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e Bakgrund och Syfte.

Inkontinenskirurgi har varit ett tamligen eftersatt omrade vad galler
vetenskaplig utvardering. | manga ar opererade man pa ungefar samma
satt utan nagon skarpare vetenskaplig utvardering. Det var "experts
opinion” som gallde. Studierna som fanns var mestadels fallserier fran
enstaka kirurger eller sjukhus(1,2,3,4). Forst de senaste ca 30 aren har
det hant nagot mer vad galler vetenskaplig utvardering(5). Samtidigt har
nya metoder och medicintekniska produkter lanserats och snabbt
anammats utan att alltid en fullgod vetenskaplig utvardering gjorts(6,7).
Det ar inte samma krav som pd att ex lansera nya lakemedel. Framforallt
ar besvar och komplikationer postoperativt samre belysta.

Over 3400 inkontinensoperationer utfors arligen i Sverige pa kvinnor i
35-74 ars alder(8). Det finns darfor ett stort behov av att veta hur det gar.

1994 inrattades Gynop-registret som ett nationellt kvalitetsregister inom
gynekologisk kirurgi och sedan 2006 registreras inkontinensdata
systematiskt. Programmet foljer patienten under hela vardkedjan. Fran
lakarbesok infor operation, dar patientens anamnes och bakgrund fors in
i registret fran en halsodeklaration i enkatform tillsammans med
preoperativ status, till inskrivning-operation —utskrivning och slutligen
postoperativ uppfoljning via ett antal uppfdljningsenkater (9).



Den vetenskapliga styrkan i en registerstudie ligger i det mycket stora
antalet registrerade operationer, nu ca 20000 operationer i
inkontinensregistret. En sadan studie ger kanske en annan (och inte
mindre sann) bild &n en liten kontrollerad studie med en operator.

Syftet med studien ar att ta reda pa resultat, besvar och komplikationer
efter inkontinenskirurgi.

Ett sekundart syfte med studien ar att se om det gar att ta fram en
nationell rekommendation om vilken information med en sakrare
vetenskaplig grund som bor ges till patienten, nagot som har efterfragats
av SKL.

e Fragestallning.

Vad kan en patient forvanta sig efter en inkontinensoperation? Vilka
resultat?

Vilka postoperativa 6vergaende besvar eller komplikationer &r vanligt
férekommande och kan upptrada nar hon accepterar en
inkontinensoperation?

Overensstammer nuvarande skriftlig information till patienterna med den
verklighet som vi kommer att se i vara data?

e Metod.

| studien kommer frekvens, typ och svarighetsgrad av postoperativa
besvar och komplikationer att kartldggas. Resultaten av operationerna
studeras ocksa. Detta utifran epikriser samt de postoperativa enkater
som patienterna fyller efter operation.

Gynopregistrets databas med 22.000 kvinnor som har genomgatt
inkontinenskirurgi med besvarad samt bedémd postoperativ enkat
anvands for analysen.



Data kommer att analyseras i statistikprogrammet SPSS 22.0.

Patientinformationsbrev som nu anvands ute i landet kommer att samlas
in och analyseras. Alla gynekologiska kliniker registrerade i Gynop-
registret kommer att kontaktas och ombetts att skicka den information
som idag delar ut till patienter. Dessa kommer att granskas utefter
gemensamma och skiljande faktorer samt ge en bild av hur
patientinformationer ser ut idag generellt.

Patients egna asikter om vad ett informationsbrev bor innehalla kommer
att beaktas. Deras onskemal kommer att efterfragas i samband med
fokusgrupptraffar som genomférs under varen 2014 pa uppdrag av
vardutvecklingsenheten vid SKL. Fokusgrupperna leds av
fokusgruppledare utsedd av vardutvecklingsenheten SKL och resultaten
sammanstalls av med Dr Margareta Nilsson, Umea Universitet

e Specifikt mal /forvantad betydelse

Malet med projektet &r att kartlagga resultat samt eventuella besvér och
komplikationer vid inkontinenskirurgi hos kvinnor. Ett sekundart mal ar att
framstalla ett evidensbaserat informationsbrev till kvinnor som ska
genomga inkontinenskirurgi. Detta saknas total i dags lage.

