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EVIDENSENS KVALITET - DE FIRE NIVEAUER

Den anvendte graduering af evidensens kvalitet og anbefalingsstyrke baserer sig pa
GRADE (Grading of Recommendations Assessment, Development and Evaluati-
on). Se ogsé: http://www.gradeworkinggroup.org og bilag 7 og 9.

Heoj (DODD)
Vi er meget sikre pa, at den sande effekt ligger teet pa den estimerede effekt.

Moderat (D®DO)
Vi er moderat sikre pa den estimerede effekt. Den sande effekt ligger sandsynligvis
teet pd denne, men der er en mulighed for, at den er veesentligt anderledes.

Lav (®®00)
Vi har begrenset tiltro til den estimerede effekt. Den sande effekt kan vare vesent-
ligt anderledes end den estimerede effekt

Meget lav (O OO)
Vi har meget ringe tiltro til den estimerede effekt. Den sande eftekt vil sandsynlig-
vis vaere vaesentligt anderledes end den estimerede effekt.

ANBEFALINGENS STYRKE

Stzerk anbefaling for 11
Sundhedsstyrelsen anvender en sterk anbefaling for interventionen, nér de samlede
fordele ved interventionen vurderes at vere klart storre end ulemperne.

Svag/betinget anbefaling for 1

Sundhedsstyrelsen anvender en svag/betinget anbefaling for interventionen, nar vi
vurderer, at fordelene ved interventionen er marginalt sterre end ulemperne, eller
den tilgeengelige evidens ikke kan udelukke en vasentlig fordel ved en eksisteren-
de praksis, samtidig med at det vurderes, at skadevirkningerne er fa eller fravaeren-
de.

Svag/betinget anbefaling imod |

Sundhedsstyrelsen anvender en svag/betinget anbefaling imod interventionen, nér
vi vurderer, at ulemperne ved interventionen er sterre end fordelene, men hvor det-
te ikke er underbygget af steerk evidens. Vi anvender ogsa denne anbefaling, hvor
der er sterk evidens for bade gavnlige og skadelige virkninger, men hvor balancen
imellem dem er vanskelig at afgare. Anvendes ogsa, nar det vurderes, at patienters
preferencer varierer.

Stzerk anbefaling imod | |

Sundhedsstyrelsen anvender en sterk anbefaling imod, nar der er evidens af hgj
kvalitet, der viser, at de samlede ulemper ved interventionen er klart sterre end for-
delene. Vi vil ogsa give en sterk anbefaling imod, nar gennemgangen af evidensen
viser, at en intervention med stor sikkerhed er nyttesles.

God praksis V

God praksis, som bygger pa faglig konsensus blandt medlemmerne af arbejdsgrup-
pen, der har udarbejdet den kliniske retningslinje. Anbefalingen kan vere enten for
eller imod interventionen. En anbefaling om god praksis anvendes, nar der ikke fo-
religger relevant evidens. Derfor er denne type anbefaling svagere end de evidens-
baserede anbefalinger, uanset om de er steerke eller svage.

For en uddybende beskrivelse se bilag 7 (indsat link).
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Centrale budskaber
Kirurgisk metodevalg

| Anvend kun subtotal hysterektomi frem for total hysterektomi efter ngje overve-
jelse, da der er dokumenterede ulemper som vedvarende cyklisk vaginalbledning.

(@®000)

1 Overvej vaginal hysterektomi frem for konventionel laparoskopisk hysterektomi
som forstevalg ved benign sygdom. (@OOO)

| Anvend kun robotassisteret laparoskopisk hysterektomi frem for konventionel
laparoskopisk hysterektomi til kvinder med benigne sygdomme efter ngje overve-
jelse, da den gavnlige effekt er usikker, og der er dokumenteret leengere operations-
tid. (®200)

\ Det er god praksis at undlade morcellering/deling af en livmoder med fibromer
frit i bughulen.

Supplerende kirurgiske procedurer

1 Overvej salpingektomi i forbindelse med hysterektomi pa benign indikation.
(®000)

1 Overvej at suspendere vaginaltoppen til de kardinale og sakrouterine ligamenter i
forbindelse med fjernelse af en ikke-nedsunken livmoder. (PO OQO)

Intraoperative metoder

\ Ultralyd og diatermi er skeeremetoder som begge kan anvendes til deling af liv-
moderen fra vaginaltoppen i forbindelse med total laparoskopisk hysterektomi, da
der ikke er dokumentation for, at den ene metode er bedre end den anden.

\ Transvaginal og laparoskopisk suturering er metoder, som begge kan anvendes til
at lukke vaginaltoppen i forbindelse med total laparoskopisk hysterektomi, da der
ikke er dokumentation for, at den ene metode er bedre end den anden.

1 Sutur med eller uden modhager kan anvendes i forbindelse med laparoskopisk
lukning af vaginaltoppen, da der ikke er fundet klinisk relevante forskelle imellem
de to suturtyper. (@OOQO)
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1 Indledning

1.1 Formal

Formalet med de nationale kliniske retningslinjer er at sikre en evidensbaseret be-
handling af ensartet hej kvalitet pa tveers af landet. De nationale kliniske retnings-
linjer skal bidrage til at sikre hensigtsmessige patientforleb, vidensdeling pa tvaers
af sektorer og faggrupper samt prioritering i sundhedsvaesenet.

Fjernelse af livmoderen som behandling for godartede gyneekologiske sygdomme
er et omrade, der igennem de seneste to artier har gennemgaet en stor forandring,
og der er fortsat stor variation i valg af operationsmetode pa tveers af landet.

1.2 Terminologi og definitioner

Hysterektomi omfatter alle operationsmetoder, hvor livmoderen fjernes. Hysterek-
tomi pa benign indikation omfatter fjernelse af livmoderen pa grund af godartede
sygdomme relateret til livmoderen.

De forskellige metoder for hysterektomi benavnes i retningslinjen som nedenfor
anfort:

I forbindelse med hysterektomi pa benign indikation kan man enten fjerne hele
livmoderen eller blot fjerne livmoderkroppen:

e Total hysterektomi: Fjernelse af hele livmoderen inklusiv livmoderhalsen.
e Subtotal hysterektomi: Fjernelse af livmoderkroppen, hvor livmoderhal-
sen efterlades.

I forbindelse med hysterektomi pé benign indikation kan det i nogle tilfeelde vaere
hensigtsmaessigt samtidigt at fjerne de indre kvindelige kensorganer i relation til
livmoderen, herunder @&ggelederne og &ggestokkene:

e Salpingektomi: Fjernelse af &ggeleder.
e Ooforektomi: Fjernelse af &ggestok.
e Salpingo-ooforektomi: Fjernelse af aggeledere og &ggestokke.

Denne retningslinje beskaftiger sig med de hyppigste metoder anvendt ved hyste-
rektomi pa benign indikation. Operationsmetoderne kan overordnet opdeles i tre
forskellige typer:

e Abdominal hysterektomi: Livmoderen fjernes ved bugveagsadgang igen-
nem en nedre tversnitsincision eller en midtlinjeincision.

e Vaginal hysterektomi: Livmoderen fjernes igennem skeden. Operationen
foregér uden abning af bugvaggen.

e Konventionel laparoskopisk hysterektomi: Livmoderen fjernes ved en
operation, hvor hele eller dele af operationen foregar ved en kikkertopera-
tion, hvor der anvendes sma abninger i bugvaggen til instrumenter og ka-
mera.

Baseret pd hvorledes livmoderens ophang og karforsyning frigeres, findes der tre
typer af konventionel laparoskopisk hysterektomi:
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o Total laparoskopisk hysterektomi: Livmoderen frigeres ved en kikkert-
operation, hvor alle dele af livmoderens ophang og karforsyning deles.
Livmoderen fjernes til sidst enten igennem bugvagsabningerne eller igen-
nem skeden.

e Laparoskopisk hysterektomi: En del af operationen foretages ved en
kikkertoperation inklusiv deling af de uterine kar, mens den anden del af
operationen foretages igennem skeden.

e Laparoskopisk assisteret vaginal hysterektomi: Dele af operationen fo-
retages ved en kikkertoperation, hvor livmoderens ophang deles. Den re-
sterende del af operationen foregér via skeden med deling af de uterine kar
og livmoderens resterende ophang.

Pé nogle af landets gynakologiske afdelinger anvendes en robot til betjening af in-
strumenterne ved laparoskopiske indgreb. Kirurgen fjernstyrer robotarmene ved en
robotassisteret laparoskopisk hysterektomi.

Ovenstaende operationsmetoder kan som tidligere anfort udferes som enten total
eller subtotal hysterektomi.

1.3 Afgraensning af patientgruppe

Retningslinjen vedrerer kvinder, der fér foretaget hysterektomi pa grund af benigne
sygdomme. De benigne indikationer for hysterektomi omfatter bledningsforstyrrel-
ser, symptomgivende muskelknuder (fibromer), nedsynkning af livmoderen (pro-
laps), smerter, forstadier til kreeft, benigne sygdomme i naboorganer (aeggeledere
og axggestokke), endometriose og andre mere sjaeldne sygdomme.

I behandlingen af benigne sygdomme relateret til livmoderen er der oftest flere be-
handlingsmuligheder. Medicinsk behandling og mindre invasive kirurgiske be-
handlingsmetoder vil ofte vere forstevalg i behandlingen. Hysterektomi er oftest
forst indiceret, nar andre behandlingstiltag ikke har haft den enskede effekt.

Denne retningslinje vedrerer de kvinder, hvor der er taget beslutning om at fjerne
livmoderen.

1.4 “Malgruppe/brugere

Malgruppen for den nationale kliniske retningslinje er primert det sundhedsfaglige
personale (leger, sygeplejersker, social- og sundhedsassistenter og studerende),
som er involveret i behandlingen af kvinder, der far foretaget hysterektomi pa be-
nign indikation i Danmark. Retningslinjen er derfor udformet i et sprog, der er til-
passet sundhedsprofessionelle.

Patienter, parerende og andre, der gnsker information om hysterektomi pa benign
indikation, kan ogsé orientere sig i retningslinjen.

1.5 Emneafgraensning

Den nationale kliniske retningslinje indeholder handlingsanvisninger for udvalgte
og velafgraensede problemstillinger i den kirurgiske behandling af kvinder, der far
foretaget hysterektomi pa benign indikation. Disse problemstillinger er formuleret
som fokuserede spergsmal af den faglige arbejdsgruppe.
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De fokuserede spergsmal, der besvares i retningslinjen, omhandler kirurgisk meto-
devalg, supplerende kirurgiske procedurer og intraoperative metoder ved hysterek-
tomi. Retningslinjen tilstraeber séledes ikke at dekke hele omradet: hysterektomi
pé benign indikation.

Fokuserede spergsmal:
e Spergsmal 1-4: Kirurgisk metodevalg.
e Spergsmal 5-6: Supplerende kirurgiske procedurer.
e Spergsmal 7-9: Intraoperative metoder.

Se desuden bilag 6 (indset link)

1.6 Patientperspektivet

Der findes ingen patientforening specifikt for hysterektomerede kvinder. Danske
patienter har féet tilbud om at vere reprasenteret i den nedsatte referencegruppe,
men har afstéet fra dette. Udkastet til den feerdige retningslinje har vaeret i offentlig
hering. Se medlemmerne af referencegruppen i bilag 10. (indset link)

1.7 Juridiske forhold

Sundhedsstyrelsens nationale kliniske retningslinjer er systematisk udarbejdede ud-
sagn med inddragelse af relevant sagkundskab.

Nationale kliniske retningslinjer kan bruges af fagpersoner, nér de skal treeffe be-
slutninger om passende og god klinisk sundhedsfaglig ydelse i specifikke situatio-
ner. De nationale kliniske retningslinjer er offentligt tilgeengelige, og patienter kan
ogsa orientere sig i retningslinjerne.

Nationale kliniske retningslinjer klassificeres som faglig rddgivning, hvilket inde-
berer, at Sundhedsstyrelsen anbefaler relevante fagpersoner at folge retningslinjer-
ne. De nationale kliniske retningslinjer er ikke juridisk bindende, og det vil altid
veere det faglige skeon i den konkrete kliniske situation, der er afgerende for beslut-
ningen om passende og korrekt sundhedsfaglig ydelse.

Der er ingen garanti for et succesfuldt behandlingsresultat, selvom sundhedsperso-
ner folger anbefalingerne. I visse tilfaelde kan en behandlingsmetode med lavere
evidensstyrke vere at foretraekke, fordi den passer bedre til patientens situation.

Sundhedspersoner skal generelt inddrage patienten, nar de velger behandling.

For yderligere information om baggrunden for valg og afgrensning af emnet se bi-
lag 1 (indset link)
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2 Subtotal eller total hysterektomi ved
benign sygdom

2.1 Fokuseret spgrgsmal 1

Skal kvinder tilbydes subtotal hysterektomi frem for total hysterektomi ved benign
sygdom?

