postop
miktionsdysfunktion
och nyuppkomna
trangningsbesvar

samre for obturator-
metod avseende
botfrekvens mitt
objektivt, ingen skill-
nad vid subjektiv vér-
dering, mer smérta
postop., 12% jfr

1,7 %, men mindre
miktionssvarighe-
ter blodférlust och
lagre risk for blasper-
foration; ska tolkas
med forsiktighet pga.
underlagets kvalitet

Retropubisk bottom
up bittre &n top
bottom-metod av-
seende botfrekvens
och sidoeffekter

Bittre livskvalitet
efter op, men en del
komplikationer

Monofilament bittre
an multifilament av-
seende botfrekvens
samt lagre risk for
erosionsskador

Ingen skillnad i
effekt

Allvarliga biverk-
ningar inklusive ett
dodsfall i fettinjek-
tionsgruppen

Tendens till
bittre resultat i
op.gruppen, sma

Lag till mattlig

inkludera kvasi-
randomiserade
studier och
medtagande av
studier endast
publicerade som
abstrakt

Vilgjord 6versikt,
men begrénsning i
och med valet att
inkludera kvasiran-
domiserade studier
och medtagande
av studier endast
publicerade som
abstrakt

Forfattare Antal studier, Interventionen Jamfort med Resultat Kvalitet pa Oversiktens Slutsats fér
Artal studiepopula- . . inkluderade kvalitet och svenska for-
tudiepoput Antal inklude- Antal inklude- . . f
Ref nr tion, antal inklu- . . studier relevans hdllanden
. rade kvinnor rade kvinnor

derade kvinnor,

diagnos, miljo
Ogah et al 62 studier, 7 101 Minimalinvasiva Oppen retropubisk Botfrekvens 1 &r: mattlig Vilgjord dversikt, Den helt domine-
2009 kvinnor slyngor kolposuspesion RR 0,96; 95% KI men begrénsning i rande operations-
(8) (nio studier) (0,90-1,03) och med valet att tekniken i Sverige

i dag. Har jam-
forbara resultat
som for tidigare
metoder, men fir-
re postoperativa
komplikationer
och kortare vard-
tider.

Jamfoérande lang-
tidsstudier saknas.

Kan majligen
Overvdgas som
korttidsbehandling
hos patienter som
inte kan komma
ifraga for opera-
tion. Underlaget
dock bristfalligt
och langtidsstudier
saknas

Lakaresillskapet

och Landsting

jﬁ Socialstyrelsen

inkontinens material, ej statis-
tiskt signifikant
Jamforelse mellan Sammanfattningsvis
olika material inga dvertygande
(atta studier) skillnader, men vida
konfidensintervall
Langtidsjamforelser
saknas
Periruretrala injek- Transuretrala injek- Tendens till battre
tioner tioner utfall vid transure-
(en studie) trala injektioner, ej
statistiskt signifikant
Sveriges )
Svenska Kommuner
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Nationella medicinska indikationer

Projektet Nationella medicinska indikationer har drivits i samverkan mellan Sveriges
Kommuner och Landsting, Svenska Lékaresillskapet, Socialstyrelsen och Statens bered-
ning fér medicinsk utvdrdering, med finansiering fran Socialdepartementet.

Projektets syfte har varit att utveckla beslutsstéd i form av nationella indikationer
for atgdrder inom vard och omsorg. Arbetet har genomforts i samverkan med vardens
professioner.

Denna rapport dr en del i detta utvecklingsarbete, som har utmynnat i ett forslag
till process och organisation for att i en fortlopande verksamhet ta fram och uppdatera
nationella indikationer inom varden. En sadan verksamhet kommer att byggas upp inom
Socialstyrelsen.

1" svenska \/ ﬁveriges
W Lakareséllskapet \ ogtTLr::giing .S:Z‘Socialstyrelsen
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