Informationsbrevet pa vardagligt sprak fa forklara och forbereda patienten
for det postoperativa forloppet av en inkontinenskirurgi.

De mest relevanta medicinska riskerna och nyttoeffekterna kommer att
beskrivas och hur patienterna har upplevt operation och efterférloppet
inom 1 ar. Detta for att ge kunskap och ¢ka patients féormaga att forsta sin
sjukdom och de val hon star infor samt 6ka patients mojlighet att vara en
aktiv medskapare i behandlingsprocessen.

Brevet kommer att inga i de preoperativa enkaterna som ingar i Gynop-
registrets material och kan anvandas av behandlande kliniker som
diskussionsunderlag och information bada fore och efter operation .

Det kommer aven att knytas till 1177.



e Beskriving av projektets medicinska relevans och kliniska
anvandbarhet.

Kartlagga resultat samt besvéar och komplikationer vid inkontinenskirurgi i
ett mycket stort svenskt material.

Skapa en evidensbaserad patientinformation till kvinnor som ska
genomga inkontinenskirurgi genom en strukturerad studie fran Nationella
kvalitetsregistret for gynekologisk kirurgi (Gynop-registret). Innehallet de
informationsbroschyrer som anvands nu varierar valdig mycket beroende
pa var i landet kvinnan opereras och det reflekterar de lokala traditioner
och erfarenheter mer &n det ar baserat pa evidens. | dagslaget finns
ingen konkret beskrivning av risker for komplikationer eller sannolikheten
att operationen leder till oonskade konsekvenser pa kort eller Iang sikt.
Allmanna mjuka beskrivningar och allmant formulerade informationer gor
det inte mojligt for kvinnor att realistiskt forestélla sig behandlingen och
gor en konkret riskavvagning om hon onskar operation eller konservativ
behandling.

Liknande information har redan tagits fram inom prolapskirurgi och ar
planerade inom hysterektomi- och adnexkirurgi.

e Uppsatsens planerade format och sprak.

Uppsatsen kommer att skrivas pa svenska. Ett kompakt lattlast
patientinformationsbrev som kommer finnas tillganglig for alla
gynekologiska kliniker som ar medlemmar i Gynop-registret kommer
ocksa att skrivas utgaende fran de resultat som studien ger.



e Tidsplan

V22: Artikelsokning. Insamling av Pat infobrev fran hela landet. Analys
av insamlade infobrev. Skriv projekt plan och tilllaggsansokan till
etikprovningsnamnden.

V34-v36: Introduktion av registret samt SPSS. Inlarning av SPSS.
Uppstart av dataanalysering i SPSS. Skriva ansdkan om datauttag.

V40-41: Analys i SPSS av gynops databas. Kontakta fokusgrupperna
och analys av vad fokusgrupperna onskar i infobrev. Skriva introduktion
och metoddel.

V45: Borja sammastallning av en resultatdel och diskutionsdel.
V47-49: Sammastallning resultat och diskussionsdel. Uppsatsskrivning.

Materialsammanstélining till informationsbrevet. Justering av uppsats
och patientinformations.

e FEtik

Nationella kvalitetsregistret samlas data for kvalitetssakring och
bearbetning. Att utfora kvalitetsanalyser som syftar till forbattrad sjukvard
ingar enligt patientdatalagen 2008:355 Kap 7 avseende kvalitetsregistren i
uppdraget for de Nationella Kvalitetsregistren och behover darfér ej
genomga sarskild etisk provning.

Materialet ar dock sa unikt att arbetet har understéallts etikprovning for att
publicering skall vara mdjlig och har blivit godkand(Dnr 2014-60-32M).

Arbetet ar efterfragat av Sveriges kommuner och landsting samt 1177.
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