2.2 Anbefaling

| Anvend kun subtotal hysterektomi frem for total hysterektomi efter neje
overvejelse, da der er dokumenterede ulemper som vedvarende cyklisk vagi-
nalbledning. (@0O0O0)

2.3 Praktiske radd og szerlige patientovervejelser

Risikoen for vedvarende cyklisk vaginalbledning efter subtotal hysterektomi er til-
stede hos alle premenopausale kvinder, der far foretaget indgrebet. Klinikeren ber
informere kvinderne om denne risiko. Kvinder, der skal opereres pga. blednings-
forstyrrelser, vil have sterst gavn af total hysterektomi.

De kvinder, der veelger at fa foretaget subtotal hysterektomi, skal informeres om at
de fortsat skal folge det normale screeningsprogram for cervikal dysplasi. Kvinder-
ne kan informeres om, at risikoen for cervikal dysplasi og udvikling af cervix can-
cer efter subtotal hysterektomi formentlig er pa niveau med baggrundsbefolknin-
gens risiko.

Total hysterektomi skal sarligt overvejes til kvinder, der tidligere har faet pavist
cervikal dysplasi.

2.4 Baggrund for valg af spgrgsmal

Den seneste arsrapport fra Dansk Hysterektomi og Hysteroskopi Database
(DHHD) viser, at sterstedelen af hysterektomier i Danmark foretages som totale
hysterektomier. Rapporten viser dog samtidig, at antallet af totale hysterektomier
og subtotale hysterektomier varierer pé tvaers af landets afdelinger for kvindesyg-

dommeV.

2.5 Litteratur

Evidensgrundlaget for besvarelsen af det fokuserede spergsmal er en systematisk
oversigtsartikel® suppleret med data fra et randomiseret studie (RCT) ). Se flow-
chart for litteratursegning (indset link). Metaanalyserne fra Cochrane reviewet
blev opdateret med det nye RCT. I alt indgar 7 RCT er i metaanalyserne for dette
fokuserede sporgsmal®"'".

2.6 Gennemgang af evidens

Arbejdsgruppen havde pé forhdnd defineret kritiske effektmal som reoperation,
urininkontinens, seksuel funktion (herunder smerter ved sex), prolaps og cervikal
dysplasi. Vigtige effektméal blev defineret som livskvalitet, cyklisk vaginalbled-
ning, operationstid, peroperativ bledning og infektion. Enkelte effektmal blev ikke
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rapporteret direkte i de inkluderede studier. For effektmalene urininkontinens, sek-
suel funktion og infektion praesenteres derfor deleffektmél, som ma anses som pé-
lidelige om end indirekte mal for den reelle effekt.

Livskvalitet er rapporteret i den inkluderede systematiske oversigtsartikel”. Der
sas ingen forskel i livskvaliteten indenfor 2 &r efter subtotal abdominal hysterekto-
mi sammenlignet med total abdominal hysterektomi. Evidensens kvalitet var lav.

Summary of Findings-tabellen nedenfor opsummerer resultater af metaanalyser
med evidensvurderinger for de gvrige effektmal.

2.7 Summary of Findings-tabel

Subtotal hysterektomi sammenlignet med total hysterektomi ved benign sygdom

Population: Kvinder med indikation for hysterektomi pga. benign sygdom
Intervention: Subtotal hysterektomi
Sammenligning: Total hysterektomi

Effektmal Forventede absolutte effekt’ (95% Cl) BEEEINEN NAIE] Kvaliteten Kommentarer
effekt deltage- | af evidensen
Kontrolgruppe  Interventionsgruppe  BEAH re (GRADE)
Total hysterek-  Subtotal Cl) (studier)
tomi hysterektomi
Reoperation pga. Se kommentar RR2,68 179 Der var 0 tilfeelde
post-operativ int- 0114 (1 ﬁ&? QOO blandt 84 patien-
raabdominal bled- 65,01) RCT®) ter i kontrolgrup-
ning - Bugveegsad- pen. Der var 1
gang. (Repeat sur- tilfeelde blandt 94
gery, postoperative patienter i inter-
intraabdominal ventionsgruppen.
bleeding - ab-
dominal surgery)
Stressinkontinens  Studiepopulation RR1,45 955
indenfor 2 ar post- (0,85t (5 gve? 90
operativt. (Stress 52 pr. 1000 76 pr. 1000 2,47) RCTs(6.
urinary incontinence (45 til 129) 8-10))
within 2 years post
surgery)
Tilfredshed med Studiepopulation RR1,04 454 @OQO
sex indenfor 2 ar (0,68t (2 MEGET LAV
postoperativt - Bug- 726 pr. 1000 755 pr. 1000 1,59) RCTs61 434
vaegsadgang. (Sat- (493 til 1 154) 0)
isfaction with sex
within 2 years post
surgery - abdominal
surgery)
Smerter ved sex Studiepopulation RR0,87 452 @Q@D
indenfor 2 ar post- (046t (2 MEGET LAV
operativt. (Preva- 94 pr. 1000 82 pr. 1000 1,67) RCTs6! 454
lence of pain during (43 til 157) 0)
sex within 2 years
post surgery)
Prolaps (POP) in- Studiepopulation RR2,74 839 @@@O
denfor 2 ar post- (0,8 il (4 LAV 13
operativt. (Pelvic 5 pr. 1000 13 pr. 1000 9,34) RCTs
prolapse within 2 (4 til 44) 7.10))

years post surgery)
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Tabel fortsat

Prolaps (POP 2 Studiepopulation RR0,94 255
grad 2) 7(-11 ar Pop 02t (2 EE\/G? QO
postoperativt - Bug- 233 pr. 1000 219 pr. 1000 1,43) RCTs1
vesgsadgang. (Pel- (145 til 334) )
vic prolapse =
stage 2, 7-11 years
post abdominal
surgery)
Cervikal dysplasi Se kommentar RR4,73 175 Der var 0 tilfeelde
indenfor 12ym%r. (0,23t (1 ﬁvﬂ? 90 blandt 85 patien-
postoperativt — 97,02) RCT®) ter i kontrolgrup-
Bugveegsadgang. pen. Der var 2
(Cervical dysplasia tilfeelde blandt 90
within 12 months patienter i inter-
post abdominal ventionsgruppen.
surgery)
Livskvalitet Se kommentar Beskrevet narra-
(QolL) tivt under gen-
nemgang af evi-
dens.

Cyklisk vaginal- ; ; RR 964
bll;dning 9 Studiepopulation 15,07 5 ﬁ\?i@@
Indenfor 2 ar post- (6,14l RCTs®
operativt. (Cyclical 6 pr. 1000 98 pr. 1000 4156)  810)
bleeding within 2 (38 til 255)
years post surgery)
Operationstid Den gennem-  Den gennemsnit- - 694 1ol @)
(min.) - Bugveegs-  snitlige opera- lige operationstid (4 MODERAT 1
adgang. (Operating  ionstidved ~ ved abdominal RCTs%
g?;lgn;;n:u)rg:g) abdominal hysterektomi i in- #0)

hysterektomi i  terventionsgrup-

kontrolgrup- pen var 11,26

penvar 76,52  min. kortere

min. (15,07 til 7,45 min.

kortere)

Operationstid Den gennem-  Den gennemsnit- - 141 oD
(min.) - Laparosko- - gnitlige opera- lige operationstid (1 LAV 12
pisk adgang. (Op- - tionstidved ~ ved laparoskopisk RCT®)
g;;'?ogsggqpﬁc(m_s) " laparoskopisk hysterektomi i in-
gery) hysterektomi i  terventionsgrup-

kontrolgrup- pen var 5 min.

pen var 80 kortere (14,8 min.

min. kortere til 4,8 min.

leengere)

Peroperativ Den gennem-  Den gennemsnit- - 589 Y1 1@)
blgdning (ml) - snitlige pe- lige peroperative ¢ MODERAT 1
Bugveegsadgang.  yoperative blgdning ved ab- ECTS(A’g‘
ggﬁﬁﬁgﬂ‘g bledning ved  dominal hysterek- )
dominal surgery) abdominal N tomi i interventi-

hysterektomii  onsgruppen var

kontrolgrup- 56,63 ml mindre

pen var 341,8
ml

(99,58 til 13,68 ml
mindre)
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Tabel fortsat

Peroperativ Den gennem- Den gennemsnit- - 141 oD
blgdning (ml) - gnitlige perope-  lige peroperative (1 LAV 123
Laparoskopisk — rative blgdning  bledning ved lapa- RCT®)
Iadga"g‘. (Blood o4 laparosko-  roskopisk hyste-
oss during sur- . s
gery (mls) - lapa- plsk. hysterek- rgktoml i interven-
roscopic surgery)  tomi i kontrol- tionsgruppen var

gruppen var 382 36 ml. mindre

ml (145,35 ml mindre

til 73,35 ml starre)

Sarinfektioner Studiepopulation RR0,86 733
Postoperativt un- PoF (0239t (@3 ﬁ\/ﬂ?@@@
der indlzeggel- 35 pr. 1000 30 pr. 1000 1,89) RCTsws.
sen. (Wound in- (13 tll 69) 10))

fections, predis-
charge)

*Risikoen i interventionsgruppen (og dens 95% konfidensinterval) er baseret pa den formodede risiko i sammenlignings-
gruppen og den relative effekt af interventionen (og dens 95% Cl).

Cl: Konfidensinterval ; RR: Relativ risiko.

GRADE Working Group gradering af evidensens kvalitet:
Hgj kvalitet: Yderligere forskning vil med stor sandsynlighed ikke aendre vores tiltro til estimatet af effektens starrelse.

Moderat kvalitet: Yderligere forskning kan have vigtig betydning for vores tiltro til estimatet af effektens sterrelse og kan ma-
ske eendre estimatet.

Lav kvalitet: Yderligere forskning vil med stor sandsynlighed have vigtig betydning for vores tiltro til estimatet af effektens star-
relse, og vil sandsynligvis aendre estimatet.

Meget lav kvalitet: Vi er meget usikre pa estimatet.

1. Manglende blinding kan have fart til bias.
2. Bredt konfidensinterval.
3. Den Kliniske fremgangsmade ville afvige, hvis den gvre versus den nedre greense af konfidensintervallet repree-

senterede sandheden.
4. Der er betydelige heterogenitet (12 > 50%), hvilket kan afspejle de forskellige mader at male/vurdere resultatet.

2.8 Arbejdsgruppens overvejelser

Kvaliteten af evidensen

Evidensen for de kritiske effektmal var af moderat til
meget lav kvalitet. Evidensgrundlaget blev derfor
samlet set vurderet meget lavt. Kvaliteten blev i alle
studierne nedgraderet pa grund af risiko for bias, da
forskere og patienter ikke kunne blindes i forhold til
interventionen.

Balancen imellem
gavnlige og skadelige

effekter

Litteraturgennemgangen viste, at subtotal hysterek-
tomi er forbundet med en risiko for vedvarende cyk-
lisk vaginalbladning samt en tendens til eget fore-
komst af postoperativ stressinkontinens.

Operationstiden og det peroperative blodtab er mu-
ligvis lidt mindre ved subtotal hysterektomi i forhold
til total hysterektomi, men evidensen er ikke entydig
og arbejdsgruppen vurderer, at disse sma forskelle
ikke har nogen klinisk relevans.

I forbindelse med subtotal hysterektomi er der ingen
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Veardier og praeferencer

Andre overvejelser

risiko for vaginaltopsruptur i modsetning til total
hysterektomi.

Flertallet af patienter, som skal have foretaget hyste-
rektomi pa grund af blgdningsforstyrrelser, vil fore-
traekke total hysterektomi for at undgé risikoen for
recidiverende cyklisk bledning.

Det er desuden arbejdsgruppens vurdering, at nogle
patienter ville foretraekke total hysterektomi for at
undga den lille risiko for cervikal dysplasi. Patienter,
der fér foretaget total hysterektomi, kan udga af
screeningsprogrammet for cervikal dysplasi.

Arbejdsgruppen vurderer, at nogle fa kvinder fortsat
vil gnske subtotal hysterektomi, da livmoderhalsen
for nogle kvinder spiller en vigtig rolle for deres
kvindelighed.

Inkontinens pavirker kvinders livskvalitet i en nega-
tiv retning. Hysterektomi kan ofte afthjalpe inkonti-
nenssymptomer, men nogle kvinder oplever inkonti-
nensproblemer efter hysterektomi. Tendensen til la-
vere forekomst af stressinkontinens efter total hyste-
rektomi sammenlignet med subtotal hysterektomi
skyldes muligvis suspension af vaginaltoppen, som
praktiseres af mange kirurger ved total abdominal
hysterektomi, og som sjeldent udferes ved subtotal

hysterektomi‘®.

2.9 Rationale for anbefaling

Der er i formuleringen af anbefalingen lagt vagt pé risikoen for vedvarende cyklisk
vaginalbledning efter subtotal hysterektomi, samt at evidensen ikke stotter et bedre
behandlingsresultat eller faerre komplikationer ved subtotal frem for total hysterek-
tomi. Der er taget hensyn til, at de fleste patienter efter grundig information vil af-
st fra at fa foretaget subtotal hysterektomi, men at der stadig vil veere {4 patienter,
som gnsker indgrebet frem for total hysterektomi. Det resulterer i en svag/betinget
anbefaling imod subtotal hysterektomi ved behandling af kvinder med benigne

sygdomme.
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3 Vaginal eller konventionel laparosko-
pisk hysterektomi ved benign sygdom

3.1 Fokuseret spgrgsmal 2

Skal kvinder tilbydes vaginal hysterektomi frem for konventionel laparoskopisk
hysterektomi ved benign sygdom, hvor indikationen ikke er prolaps?

3.2 Anbefaling

1 Overvej vaginal hysterektomi frem for konventionel laparoskopisk hysterek-
tomi som ferstevalg ved benign sygdom. (POOQO)

3.3 Praktiske rad og szerlige patientovervejelser

Vaginal hysterektomi er fordelagtigt hos kvinder, hvor der ikke er behov for int-
raabdominal adgang. Vaginal hysterektomi giver et bedre kosmetisk resultat i for-
hold til laparoskopisk hysterektomi, hvor der ses smé ar efter bugvegsadgangene.

Ofte er der i forbindelse med hysterektomi behov for supplerende intraabdominal
kirurgi som f.eks. adha@rencelosning eller fjernelse af naboorganer. Den laparosko-
piske adgang har her nogle klare fordele, og konventionel laparoskopisk hysterek-
tomi vil derfor i sddanne tilfelde ofte vare forstevalg. Den laparoskopiske adgang
anvendes ogsa, hvis kvinden gnsker en subtotal hysterektomi.

Anatomiske forhold som en stor livmoder og/eller snaevre vaginale pladsforhold
kan vanskeliggere vaginal hysterektomi og gere at konventionel laparoskopisk hy-
sterektomi er den mest hensigtsmassige operationsmetode.

3.4 Baggrund for valg af spgrgsmal

I Sundhedsstyrelsens referenceprogram fra 2006 samt i DSOGs retningslinje fra
2011 er anfert, at ”Ved smd uteri (under 12-15 ugers graviditet) md vaginal hyste-
rektomi foretreekkes, hvor de tre operationsmetoder er ligeveerdige, og hvor der ik-
ke er noget, der taler imod vaginal hysterektomi ” "*'¥. T en norsk medicinsk tek-
nologivurdering fra 2009 anbefaler man ligeledes, at vaginal hysterektomi ber vere
forstevalg i behandlingen af benign sygdom?.

Laparoskopisk hysterektomi har veldokumenterede fordele sammenlignet med ab-
dominal hysterektomi. Men ved sammenligning med vaginal hysterektomi synes
fordelene mindre udtalte!'*">'”

Den laparoskopiske kirurgi udvikler sig hele tiden og nye metoder udvikles og im-
plementeres. Arsrapporten fra DHHD viser en generel stigning i antallet af laparo-
skopiske hysterektomier pa landsplan. Samtidig viser rapporten en faldende ten-
dens i antallet af vaginale hysterektomier pé evrige benigne indikationer end pro-
laps. Andelen af vaginale og laparoskopiske hysterektomier varierer betydeligt pa
tvaers af landets afdelinger for kvindesygdomme'".

Arbejdsgruppen har vurderet det relevant, at undersege om der fortsat er evidens
for at anbefale vaginal hysterektomi som ferstevalg i den kirurgiske behandling af
benigne sygdomme.

16/ 69



3.5 Litteratur

Evidensgrundlaget for besvarelsen af det fokuserede spergsmaél er en systematisk
oversigtsartikel'> og ni randomiserede studier'®**. Se flowchart for litteratursog-
ningen (link indsattes). Metaanalyserne fra den systematiske oversigtsartikel blev
opdateret med estimaterne fra de ni randomiserede studier. I alt indgar 19 RCTer i
metaanalyserne for dette fokuserede sporgsmal”®>?.

3.6 Gennemgang af evidens

Arbejdsgruppen havde pa forhdnd defineret henholdsvis reoperation, vaginaltops-
ruptur, laesion af naboorganer og urininkontinens som kritiske effektmal. Livskvali-
tet, prolaps, indleeggelsestid, operationstid, peroperativ bledning og infektion blev
defineret som vigtige effektmal.

For de kritiske effektmaél sas en tendens til oget forekomst af leesioner af naboorga-
ner ved konventionel laparoskopisk hysterektomi, men evidensens kvalitet var lav.
Et enkelt randomiseret studie rapporterede, at der ingen forekomst af reoperationer
var i de to studiepopulationer®. Ingen af de inkluderede studier havde undersogt
forekomsten af vaginaltopsruptur.

For de vigtige effektmal sés en leengere operationstid og en tendens til lidt sterre
peroperativ blgdning ved konventionel laparoskopisk hysterektomi, men eviden-
sens kvalitet var lav. Et randomiseret studie, som var inkluderet i den systematiske
oversigtsartikel, rapporterede ingen forskel i1 livskvaliteten ved 12 maneders op-
folgning®®.

Summary of Findings-tabellen nedenfor opsummerer resultater af metaanalyser
med evidensvurderinger for de ovrige effektmal.

3.7 Summary of Findings-tabel

Vaginal hysterektomi sammenlignet med konventionel laparoskopisk hysterektomi
ved benign sygdom

Population: Kvinder med indikation for hysterektomi pga. benign sygdom
Intervention: Konventionel laparoskopisk hysterektomi (TLH, LH, LAVH)
Sammenligning: Vaginal hysterektomi

Effektmal Forventede absolutte effekt’ (95% Cl) Relative Antal Kvaliteten | Kommentarer
effekt deltage- | af eviden-
Kontrolgruppe Interventionsgruppe (95%Cl) | re sen
Vaginal hyste-  Konventionel laparo- (studier) | (GRADE)
rektomi skopisk
hysterektomi
Reoperation Se kommentar - 80 (1 @@O Der var 0 tilfeelde
(Repeat surgery) RCT@2) O af reoperationer i
LAV 12 begge studiepo-
- pulationer.
Vaginaltopsrup- ~ Se kommentar - Ikke rapporteret i
tur (Vaginal cuff de inkluderede
dehiscence) studier.
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Tabel fortsat

Leesion af na- Studiepopulation RR 2,03 1205 @@Q
boorganer (0,95 il (7 O
Bleere eller ureter 14 pr. 1000 27 pr. 1000 4,36) RCTs(- LAY 12
(Intraoperative (13 til 59) 32)) -
visceral injury,
bladder or ureter)
Laesion af na- Se kommentar RR3 904 @@O Der var 0 tilfeelde
boorganer 0,12 il 2 blandt 368 pati-
Tarms.] (73,2) SQCTSW O enteri kontrpol-
(Intraoperative %) LAV 12 gruppen. Der var
visceral injury, 1 tilfeelde blandt
bowel) 536 patienter i
interventions-
gruppen.
Lasioner pa Studiepopulation RR 1,42 1290 @@O
naboorganer (0,83 il 8 O
der forte til kon- 30 pr. 1000 43 pr. 1000 2,45) RCTs(@- ATz
vertering til (25 til 74) 2931-33)) o
laparotomi (In-
traoperative vi-
sceral injury -
Unintended lapa-
rotomy)
Inkontinens Studiepopulation RR1,04 47 @@O
(urge- og stress- (0,23 il (1 O
inkontinens). 12 125 pr. 1000 130 pr. 1000 4,65) RCT6)) LAV 12
mdr. follow up. (29 til 581) -
(Incontinence,
urgency and
stress inconti-
nence, 12
months follow up)
Livskvalitet Se kommentar Beskrevet narra-
(Qol) tivt under gen-
nemgang af evi-
dens.
Prolaps (POP Studiepopulation RR0,7 47 @O@ Der var 0 tilfeelde
grad 1-2) (0,29 il (1 af grad 3-4 pro-
12 mdr. follow 375 pr. 1000 262 pr. 1000 1,64) RCT6) I\C/IEGET laps ved 12 mdr.
up. (Pelvic pro- (1 09 til 61 5) follow up.
lapse, stage 1-2) LAV 12¢
Indlzggelsestid  Den gennem-  Den gennemshitlige 1524 1 0)
(dage) ~snitlige ind- indleeggelsestid i in- (10 O
(Length of hospi- | pgqelsestid i terventionsgruppen RCTse> LAV 13
tal stay (days)) kontrol 0.42 dage len- 23,256,282
gruppen  var 0,42 dage lzen 529)
var 3,4 dage gere (0,02 dage kor-
tere til 0,87 dage
leengere)
Operationstid Den gennem-  Den gennemsnitlige 1901 @@() Datafor operati-
(min.) snitlige opera-  operationstid i inter- (14 O onstid for de for-
(Operatingtime tionstid j kon-  ventionsgruppen var ROTs(™ v 13 skellige typer
(mins)) trolgruppen 40,54 min. lsengere . a laparoskopisk
. ) . . 262829323 hysterektomi er
var 75 min. (27,69 til 53,39 min. 339) lagt sammen i
leengere) metaanalysen.
Der er forskel i
operationstiderne

for TLH, LH og
LAVH.
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Tabel fortsat

Peroperativ Den gennem-  Den gennemsnitlige - 737 Y@
bledning (ml) snitlige pe- peroperative blgd- (10 O
(Blood loss dur-  roperative ning i interventions- ROTst V1
ing surgery (MIs))  pigdning i kon- ~ gruppen var 59.98 A
trolgruppen ml storre (12,88 ml 259
var 205 ml mindre til 132,83 ml
stgrre)
Infektion Studiepopulation RR 0,95 2733
(Infection) PoF 073t (14 %GBO
70 pr. 1000 66 pr. 1000 1.24) RCTst® 12
(51 til 87) 19,21-23,25- ==

29‘32.34))

*Risikoen i interventionsgruppen (og dens 95% konfidensinterval) er baseret pa den formodede risiko i sammenlignings-
gruppen og den relative effekt af interventionen (og dens 95% Cl).

Cl: Konfidensinterval; RR: Relativ risiko.

GRADE Working Group gradering af evidensens kvalitet:

Hgj kvalitet: Yderligere forskning vil med stor sandsynlighed ikke sendre vores tiltro til estimatet af effektens starrelse.
Moderat kvalitet: Yderligere forskning kan have vigtig betydning for vores tiltro til estimatet af effektens starrelse og kan ma-
ske aendre estimatet.

Lav kvalitet: Yderligere forskning vil med stor sandsynlighed have vigtig betydning for vores tiltro il estimatet af effektens ster-
relse, og vil sandsynligvis eendre estimatet.

Meget lav kvalitet: Vi er meget usikre pa estimatet.

Manglende blinding kan have fert til bias.

Bredt konfidensinterval.

Der er betydelige heterogenitet (12 > 50%), hvilket kan afspejle de forskellige mader at méle/vurdere resultatet.
Data baseret pa 1 RCT.

o~

3.8 Arbejdsgruppens overvejelser

Kvaliteten af evidensen Da ikke alle kritiske effektmal kunne belyses ud fra
evidensen, blev den samlede evidens af meget lav
kvalitet.

Balancen imellem Flere studier afrapporterer organlasioner, og her ses

gavnlige og skadelige en tendens til at specielt skader pa urinvejene fore-

effekter kommer hyppigere ved konventionel laparoskopisk
hysterektomi sammenlignet med vaginal hysterek-
tomi.

Den peroperative bladning og operationstiden findes
reduceret ved den vaginale metode sammenlignet
med den laparoskopiske metode.

Veardier og preferencer  Det ma forventes, at en del kvinder har praeferencer i
forhold til valg af operationsmetode, og det er derfor
vigtigt med grundig praoperativ information om-
kring de forskellige typer af indgreb.

Andre overvejelser Det er uafklaret, hvilken rolle BMI spiller i forhold
til valg af operationsmetode og de perioperative
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komplikationer.

Vaginal hysterektomi er forbundet med lavere gko-
nomiske omkostninger end laparoskopisk hysterek-
tomi"”. En samfundsekonomisk konsekvensbereg-
ning ligger dog uden for malet med den nationale
kliniske retningslinje.

3.9 Rationale for anbefaling

Der er i formuleringen af anbefalingen lagt vaegt pa en lavere risiko for lesioner af
naboorganer ved vaginal hysterektomi, samt at vaginal hysterektomi er forbundet
med kortere operationstid og lavere peroperativ bledning sammenlignet med kon-
ventionel laparoskopisk hysterektomi. I formuleringen af anbefalingen samt de
praktiske rad og sarlige patientovervejelser er der taget hensyn til, at vaginal hyste-
rektomi ikke altid ber vere forstevalg. Den mest hensigtsmessige kirurgiske ad-
gang afgeres i hgj grad af den enkelte patients sygehistorie og anatomiske forhold
sammenholdt med patientens verdier og praeferencer. Det resulterer samlet i en
svag/betinget anbefaling for vaginal hysterektomi som ferstevalg i behandlingen af
kvinder med benigne sygdomme, som ikke har prolaps.
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4 Robotassisteret laparoskopisk hyste-
rektomi ved benign sygdom

4.1 Fokuseret spgrgsmal 3

Skal man anbefale robotassisteret laparoskopisk hysterektomi frem for konventio-
nel laparoskopisk hysterektomi til kvinder, der skal have fjernet livmoderen pga.
benign sygdom?

4.2 Anbefaling

| Anvend kun robotassisteret laparoskopisk hysterektomi frem for konventi-
onel laparoskopisk hysterektomi til kvinder med benigne sygdomme efter neje
overvejelse, da den gavnlige effekt er usikker, og der er dokumenteret lzengere
operationstid. (6®0OO)

4.3 Praktiske rad og seaerlige patientovervejelser

Anbefalingen galder for den brede patientgruppe af kvinder der skal have foretaget
hysterektomi pga. benign sygdom.

4.4 Baggrund for valg af spgrgsmal

Robotassisteret laparoskopisk kirurgi er et af de nyere teknologiske fremskridt in-
denfor den minimale invasive kirurgi. Teknologien er udviklet for at ege den kirur-
giske pracision og nedbringe risikoen for fejl pa grund af menneskelige faktorer.
Robotassisteret laparoskopisk kirurgi har indenfor behandlingen af nogle sygdom-
me, herunder forskellige krafttyper, vist sig at have nogle tekniske fordele i for-
hold til konventionel laparoskopisk kirurgi. Disse tekniske fordele kan skyldes at
robotten muligger bedre visualisering og mangvrering af instrumenterne i sveert til-
gengelige omrader af det lille bakken.

Robotassisteret laparoskopisk kirurgi kan séledes potentielt mindske antallet af
komplikationer og bidrage til et bedre behandlingsresultat for patienterne.

Der er dog ogsé beskrevet ulemper ved robotassisteret laparoskopisk kirurgi, der-
iblandt lengere operationstider, storre omkostninger og manglende taktil percepti-
on hos kirurgen.

Arbejdsgruppen har med det fokuserede spergsmél ensket at undersege om robot-
assisteret laparoskopisk hysterektomi ber vere et behandlingstilbud pé lige fod
med konventionel laparoskopisk hysterektomi til kvinder, der skal have fjernet
livmoderen pé grund af benigne sygdomme.

4.5 Litteratur

Ved den systematiske litteratursegning fremkom en medicinsk teknologivurdering
(MTV)©®, som blev vurderet i henhold til AGREE II. Den svenske MTV fra 2011
bygger pa metaanalyser af observationelle studier, hvorfor arbejdsgruppen fandt
det nedvendigt med supplerende segninger efter systematiske oversigtsartikler.
Ved den supplerende sogning fandtes en systematisk oversigtsartikel®” som pa
baggrund af AMSTAR-vurderingen ikke kunne bidrage med andet end referenceli-
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ste. Ud fra referencelisten og en opdateret litteratursegning efter primearstudier
fandt arbejdsgruppen to randomiserede studier®®*” som udger evidensgrundlaget
for besvarelsen af det fokuserede spergsmal. Se flowchart for litteratursggningen
(link indsaettes).

4.6 Gennemgang af evidens

Arbejdsgruppen havde pé forhénd defineret henholdsvis mortalitet, reoperation, lae-
sion af naboorganer og vaginaltopsruptur som kritiske effektmal.

Ingen af de inkluderede studier rapporterede dedsfald blandt patienterne. Arbejds-
gruppen har igennem en omfattende litteraturgennemgang erfaret, at mortalitet er
uhyre sjeeldent forekommende i forbindelse med hysterektomi pa benign indikati-
on. Pé trods af manglende afrapportering, vurderede arbejdsgruppen derfor, at mor-
talitet ikke var kritisk for besvarelsen af det fokuserede spargsmal.

Livskvalitet, indlaggelsestid, operationstid, peroperativ blgdning og infektion blev
defineret som vigtige effektmal.

For de kritiske effektmél fandtes ingen signifikant forskel i effekten af robotassiste-
ret laparoskopisk hysterektomi sammenlignet med konventionel laparoskopisk hy-
sterektomi. Dette kan skyldes, at studierne ikke var dimensionerede til at detektere
en forskel for de kritiske effektmal. Evidensen for de kritiske effektmal var af lav
kvalitet.

For de vigtige effektmal fandtes en leengere operationstid ved robotassisteret lapa-
roskopisk hysterektomi sammenlignet med konventionel laparoskopisk hysterek-
tomi. Evidensen for de vigtige effektmal var af lav kvalitet.

Summary of Findings-tabellen nedenfor opsummerer resultater af metaanalyser
med evidensvurderinger for effektmalene.

4.7 Summary of Findings-tabel

Robotassisteret laparoskopisk hysterektomi sammenlignet med konventionel laparo-
skopisk hysterektomi ved benign sygdom

Population: Kvinder med indikation for hysterektomi pga. benign sygdom
Intervention: Robotassisteret laparoskopisk hysterektomi
Sammenlianina: Konventionel lanaroskobisk hvsterektomi

Effektmal Forventede absolutte effekt” (95% Cl) Relative | Antal Kvaliteten Kommentarer
effekt deltagere | af eviden-

Kontrolgruppe Interventionsgruppe (95% (studier) | sen

Konventionel Robotassisteret lapa- 18] (GRADE)

laparoskopisk roskopisk hysterek-

hysterektomi tomi
Mortalitet Se kommentar - Ikke rapporte-
(Mortalitv) ret i studierne.
Reoperation pga. Studiepopulation RR 2 100
blgdning, infektion, (0,38t0 (1 3\% gD
vaginaltopsruptur 40 pr. 1000 80 pr. 1000 10,43) RCT®9)
og haematom). (Re- (15 til 417)

operation because
of bleeding, infec-
tion, VCD and he-
matoma)

22 /69



Tabel fortsat

Laesion af nabo- Studiepopulation RRO5 152 @@OO 1 mulig ureter-
organer (ureter-, (0,05t0 (2 LAV 123 leesion i kon-
tarm-, og karleesio- 26 pr. 1000 13 pr. 1000 54) RCTs(83 trolgruppen
ner)._ (1til 142) 9) pga. fiernelse
(Lesion of organs af ureternaer
(ureter, bowel and endometriose.
vascular))
Vaginaltopsruptur ~ Studiepopulation RR 100
(Vagginal cSﬁ de‘;ﬂs- PoP 0,33 (1 ﬁve?go
cence) 20 pr. 1000 7 pr. 1000 (001to  RCTES)
(0 til 160) 7.99)
Livskvalitet (QoL)  Den gennem-  Den gennemsnitiige 38 P Johgjere po-
Spergeskema: SF-  gnitlige score  score for livskvalitet i (1 LAV 123 intscore desto
36 (fysiske kompo- g jivskvaliteti  interventionsgruppen RCTE) hojere fysisk
nent). 6 mdr. follow kontrolgrup- var 1 point lavere livskvalitet
s e, penvarS4 (6,09 lavere tl4,09
cal component) hajere)
follow up: 6 months)
Indlaeggelsestid Den gennem-  Den gennemshitlige 100 oD
(dage) . snitlige ind- indleeggelsestid i in- (1 LAV 18
(Length of hospital  |gaqqelsestidi  terventionsgruppen RCT®)
stay (days)) kontrolgrup-  var 0,2 dage lzenge-
pen var 3,1 re (0,17 kortere il
dage 0,57 leengere)
Operationstid Den gennem-  Den gennemsnitlige 152 DD Netto-
(min.) snitlige opera-  operationstid i inter- (2 LAV 14 operationstid
(Operating time tionstid i kon-  ventionsgruppen var RCTs(®s uden docking-
(mins)) trolgruppen 33,05 min. lengere %) fid for robotten.
var 76,5 min. (23,39 til 42,71 leen-
gere)
Peroperativ Den gennem-  Den gennemshitlige 100 21 1@D)
bladning (ml) snitlige pe- peroperative blgd- (1 LAV 123
(Blood loss during  yoperative ning i interventions- RCT®9)
surgery (mis)) bladning i kon-  gruppen var 8 ml
trolgruppen stgrre (13,02 mindre
var 79 ml til 29,02 sterre)
Infektion Studiepopulation RR 2 100
(Infection) Pop (0,19t0 (1 S%VG?NOO
20 pr. 1000 40 pr. 1000 2136)  RCT@)
(4 til 427)

*Risikoen i interventionsgruppen (og dens 95% konfidensinterval) er baseret pa den formodede risiko i sammenlignings-
gruppen og den relative effekt af interventionen (og dens 95% Cl).

CI: Konfidensinterval' RR: Relativ risiko

GRADE Working Group gradering af evidensens kvalitet:
Hgj kvalitet: Yderligere forskning vil med stor sandsynlighed ikke aendre vores tiltro til estimatet af effektens starrelse.
Moderat kvalitet: Yderligere forskning kan have vigtig betydning for vores tiltro til estimatet af effektens starrelse og kan ma-

ske a&ndre estimatet.

Lav kvalitet: Yderligere forskning vil med stor sandsynlighed have vigtig betydning for vores tiltro il estimatet af effektens star-

relse, og vil sandsynligvis eendre estimatet.

Meget lav kvalitet: Vi er meget usikre pa estimatet.

1. Manglende blinding kan have fert til bias
2. Bredt konfidensinterval
3. Den Kiiniske fremgangsmade ville afvige, hvis den gvre versus den nedre greense af konfidensintervallet repree-

senterede sandheden.
4. Der er betydelige heterogenitet (12 > 50%), som kan afspejle de forskellige mader at male/vurdere resultatet.
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4.8 Arbejdsgruppens overvejelser

Kvaliteten af evidensen

Den samlede evidens var af lav kvalitet. Kvaliteten
blev i alle studierne nedgraderet p& grund af risiko
for bias, da forskere og patienter ikke kunne blindes i
forhold til interventionen.

Balancen imellem
gavnlige og skadelige
effekter

Veardier og praeferencer

Andre overvejelser

For hovedparten af effektmalene er der ikke fundet
signifikante forskelle i effekten af robotassisteret
laparoskopisk hysterektomi sammenlignet med kon-
ventionel laparoskopisk hysterektomi.

Operationstiden er gennemsnitligt l&ngere for robot-
assisteret laparoskopisk kirurgi, hvilket er under-
estimeret, da der mé forventes yderligere tidskrae-
vende tilslutning (docking) af robotten i forbindelse
med operationerne.

Den svenske MTV fandt kortere indlaggelsestid ved
robotassisteret laparoskopisk hysterektomi, men evi-
densens kvalitet var lav®?. Arbejdsgruppen har ikke
fundet beleg for dette og vurderer, at opgerelser
over indleggelsestid generelt skal tages med forbe-
hold, da der er stor variation i rapporteringerne, og
da der i nogle lande er et gkonomisk incitament for
at have patienten indlagt i l&ngere tid.

Et af de randomiserede studier beskriver, at en del
patienter ikke enskede at indgd i randomiseringen,
da de havde preferencer for konventionel laparosko-
pisk hysterektomi®”. Denne przference hos patien-
terne skyldes muligvis en mistillid til robotstyring i
modsetning til den menneskelige styring af opera-
tionsinstrumenterne ved konventionel laparoskopi.

Det er pa denne baggrund arbejdsgruppens vurde-
ring, at patienternes preferencer kan variere, men at
en stor del af patienterne ikke vil have preference
for den ene operationsmetode frem for den anden.

Det er uafklaret, hvilken rolle BMI spiller i forhold
til valg af hysterektomimetode til kvinder med be-
nigne sygdomme.

Den svenske MTV fandt evidens for, at robotassiste-
ret laparoskopisk hysterektomi er forbundet med en
bedre ergonomi for kirurgen end konventionel lapa-
roskopisk hysterektomi, men evidensens kvalitet var
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meget lav®®

Robotassisteret laparoskopisk hysterektomi er for-
bundet med storre skonomiske omkostninger end
konventionel laparoskopisk hysterektomi®®*”. En
samfundsegkonomisk konsekvensberegning ligger
dog uden for mélet med den nationale kliniske ret-
ningslinje.

4.9 Rationale for anbefaling

Der er i formuleringen af anbefalingen lagt vaegt pa den lengere operationstid ved
robotassisteret laparoskopisk hysterektomi, samt at evidensen ikke stetter et bedre
behandlingsresultat eller feerre komplikationer sammenlignet med konventionel
laparoskopisk hysterektomi. Evidensgrundlaget, balancen imellem skadelige og
gavnlige effekter samt en formodning om forskellige praeferencer hos patienterne
resulterer 1 en svag/betinget anbefaling imod robotassisteret laparoskopisk hyste-
rektomi til behandling af kvinder med benigne sygdomme.
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5 Morcellering/deling af livmoderen i
forbindelse med hysterektomi

5.1 Fokuseret spgrgsmal 4

Ber kirurgen fjerne en stor livmoder in toto via bugvaegsadgang frem for at anven-
de morcellering/deling af livmoderen hos kvinder med fibromer?

5.2 Anbefaling

\ Det er god praksis at undlade morcellering/deling af en livmoder med fi-
bromer frit i bughulen.

5.3 Praktiske rad og saerlige patientovervejelser

Risikoen for spredning af et okkult leiomyosarkom ved morcellering/deling i for-
bindelse med laparoskopisk og vaginal hysterektomi ber altid afvejes 1 forhold til
den enkelte kvindes risici ved en aben operation.

Morcellering/deling af livmoderen er kontraindiceret ved kendt eller formodet ma-
lignitet. Morcellering/deling ber kun overvejes efter grundig praoperativ diagno-
stik og evaluering, hvor der ikke er rejst mistanke om malignitet.

Grundig radgivning af patienter, der er kandidater til hysterektomi med morcelle-
ring/deling af livmoderen, er vigtigt. Fordele og ulemper ma diskuteres med den
enkelte patient, saledes at patienten aktivt inddrages i beslutningen og kan give in-
formeret samtykke til indgrebet.

5.4 Baggrund for valg af spgrgsmal

Fibromer er godartede muskelknuder i livmoderen, som findes hos op til 70-80 %
af kvinder i den fertile alder®”. Fibromer er kun behandlingskraevende, hvis de gi-
ver anledning til symptomer. Symptomgivende fibromer er den hyppigste arsag til
hysterektomi pa benign indikation i Danmark"”.

For at muliggere fjernelsen af en stor livmoder via skeden eller de laparoskopiske
bugvagsadgange kan der vere behov for at dele livmoderen i mindre dele. Ved
morcellering findeles livmoderen i sma vevsfragmenter, som derefter fjernes. Al-
ternativt kan livmoderen pd anden vis deles i mindre dele for at muliggere fjernel-
se. Det er uafklaret om deling af livmoderen med skalpel er forbundet med tilsva-
rende risici som ved morcellering, men et studie tyder p4, at der er risiko forbundet
med enhver kirurgisk procedure, der involverer beskadigelse af tumor'".

Risikoen bestar i at fibromer, der ellers anses for ufarlige, kan forveksles med en
yderst sjelden kraefttype kaldet et leiomyosarkom. Ved morcellering/deling risike-
rer man, at denne krafttype spredes ud i bughulen og til andre dele af kroppen. P&
nuvarende tidspunkt findes der ingen sikre diagnostiske metoder til at forudsige el-
ler undersgge, om en kvinde med fibromer har et okkult leiomyosarkom. Béade in-
ternationalt og i Danmark er der rapporteret sager om spredning af okkulte leiomy-
osarkomer efter indgreb, hvor der er anvendt morcellering/deling af livmoderen.
Leiomyosarkomer har dog som udgangspunkt et stort spredningspotentiale, og pa-
tienter med leiomyosarkomer har generelt en darlig prognose.
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Preecist i hvilket omfang prognosen forvaerres ved morcellering/deling er fortsat
behaftet med usikkerhed.

Bekymringerne vedrerende morcellering/deling af livmoderen, skal ses i lyset af at
en stor livmoder tidligere kravede fjernelse ved abdominal hysterektomi. Fordele-
ne ved laparoskopisk og vaginal hysterektomi i forhold til abdominal hysterektomi
er veldokumenterede'*'""'?),

P& baggrund af den seneste udvikling finder arbejdsgruppen det relevant at under-
sege, om man ber fjerne livmoderen in toto via bugvaegsadgang frem for morcelle-
ring/deling af livmoderen med de potentielle risici, det indebeerer for kvinder med
fibromer.

5.5 Litteratur

Der blev ikke fundet litteratur, der direkte besvarede det fokuserede sporgsmal,
hvorfor anbefalingen er baseret pa indirekte evidens samt pa konsensus blandt ar-
bejdsgruppens medlemmer om, hvad der er god praksis.

Sarkom i livmoderen er en sjelden kreftsygdom med en forekomst pé ca. 25 nye
tilfelde om aret i Danmark?. Forekomsten af sarkomer hos kvinder med formodet
benigne fibromer varierer meget i litteraturen‘***). Dansk Selskab for Obstetrik og
Gynazkologi (DSOG) og det amerikanske selskab American Congress of Obstetri-
cians and Gynecologists (ACOG) anslar en forekomst pa ca. 2/1000“°~?. Leiomy-
osarkomer udger 40-60% af livmodersarkomer og kan vare vanskelige at differen-
tiere fra benigne fibromer“>*¥. I et nyere norsk studie fandt man, at blandt kvinder
indlagt til kirurgisk behandling af formodet benigne fibromer var forekomsten af
leiomyosarkomer ca. 0,5%. Det vil sige en hgjere forekomst end anslaet af DSOG
og ACOG. I samme studie var risikoen for utilsigtet morcellering af et leiomyosar-
kom dog kun ca. 0,02%*.

Ved morcellering/deling af fibromer hos kvinder med et okkult leiomyosarkom er
der risiko for, at proceduren medfoerer spredning af kraeftceller og en forvaerret
prognose'*"*1*2), Efter rapporter om sadanne tilfalde valgte den amerikanske
Food and Drug Administration (FDA) d. 17. april 2014 at udstede en advarsel om
brugen af power-morcellering i forbindelse med hysterektomi pa grund af fibromer
og myomektomi. FDA har ikke udstedt et forbud imod anvendelsen af power-
morcellering, men opfordrer laeger til at sege alternativer og til grundigt at informe-
re patienterne om risikoen ved power-morcellering af fibromer®. European Socie-
ty for Gynaecological Endoscopy (ESGE) har oprettet en arbejdsgruppe, der gen-
nemgér evidensen pa omradet, og ESGE opfordrer ligeledes til at patienter i mel-
lemtiden informeres grundigt om risikoen ved morcellering®?.

Morcellering/deling af fibromer indebaerer ogsé en risiko for spredning af endome-
triose og fibromrester til resten af bughulen og baekkenet, hvor vaevet kan implante-
re sig og give anledning til gener for kvinden efter operationen®”. Det er beskrevet,
at morcellering kan vere forbundet med peroperative skader pa naboorganer, men
den pracise risiko er uafklaret®®.

5.6 Arbejdsgruppens overvejelser

Kvaliteten af evidensen Der blev ikke fundet litteratur, der direkte besvarede
det fokuserede spergsmaél, hvorfor der ikke blev fore-
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taget evidensvurdering.

Balancen imellem
gavnlige og skadelige
effekter

Veardier og preeferencer

Vaginal og laparoskopisk hysterektomi har veldo-
kumenterede fordele sammenlignet med abdominal
hysterektomi'*'*'?,

Der er en lille risiko for at fibromer forveksles med
okkulte leiomyosarkomer. Ved hysterektomi med
morcellering/deling af livmoderen er der derfor en
tilsvarende lille risiko for spredning af et okkult lei-
omyosarkom og dermed forvarring af patientens
prognose.

Det er arbejdsgruppens vurdering, at nogle kvinder
med symptomgivende fibromer fortsat vil fortreekke
laparoskopisk eller vaginal hysterektomi med mor-
cellering/deling af livmoderen frem for abdominal
hysterektomi pé trods af den lille risiko.

5.7 Rationale for anbefaling

I formuleringen af anbefaling har arbejdsgruppen lagt vagt pa de potentielle risici
ved morcellering/deling af formodede fibromer frit i bughulen. Arbejdsgruppen har
serligt vurderet, at risikoen for iatrogen spredning af okkulte leiomyosarkomer er
vasentlig og vejer tungere end den gavnlige effekt ved laparoskopisk og vaginal
hysterektomi. Jevnfer de praktiske rad og sarlige patientovervejelser skal anbefa-
lingen tages med visse forbehold. Faglig konsensus blandt arbejdsgruppens med-
lemmer har resulteret i en anbefaling om god praksis.
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6 Fjernelse af zeggelederne i forbindelse
med hysterektomi

6.1 Fokuseret spgrgsmal 5

Skal man anbefale kvinder, der skal have foretaget hysterektomi pga. benign syg-
dom, samtidig fjernelse af eggelederne?

6.2 Anbefaling

1 Overvej salpingektomi i forbindelse med hysterektomi pa benign indikation,
hvis det skennes ikke at oge operationens komplikationsrisiko vasentligt.
(@®000)

6.3 Praktiske rad og seerlige patientovervejelser

Samtidig salpingektomi er teknisk muligt ved alle de forskellige hysterektomime-
toder. Laparoskopisk hysterektomi muligger en bedre visualisering af salpinges,
hvilket pga. anatomiske forhold kan vaere en fordel ved salpingektomi i forbindelse
med hysterektomi. Salpingektomi er dog ogsa muligt ved vaginal hysterektomi og
arbejdsgruppen vurderer ikke at man generelt ber foretraekke laparoskopisk fremfor
vaginal hysterektomi pga. anbefalingen om salpingektomi i forbindelse med hyste-
rektomi.

Arbejdsgruppen mener, at man ber afsta fra at gere samtidig profylaktisk salpinge-
ktomi i forbindelse med hysterektomi, hvis det skennes at gge operationens kom-
plikationsrisiko vaesentligt f.eks. ved sarligt adharente forhold.

6.4 Baggrund for valg af spgrgsmal

Ved hysterektomi pa benign indikation kan man vealge at fjerne salpinges og ovari-
er ved samme kirurgiske indgreb. Hos preemenopausale kvinder valger man oftest
ikke at fjerne ovarierne pga. deres betydning for den kvindelige hormonbalance.
Derimod foretages ofte hysterektomi med bilateral salpingo-ooforektomi hos kvin-
der, som har veret i menopausen i en arraekke, samt hos kvinder, der er genetisk
disponerede til udvikling af ovariecancer.

Fordele og ulemper ved profylaktisk salpingektomi i forbindelse med hysterektomi
er omdiskuterede, idet det muligvis ager risikoen for skader pd ovarierne og deres
blodforsyning, hvilket kan kompromittere ovariefunktionen og fore til tidlig meno-
pause. Efterlades salpinges derimod, sé kan de senere vere skyld i forskellige ge-
ner som infektioner, hydrosalpinges og torsion.

Nyere forskning sandsynligger, at salpinges spiller en rolle for udviklingen af ova-
riecancer, og at ascenderende karcinogener muligvis er involveret i patogenesen®”
%) En teori er, at man kan nedbringe risikoen for cancer i de efterladte ovarier ved
at fjerne salpinges. Denne teori understettes af studier, der viser en risikoreduktion
hos kvinder, der har faet foretaget sterilisation ved aflukning af salpinges samt
kvinder, der har faet foretaget hysterektomi uden salpingo-ooforektomi®*.

Tubacancer er en relativt sjeelden kraeftsygdom med kun ca. 30 nye tilfeelde om aret
i Danmark™?. Salpingektomi eliminerer den lille risiko for tubacancer.
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Arbejdsgruppen har vurderet det relevant at undersege, om der er evidens for at til-
byde profylaktisk salpingektomi til alle kvinder, der skal have foretaget hysterek-
tomi pa benign indikation.

6.5 Litteratur

Arbejdsgruppen fandt ingen kliniske retningslinjer eller systematiske oversigtsar-
tikler, der kunne besvare spergsmalet. Evidensgrundlaget for besvarelsen af det fo-
kuserede spergsmal var et randomiseret studie® og tre observationelle studier®*
%) Der blev ikke lavet metaanalyser pga. de store forskelle i studiedesign.

6.6 Gennemgang af evidens

Arbejdsgruppen havde pa forhidnd defineret reoperation, operation pa salpinges, tu-
bacancer, ovariecancer og alder for menopause som kritiske effektmal. Infektion
blev defineret som et vigtigt effektmal.

Der sas farre reoperationer ved hysterektomi med salpingektomi og flere operatio-
ner pa salpinges efter hysterektomi uden salpingektomi, men evidensens kvalitet
var meget lav.

Der sas ingen patientrapporterede tilfelde af tubacancer og ovariecancer i opfolg-
ningsperioden, men evidensens kvalitet var meget lav

Ingen studier rapporterede alder for menopause. I de inkluderede studier rapporte-
res niveau af Anti Miillersk Hormon (AMH) som surrogatmarker for ovariefunkti-
onen. Der sés ingen forskel i AMH-niveau 3 maneder postoperativt. Evidensens
kvalitet var lav og meget lav.

For infektion blev der vist en beskyttende effekt af hysterektomi med salpingekto-
mi. Evidensens kvalitet var meget lav.

6.7 Summary of Findings-tabel

Sammenligning imellem hysterektomi med og uden salpingektomi ved behandling af
benign sygdom

Population: Kvinder med indikation for hysterektomi pga. benign sygdom
Intervention: Hysterektomi med salpingektomi
Sammenligning: Hysterektomi uden salpingektomi

Effektmal Forventede absolutte effekt" Relative | Antal Kvaliteten Kommentarer

(95% Cl) effekt deltagere af eviden-

(95% Cl) | (studier) sen

Kontrolgruppe  Interventions- (GRADE)

Hysterektomi gruppe

uden salpin- Hysterektomi

gektomi med salpinge-

ktomi

Reoperation (Re- Studiepopulation RR0,33 295 @@OO Data baseret pa
peat surgery) (0,1 il (1 observati-  \MEGET patientrapportere-

126pr. 1000 41 pr. 1000 1,06) opelt stu- LAV 12 de tilfeelde.

(13 il 133) diet®)
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Tabel fortsat

Operation pasal-  Studiepopulation RR0,15 295 @O@O Data baseret pa
pinges (pga. hy- (0,01 il (1 observati-  VEGET patientrapportere-
drosalpinges og 45 pr. 1000 7 pr. 1000 2,46) onelt stu- LAV 12 de tilfeelde.
pyosalpinges) (0 il 110) die(®))

follow up 0-5 ar.
(surgery on salpinx

(hydrosalpinx and

pyosalpinx) follow

up 0-5 years

Tubacancer Se kommentar - 295 @@O@ Der var 0 patient-
Gns. follow up: non- (1 observati-  VEGET rapporterede til-
PBS™ 92 mdr., onelt stu- LAV 12 feelde i begge stu-
PBSt 55 mdr.) die(®)) diepopulationer.

(Tubal cancer, fol-
low up non-PBS”
92 months., PBSt

55 months)

Ovariecancer Se kommentar - 295 @@@O Der var 0 patient-
Gns. follow up: non- (1 observati-  VEGET rapporterede til-
PBS™ 92 mdr., onelt stu- LAV 12 feelde i begge stu-
PBSt 55 mdr.) die(©8) diepopulationer.

(Ovarian cancer,
follow up non-PBS”
92 months., PBSt

55 months)

Anti Miillersk Gennem- Gennemsnitlig - 27 @@Q Surrogatmarker
HO/rmog (AMHf) snitig AMH ~ AMH i interven- (1RCT®) O (Sfe genner)ngang
ng/mL. 3 mdr. fol- i kontrol- tionsaruonen af evidens

low up. (Anti- grupp LAV

gruppen var  var 0,04 hgjere
1,82 ng/mL (1,83 lavere til
1,91 hgjere)

Miillerian Hormone,
follow up: 3 months)

Anti Miillersk Gennem- Gennemsnitlig - 158 @@8@ Surrogatmarker
Hormon (AMH) snitlig AMH  AMH i interven- (1observati-  \EGET (se gennemgang
ng/mL. 3 mdr. fol- i kontrol- tionsgruppen onelt stu- LAV 12 af evidens)

low up. (Anti- die(s)

gruppen var  var 0 hgjere

Mdllerian Hormone, -6 43’y ol (0,14 lavere il

follow up: 3 months)

0,14 hgjere)
Infektion Studiepopulation RR0,23 282 (Y ) Inkluderer data for
(Infection) (0,07 to (1 observati- I\%GET postoperativ feber
97 pr. 1000 22 pr. 1000 0,77) onelt stu- LAV 1 (> 38°C) af ukendt
(7 til 74) die(64>) érsag

*Risikoen i interventionsgruppen (og dens 95% konfidensinterval) er baseret pa den formodede risiko i sammenlignings-
gruppen og den relative effekt af interventionen (og dens 95% Cl).

** hysterektomi uden primeer bilateral salpingektomi
T hysterektomi med primaer bilateral salpingektomi
Cl: Konfidensinterval; RR: Relativ risiko.

GRADE Working Group gradering af evidensens kvalitet:

Hgj kvalitet: Yderligere forskning vil med stor sandsynlighed ikke andre vores tiltro til estimatet af effektens starrelse.
Moderat kvalitet: Yderligere forskning kan have vigtig betydning for vores tiltro til estimatet af effektens starrelse og kan ma-
ske endre estimatet.

Lav kvalitet: Yderligere forskning vil med stor sandsynlighed have vigtig betydning for vores tiltro il estimatet af effektens star-
relse, og vil sandsynligvis &ndre estimatet.

Meget lav kvalitet: Vi er meget usikre pa estimatet.

Historisk comparator som der ikke er justeret for

Bredt konfidensinterval

Manglende blinding kan have fart til bias

Den kliniske fremgangsmade afviger, hvis den gverste versus den nedre greense af Cl repreesenterede sandhe-
den.

o=

31/69



6.8 Arbejdsgruppens overvejelser

Kvaliteten af evidensen

Kvaliteten af evidensen for de kritiske effektmal var
lav til meget lav. Derfor blev kvaliteten samlet set
vurderet som meget lav.

Balancen imellem
gavnlige og skadelige
effekter

Vardier og praeferencer

Der ses en tendens til faerre reoperationer generelt og
feerre efterfolgende operationer pa salpinges ved hy-

sterektomi med salpingektomi i forhold til hysterek-

tomi, hvor salpinges efterlades.

Endvidere ses en tendens til at risikoen for postope-
rative infektioner nedbringes ved salpingektomi i
forbindelse med hysterektomi.

Det tyder ikke pa, at hysterektomi med salpingekto-
mi pavirker ovariefunktionen, men den langsigtede
effekt og indvirkningen pa alder for menopause er
uafklaret.

Det er arbejdsgruppens erfaring, at kvinder, der skal
have foretaget hysterektomi, ingen praeference har
for at bevare salpinges.

6.9 Rationale for anbefaling

Der er i formuleringen af anbefalingen lagt vagt pa tendensen til faerre reoperatio-
ner og postoperative infektioner ved profylaktisk salpingektomi i forbindelse med
hysterektomi pa benign indikation. Evidensgrundlaget og balancen imellem skade-
lige og gavnlige effekter resulterer i en svag/betinget anbefaling for at foretage sal-
pingektomi i forbindelse med hysterektomi pga. benigne sygdomme.
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7 Suspension af vaginaltoppen i forbin-
delse med hysterektomi

7.1 Fokuseret spgrgsmal 6

Beor kirurgen foretage suspension af vaginaltoppen ved fjernelse af en ikke-
nedsunken livmoder hvor indikationen er benign sygdom?

7.2 Anbefaling

1 Overvej at suspendere vaginaltoppen til de kardinale og sakrouterine liga-
menter i forbindelse med fjernelse af en ikke-nedsunken livmoder. (@O 0OQ)

7.3 Praktiske rad og seerlige patientovervejelser

Der er beskrevet flere metoder til suspension af vaginaltoppen og mange af meto-
derne er udviklet sarligt med henblik p& behandlingen af kvinder med prolaps
(nedsunken livmoder). Som profylaktisk suspension ved hysterektomi, hvor pro-
laps ikke er indikationen, foreslar arbejdsgruppen, at man overvejer at suspendere
vaginaltoppen til de kardinale og sakrouterine ligamenter. Med suspension af vagi-
naltoppen mener arbejdsgruppen, at man identificerer ligamenterne, gennemstikker
dem og forankrer dem til vaginaltoppen, nar denne lukkes.

7.4 Baggrund for valg af spgrgsmal

Prolaps er en hyppig sygdom, som kan opsta pga. svakkelse af baekkenbundens li-
gamenter, bindevavshinder og muskulatur. Et dansk registerstudie fandt, at fore-
komsten af reoperationer pga. prolaps efter hysterektomi var ca. 12%, og at ud af
disse blev over 1/3 af kvinderne opereret indenfor 5 &r efter hysterektomi. Studiet
viste desuden, at hysterektomerede kvinder generelt blev opereret for prolaps tidli-
gere end kvinder, der ikke var blevet hysterektomeret®”. Et svensk studie har des-
uden vist, at operation for prolaps forekommer hyppigere hos kvinder, der er blevet
hysterektomeret end hos kvinder, der har deres livmoder bevaret®®. Operationer p4
genitalia interna kan medfere skader pd muskler og bindevev, som understatter
blaeren og blerehalsen, ligesom der kan ske skade pé de nerver, som kontrollerer
blere- og bakkenmuskulaturen. I et stort svensk registerstudie fandt man, at kvin-
der, der havde faet foretaget hysterektomi, var mere tilbgjelige til at udvikle stress-
inkontinens end andre kvinder - uanset hysterektomimetode®”. Imidlertid har andre
studier vist, at hysterektomi ikke @gede risikoen for urininkontinens'’”. Effekten af
hysterektomi pa udviklingen af urininkontinens forbliver siledes uafklaret.

En teori er, at man ved at foretage suspension af vaginaltoppen i forbindelse med
hysterektomi kan nedbringe risikoen for postoperativ prolaps og muligvis risikoen
for urininkontinens.

7.5 Litteratur

Arbejdsgruppen fandt ingen kliniske retningslinjer eller systematiske oversigtsar-
tikler, der kunne besvare sporgsmalet. Evidensgrundlaget for besvarelsen af det fo-
kuserede spergsmél er et randomiseret studie”".
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7.6 Gennemgang af evidens

Arbejdsgruppen havde pa forhénd defineret henholdsvis prolaps, urininkontinens
og lesion af naboorganer som kritiske effektmal og reoperation, livskvalitet og
operationstid som vigtige effektmal.

Mange af de praedefinerede effektmél blev ikke rapporteret i det inkluderede studie,
herunder forekomst af prolaps, reoperation og livskvalitet. For de gvrige kritiske
effektmal sés ingen forskel imellem hysterektomi med suspension sammenlignet
med hysterektomi uden suspension. Evidensens kvalitet var meget lav.

Arbejdsgruppen vurderede, at der var stor risiko for bias i det inkluderede randomi-
serede studie. Der var stor baseline ubalance i forekomsten af stressinkontinens
imellem de to studiepopulationer praoperativt, hvilket kan skyldes tilfeeldigheder
eller fejl i randomiseringen. Pga. risiko for bias blev kvaliteten af evidensen ned-
graderet til meget lav for samtlige effektméal. Arbejdsgruppen har derfor meget rin-
ge tiltro til de estimater som prasenteres i nedenstaende Summary of Findings-
tabel.

7.7 Summary of Findings-tabel

Suspension af vaginaltoppen i forbindelse med fjernelse af en ikke-nedsunken livmo-
der pga. benign sygdom?

Population: Kvinder med indikation for hysterektomi pga. benign sygdom (ikke prolaps)
Intervention: Suspension af vaginaltoppen
Sammenligning: Ingen suspension af vaginaltoppen

Effektmal Forventede absolutte effekt’ (95% Relative | Antal Kvaliteten Kommentarer
Cl) effekt deltagere | af eviden-
(95% (studier) | sen

Kontrolgruppe  Interventionsgruppe &) (GRADE)
Hysterektomi  Hysterektomi med
uden suspen-  suspension

sion

Prolaps (POP) Se kommentar - Ikke rapporteret

(Pelvic prolapse) i det inkludere-
de studie.

Stressinkontinens 6 Studiepopulation 68 Q8D

mdr. follow up. RR1,13 (1 MEGET

(Stress incontinence, 167 pr. 1000 188 pr. 1000 (0,4 to RCTE) | av123

follow up: 6 months) (67 til 523) 3,14)

Laesion af naboorga- Studiepopulation RR1,13 68 @Q@O

ner (skader pa kar, ure- 032t0 (1 MEGET

ter og bleere) (Lesion of 111 pr. 1000 126 pr. 1000 4,13) RCT™) LAV 124

organs (vascular, ureter il 4

and bladder injury)) il

Reoperation Se kommentar - Ikke rapporteret

(Repeat surgery) i det inkludere-
de studie.

Livskvalitet Se kommentar - Ikke rapporteret

(QolL) i det inkludere-
de studie.
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Tabel fortsat

Operationstid  Den gennemsnitlige Den gennemsnitlige operationstid i - 68 oD
(min) operationstid i kontrol- interventionsgruppen var 4,5 min (1 MEGET
(Operating time gryypnen var 91,1 min.  leengere (14,88 min. kortere til 23,88 RCT™)  LAvi2s
(mins)) min. lzengere)

*Risikoen i interventionsgruppen (og dens 95% konfidensinterval) er baseret pa den formodede risiko i sammenlignings-
gruppen og den relative effekt af interventionen (og dens 95% Cl).

Cl: Konfidensinterval; RR: Relativ risiko.

GRADE Working Group gradering af evidensens kvalitet:

Hgj kvalitet: Yderligere forskning vil med stor sandsynlighed ikke sendre vores tiltro til estimatet af effektens starrelse.
Moderat kvalitet: Yderligere forskning kan have vigtig betydning for vores tiltro til estimatet af effektens starrelse og kan ma-
ske aendre estimatet.

Lav kvalitet: Yderligere forskning vil med stor sandsynlighed have vigtig betydning for vores tiltro il estimatet af effektens ster-
relse, og vil sandsynligvis andre estimatet.

Meget lav kvalitet: Vi er meget usikre pa estimatet.

Manglende blinding kan have fert til bias

Randomisering med forskelle i baseline karakteristika i de to studiearme.

Der er lav illid til estimaterne pga. de forskellige baseline karakteristika for stressinkontinens
Bredt konfidensinterval

o~

7.8 Arbejdsgruppens overvejelser

Kvaliteten af evidensen Der var meget lav kvalitet af evidens for samtlige ef-
fektmal og den samlede kvalitet af evidensen er der-
for ogsé meget lav.

Balancen imellem Det er arbejdsgruppens erfaring, at der ved hysterek-
gavnlige og skadelige tomi kan foretages suspension af vaginaltoppen uden
effekter oget risiko for komplikationer.

Prolaps og urininkontinens er komplikationer, der
kan opsté efter hysterektomi. Arbejdsgruppen vurde-
rer, at suspension af vaginaltoppen muligvis kan vee-
re med til at forebygge disse komplikationer.

Veardier og preferencer  Arbejdsgruppen vurderer ikke, at kvinder har prefe-
rencer for, om der foretages suspension af vaginal-
toppen eller ¢j i forbindelse med hysterektomi.

7.9 Rationale for anbefaling

Pé grund af den meget lave kvalitet af evidensen og manglen pé rapportering af
predefinerede effektmal har arbejdsgruppen ikke tillagt evidensen vaesentlig vaegt i
formuleringen af anbefalingen. Der er lagt vaegt pa en faglig erfaring i arbejds-
gruppen om, at suspension af vaginaltoppen ikke eger risikoen for komplikationer i
forbindelse med hysterektomi pa benign indikation, samt en vurdering af at suspen-
sion muligvis kan forebygge visse komplikationer. Det resulterer i en svag/betinget
anbefaling for at foretage suspension af vaginaltoppen ved fjernelse af en ikke-
nedsunken livmoder, hvor indikationen er benign sygdom.
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8 Metode til deling af livmoderen fra
vaginaltoppen ved total laparoskopisk
hysterektomi

8.1 Fokuseret spgrgsmal 7

Bor kirurgen anvende ultralyd eller diatermi som skaremetode ved deling af liv-
moderen fra vaginaltoppen i forbindelse med total laparoskopisk hysterektomi pga.
benign sygdom?

8.2 Anbefaling

\ Ultralyd og diatermi er skeeremetoder som begge kan anvendes til deling af
livmoderen fra vaginaltoppen i forbindelse med total laparoskopisk hysterek-
tomi, da der ikke er dokumentation for, at den ene metode er bedre end den
anden.

8.3 Praktiske rad og seerlige patientovervejelser

Kirurgen ber uanset metode til deling af livmoderen fra vaginaltoppen forsoge at
begraense graden af termisk skade pa vaevet.

8.4 Baggrund for valg af spgrgsmal 7-9

Vaginaltopsruptur efter hysterektomi er en sjaelden, men alvorlig komplikation,
som kraever hurtig behandling. Forekomsten af vaginaltopsruptur er behaeftet med
usikkerhed og varierer i litteraturen fra 0,03% til 0,3% efter hysterektomi generelt,
imens forekomsten efter total laparoskopisk hysterektomi er beskrevet imellem
1,35% og 2,76%*7.

Pé grund af disse forskelle i forekomsten af vaginaltopsruptur imellem de forskel-
lige hysterektomimetoder ma man mistenke, at forskelle i intraoperativ teknik
blandt andet spiller en rolle.

8.4.1 Baggrund for fokuseret spgrgsmal 7.

Diatermi og ultralyd er to forskellige skeeremetoder som anvendes til deling af
strukturer, indenfor den laparoskopiske kirurgi. Der foregér en konstant nyudvik-
ling og videreudvikling af skereinstrumenterne, og der findes saledes ogsé forskel-
le imellem de enkelte firmaers versioner af samme type instrument.

Fordelen ved anvendelse af ultralyd/diatermi ved deling af strukturer og kar er den
samtidige opndelse af he@mostase. Herved sker der dog en termisk pévirkning af
vaevet, som aflukker blodkarrene og forarsager en lokaliseret vaevsnekrose dér,
hvor energien appliceres. En af hypoteserne bag forekomsten af vaginaltopsruptur
efter hysterektomi er, at omfanget af den vavsnekrose, der opstér ved deling af va-
ginaltoppen, spiller en rolle for den efterfalgende heling. Arbejdsgruppen har med
det fokuserede spergsmal gnsket at undersgge, om de nyere ultralydsbaserede skae-
remetoder er forbundet med feerre komplikationer end konventionel mono- og
bipolar diatermi ved total laparoskopisk hysterektomi pé benign indikation.
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8.5 Litteratur

Arbejdsgruppen havde pa forhdnd defineret henholdsvis reoperation, vaginaltops-
ruptur og laesion af naboorganer som kritiske effektmél og infektion, seksuel funk-
tion og operationstid som vigtige effektmal.

Pé trods af en omfattende systematisk litteratursegning fandt arbejdsgruppen ingen
kliniske retningslinjer, systematiske oversigtsartikler eller randomiserede studier,
der kunne besvare spergsmalet. Ved sggningen pa primer studier fremkom et ob-
servationelt studie, som sammenlignede de to typer skeareinstrumenter'’”. Studiet
er et retrospektivt kohortestudie med historiske kontroller, hvor der ikke er taget
hgjde for leringskurve. P& grund af stor risiko for bias og derfor lille tiltro til esti-
materne valgte arbejdsgruppen at ekskludere studiet. Anbefalingen er derfor base-
ret pa arbejdsgruppens kliniske erfaring.

8.6 Arbejdsgruppens overvejelser

Kvaliteten af evidensen Arbejdsgruppen fandt ingen relevant evidens til be-
svarelse af spergsmalet.

Balancen imellem Arbejdsgruppen vurderer ikke, at der er vesentlig
gavnlige og skadelige forskel i balancen imellem skadelige og gavnlige ef-
effekter fekter, nar man sammenligner ultralyd med diatermi

til deling af livmoderen fra vaginaltoppen ved total
laparoskopisk hysterektomi.

Veardier og preferencer  Det er arbejdsgruppens vurdering, at kvinder ikke
har specielle praeferencer for, hvordan livmoderen
deles fra vaginaltoppen ved total laparoskopisk hy-
sterektomi.

Andre overvejelser Kirurgen ber ved deling af livmoderen fra vaginal-
toppen - med bade ultralyd og diatermi - forsegge at
begranse graden af termisk skade pa vavet.

8.7 Rationale for anbefaling

I formuleringen af anbefalingen er der lagt vaegt pa en faglig erfaring, om at der ik-
ke er en klinisk relevant forskel imellem de to skaeremetoder. Konklusionen er, at
den enkelte kirurg kan anvende den skaeremetode, som han/hun har preeference for
ved deling af livmoderen fra vaginaltoppen i forbindelse med total laparoskopisk
hysterektomi. Anbefalingen er baseret pa en faglig konsensus blandt arbejdsgrup-
pens medlemmer.
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9 Transvaginal eller laparoskopisk sutu-
rering af vaginaltoppen ved total
laparoskopisk hysterektomi

9.1 Fokuseret spgrgsmal 8

Bor kirurgen sy vaginaltoppen transvaginalt eller laparoskopisk hos kvinder, der
far foretaget total laparoskopisk hysterektomi pga. benign sygdom?

9.2 Anbefaling

\ Transvaginal og laparoskopisk suturering er metoder, som begge kan an-
vendes til at lukke vaginaltoppen i forbindelse med total laparoskopisk hyste-
rektomi, da der ikke er dokumentation for, at den ene metode er bedre end
den anden.

9.3 Praktiske rad og seerlige patientovervejelser

Hos nogle kvinder kan vaginal suturering vare vanskeliggjort af snevre vaginale
pladsforhold. I sddanne tilfzelde vil det ofte veere mest hensigtsmeessigt at sy vagi-
naltoppen laparoskopisk.

9.4 Baggrund for valg af spgrgsmal
Se venligst afsnit 8.4 (indsat link)
9.4.1 Baggrund for fokuseret spgrgsmal 8

Ved total laparoskopisk hysterektomi kan kirurgen, efter at livmoderen er delt fra
vaginaltoppen, vaelge at sy vaginaltoppen via den laparoskopiske adgang eller
igennem skeden (transvaginalt). Arbejdsgruppen enskede at undersege, om der var
forskel imellem de to metoder, ved at kigge pa effektmalene vaginaltopsruptur, re-
operation, infektion, seksuel funktion og operationstid.

9.5 Litteratur

Der blev ikke fundet litteratur, der besvarede det fokuserede spargsmal.

9.6 Arbejdsgruppens overvejelser

Kvaliteten af evidensen Der blev ikke fundet litteratur, der besvarede
spergsmalet og der er derfor ikke foretaget evidens-
vurdering.

Balancen imellem Arbejdsgruppen vurderer ikke, at der er vasentlige

gavnlige og skadelige forskelle i balancen imellem skadelige og gavnlige

effekter effekter ved transvaginal suturering sammenlignet

med laparoskopisk suturering af vaginaltoppen ved
total laparoskopisk hysterektomi.
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Verdier og preeferencer  Det er arbejdsgruppens vurdering, at kvinder ikke
har specielle praeeferencer for, hvordan vaginaltoppen
lukkes ved hysterektomi.

Andre overvejelser Leeringskurve spiller en rolle for resultatet ved kirur-
giske indgreb. Serligt laparoskopisk suturering er
teknisk kraevende og oplering i laparoskopisk kirur-
gi skal forega under kontrollerede forhold og grundig
supervision.

Det er overvejende sandsynligt, at andre forhold som
f.eks. suturmateriale, knudeteknik og metode til de-
ling af livmoderen fra vaginaltoppen ogsa spiller en
vaesentlig rolle for forekomsten af vaginaltopsruptur.

9.7 Rationale for anbefaling

I formuleringen af anbefalingen er der lagt vaegt pa en faglig erfaring, om at der ik-
ke er en klinisk relevant forskel imellem de to suturmetoder. Det er arbejdsgrup-
pens vurdering, at leeringskurve spiller en rolle for resultatet ved de forskellige su-
turtemetoder. Kirurgen ber derfor anvende den metode, som han/hun har preferen-
ce for. Anbefalingen er baseret pa en faglig konsensus blandt arbejdsgruppens
medlemmer.
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10 Sutur med eller uden modhager til
lukning af vaginaltoppen ved total
laparoskopisk hysterektomi

10.1 Fokuseret spgrgsmal 9

Ber kirurgen anvende sutur med eller uden modhager i forbindelse med laparosko-
pisk lukning af vaginaltoppen hos kvinder, der fér foretaget total laparoskopisk hy-
sterektomi pga. benign sygdom?

10.2 Anbefaling

1 Sutur med eller uden modhager kan anvendes i forbindelse med laparosko-
pisk lukning af vaginaltoppen, da der ikke er fundet klinisk relevante forskelle

imellem de to suturtyper. (8O0Q0)

10.3 Praktiske rdd og seerlige patientovervejelser

Ved anvendelse af sutur med modhager er der ikke behov for knudebinding, da
modhagerne forankrer sig i vaeevet og dermed fastholder suturen pé sin plads. Ved
anvendelse af sutur uden modhager er der behov for knudebinding for at holde su-
turen pé plads. Knudebinding kan geres ekstrakorporalt, hvor man anvender en
knudeskubber eller intrakorporalt, hvor knuderne bindes med instrumenterne inde i
bughulen, hvilket er mere teknisk kraevende.

10.4 Baggrund for valg af spgrgsmal
Se venligst afsnit 8.4 (indseet link).
10.4.1 Baggrund for fokuseret spgrgsmal 9

Selvabsorberende suturer uden modhager har l&nge veret anvendt til at sy vaginal-
toppen ved total laparoskopisk hysterektomi. Modhagesutur er en nyere opfindelse,
som er udviklet med henblik pa at optimere den laparoskopiske suturering og eli-
minere behovet for laparoskopisk knudebinding. Anvendelsen af modhagesuturer
er implementeret i den kirurgiske praksis pa mange af landets afdelinger for kvin-
desygdomme.

De potentielle gavnlige og skadelige effekter ved anvendelsen af den ene suturtype
frem for den anden er ikke ordenligt belyst, og der er derfor stor variation i den kli-
niske praksis. Arbejdsgruppen har gnsket at undersgge om den ene suturtype er
mere fordelagtig end den anden til suturering af vaginaltoppen i forbindelse med
total laparoskopisk hysterektomi pa benign indikation.

10.5Litteratur

Arbejdsgruppen fandt ingen kliniske retningslinjer eller systematiske oversigtsar-
tikler, der kunne besvare sporgsmalet. Evidensgrundlaget for besvarelsen af det fo-
kuserede spergsmal er et randomiseret studie’” og fire observationelle studier’”*.
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10.6 Gennemgang af evidens

Arbejdsgruppen havde pa forhédnd defineret reoperation, vaginaltopsruptur og in-
fektion som kritiske effektmal. Seksuel funktion og operationstid blev defineret
som vigtige effektmal.

To af de observationelle studier””” rapporterede ingen tilfzlde af vaginaltopsrup-
tur, men deres opfelgningsperiode var mindre end 1 méned. Arbejdsgruppens klini-
ske erfaring er, at vaginaltopsruptur ofte opstar mere end 1 méned efter operatio-
nen. De to retrospektive observationelle studier har rapporteret operationstid og tid
anvendt til at suturere vaginaltoppen, men pga. risiko for bias i disse to studier har
arbejdsgruppen valgt kun at fokusere pé operationstiden rapporteret i det randomi-
serede studie.

Der sés ingen forskel i forekomsten af reoperationer, men evidensens kvalitet var
lav. Der sés en tendens til lidt lavere forekomst af vaginaltopsruptur ved anvendel-
se sutur med modhager, men evidensens kvalitet var meget lav. Der sas modstrid-
ende tendenser i forekomsten af postoperativ infektion ved vaginaltoppen og gene-
relle infektionskomplikationer, men evidensens kvalitet var lav til meget lav.

For de vigtige effektmal sas en lille tendens til darligere seksuel funktion efter an-
vendelse af sutur med modhager og ingen klinisk relevant forskel i operationstiden.
Evidens kvalitet var lav til meget lav.

Summary of Findings-tabellen nedenfor opsummerer estimaterne med evidensvur-
deringer for effektmélene. For de preedefinerede effektmal, som ikke var rapporte-
ret i det randomiserede studie, preesenteres estimater fra de to gvrige observationel-
le studier”™®”. Der er lavet en metaanalyse af data for postoperative infektions-
komplikationer.

10.7 Summary of Findings-tabel

Sutur med eller uden modhager til suturering af vaginaltoppen i forbindelse med total
laparoskopisk hysterektomi pga. benign sygdom?

Population: Kvinder der far foretaget total laparoskopisk hysterektomi pga. benign sygdom
Intervention: Sutur med modhager
Sammenligning: Sutur uden modhager

Effektmal Forventede absolutte effekt” (95% Relative | Antal Kvaliteten Kommentarer

Cl) effekt deltagere af evidensen
(95% (studier) (GRADE)

Kontrolgruppe  Interventionsgruppe (&)
Sutur uden Sutur med modha-
modhager ger

Reoperation for Studiepopulation RR 63

vaginaltopsruptur 0,97 (1 RCTe)) ﬁve? 290

E)Repeat SL;rgery | 32 pr. 1000 31 pr. 1000 2(31%62;[”

ecause of vagina ; ,

cuff dehiscence) Blesty

Vaginaltopsruptur ~ Studiepopulation RR 232 @O@O

(min. follow up > 1 0,59 (1 observati-  \EGET LAV

mdr.) 25 pr. 1000 14 pr. 1000 (0,07 til  onelt stu- 45

(Vaginal cuff dehis- (2 til 127) 5,19) die(s"))

cence (min. follow

up > 1 month))
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Tabel fortsat

Infektion i vaginal- ~ Studiepopulation RR 63
toppen, follow up: 3 0,32 (1 RCT() ﬁ\/ﬂ? go
uger 97pr.1000 31 pr. 1000 (0,04 il
(Infection of the (4 til 285) 2,94)
vaginal cuff,
follow up: 3 weeks)
Postoperative in- Studiepopulation RR 434
fektionskomplika- 2,85 (2 observati- ,ﬁ%
tioner (infektioner 13 pr. 1000 38 pr. 1000 (0,78til  onelle studi- 345
med kendt fokus) (10 til 138) 10,45) €r(880))
(Postoperative in-
fectious complica-
tions (known focus))
Seksuel funktion -  Studiepopulation RR24 22
dyspareuni follow (0,25l (1 RCT(®) ﬁ%
up: 3 mdr. 83 pr. 1000 200 pr. 1000 22,75) 1238
(Sexual function - (21 til 1896)
dyspareunia
follow up: 3 months)
Kvindelig seksuel  Data er angivet som median (interval). 42
funktionsscore (1 RCT) ﬁ\/e?go
(FSFI, hgjere bed-  Kyindelig seksu-  Kvindelig seksuel
re, score-interval: 2 funktionsscore  funktionsscore i
til 36). Follow up: 3 i kontrolgruppen:  interventions-
mdr. 30,1 (10,0- gruppen: 26,4
(Female sexual 35,1). (2,0-33,2).
function score
(FSFI, higher better,
score ranges: 2 to
36). Follow up 3
months
Operationstid Den gen- Den gennemsnitli- - 63 oD
(min.) nemsnitlige  ge operationstid i (1 RCT() MEGET LAV
(Operating time operations-  interventionsgrup- 1231
(mins)) tid i kontrol-  pen var 12,5 min.

gruppen var  laengere (21,7

133,9 min. min. kortere til

46,7 min. leenge-
re)

*Risikoen i interventionsgruppen (og dens 95% konfidensinterval) er baseret pa den formodede risiko i sammenlignings-
gruppen og den relative effekt af interventionen (og dens 95% Cl).

Cl: Konfidensinterval; RR: Relativ risiko.

GRADE Working Group gradering af evidensens kvalitet:
Hgj kvalitet: Yderligere forskning vil med stor sandsynlighed ikke andre vores tiltro til estimatet af effektens starrelse.
Moderat kvalitet: Yderligere forskning kan have vigtig betydning for vores iltro til estimatet af effektens sterrelse og kan ma-

ske a&ndre estimatet.

Lav kvalitet: Yderligere forskning vil med stor sandsynlighed have vigtig betydning for vores tiltro il estimatet af effektens star-
relse, og vil sandsynligvis &endre estimatet.
Meget lav kvalitet: Vi er meget usikre pa estimatet.

Noor~wh =

Manglende blinding kan have fert til bias

Loss to follow up beskrives ikke grundigt nok
Bredt konfidensinterval

Historiske comparator som der ikke er justeret for
Der er ikke kontrolleret for potentielle confoundere
Data baseret pa spergeskemaer fra 1 RCT.

Der anvendes LapraTy i studiearmen med sutur uden modhager. Det kan give et upreecist billede af operationsti-

den i forhold til andre suturmetoder.

8.  Data fra spergeskemaer. Meget fa patienter pga. lille responsrate
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10.8 Arbejdsgruppens overvejelser

Kvaliteten af evidensen Kvaliteten af evidensen for de kritiske effektmal var
lav til meget lav. Derfor blev kvaliteten af evidensen
samlet set vurderet som meget lav.

Balancen imellem Arbejdsgruppen har meget ringe tiltro til de estime-
gavnlige og skadelige rede effekter, hvorfor det er vanskeligt at vurdere ba-
effekter lancen imellem gavnlige og skadelige effekter.

Anvendes sutur med modhager er der muligvis en
marginalt lavere risiko for vaginaltopsruptur, men
samtidig muligvis en gget risiko for pavirket seksuel
funktion.

Veardier og praeferencer  Det er arbejdsgruppens vurdering, at kvinder ikke
har specielle preferencer for hvilken suturtype, der
anvendes til lukning af vaginaltoppen.

Andre overvejelser Laparoskopisk suturering er teknisk kraevende og op-
leering og supervision er generelt vigtig for at tilegne
sig de nadvendige laparoskopiske faerdigheder.

10.9 Rationale for anbefaling

Evidens af meget lav kvalitet viste fordele og ulemper ved begge suturtyper, og
pga. ringe tiltro til estimaterne har arbejdsgruppen ikke tillagt evidensen vasentlig
vaegt 1 formuleringen af anbefalingen. Der er lagt storre vagt pa en faglig erfaring,
om at der ikke er en klinisk relevant forskel imellem de to suturtyper. I formulerin-
gen af anbefalingen er der taget hensyn til, at leeringskurve spiller en rolle for resul-
tatet ved kirurgiske indgreb. Valg af suturtype til suturering af vaginaltoppen i for-
bindelse med total laparoskopisk hysterektomi ma derfor athenge af den enkelte
kirurgs preference. Arbejdsgruppen kan ikke anbefale den ene suturtype frem for
den anden, og kommer derfor med en svag/betinget anbefaling for, at begge sutur-
typer kan anvendes.
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Bilag 1:Baggrund

Hysterektomi er det gynakologiske speciales hyppigste intraabdominale operation,

idet der i Danmark érligt foretages ca. 4300 hysterektomier for godartede sygdom-
(1)

me'"’.

12002 publiceredes en opgerelse af hysterektomier i Danmark®" hvor man fandt
store variationer i valg af hysterektomimetode og indleggelsestid samt hgje kom-
plikationsrater. Derfor oprettedes i 2004 en landsdeekkende hysterektomidatabase.
Databasen har vaeret med til at skabe et tettere samarbejde imellem afdelingerne,
hvilket har medfert en ensretning af antibiotika- og thromboseprofylakse og en stor
reduktion i den postoperative indlaeggelsestid. Der er desverre fortsat en komplika-
tionsrate pa 15% i 2013 og en reoperationsrate pa 3-4%"". Med hensyn til valg af
operationsmetode, dvs. abdominal, laparoskopisk eller vaginal hysterektomi, er der
igennem arene set en betydelig stigning i anvendelse af de minimalt invasive meto-
der, saledes at andelen af abdominale hysterektomier er faldet til cirka 28%, dog
med stor variation imellem afdelingerne (3 - 64% i 2013)". Med de minimalt in-
vasive operationsmetoder er der i Danmark, som i resten af verden, set et betydeligt
fald i indleeggelsestid og rekonvalescens. Men med de nye metoder er der ogsa
kommet nye udfordringer, som denne nationale kliniske retningslinje beskaeftiger
sig med.

De nye operationsmetoder har medfert introduktion af nye tekniske hjelpemidler
som nye suturtyper, nye instrumenter og robotassisteret kirurgi. Vi savner endnu at
se tallene for den gavnlige effekt af mange af disse teknologiske landvindinger,
men ogsé effekten pa komplikationstyper og -frekvenser. Som eksempel kan
naevnes en komplikation som vaginaltopsruptur, som forud for indferelsen af total
laparoskopisk hysterektomi kun forekom yderst sjeldent. Siden indferelsen af total
laparoskopisk hysterektomi har vaginaltopsruptur i nogle studier vaeret beskrevet
hos 1-3%7.

For kvinder med fibromer har indferelsen af nye metoder betydet, at de i stigende
grad kan tilbydes enten laparoskopisk eller vaginal fjernelse af livmoderen, hvor
man tidligere som regel tilbed aben operation. Dette skift til operationstyper, hvor
man enten deler muskelknuderne vaginalt fra eller ved hjelp af en morcellator i
bughulen, har gjort det mere tydeligt, at den praeoperative diagnostik af leiomyo-
sarkom er vanskelig. Der er desvarre rapporteret om flere tilfeelde af spredning af
leiomyosarkomer, som var overset forud for hysterektomi. Dette var tidligere en
kendt, men yderst sjelden konsekvens af hysterektomi.

Forud for hysterektomi pga. benign sygdom skal kirurgen og patienten afgere, om
det kunne vere gavnligt med samtidig kirurgisk intervention omfattende naboorga-
nerne. Har patienten prolapsgener, sé kan vaginaltoppen suspenderes, og ved syg-
dom i livmoderhalsen eller &ggeledere kan disse fjernes sammen med livmoderen.
Men skal dette gares profylaktisk, hvis patienten ingen umiddelbare gener har?

Den nationale kliniske retningslinje er en opfelgning pa et referenceprogram fra
2006 ' samt senere opdateringer af samme under DSOG guidelines ', og den be-
skriver nogle af de mest aktuelle problemstillinger, som diskuteres hyppigt blandt
gynakologer. I arsrapporterne fra Dansk Hysterektomi og Hysteroskopi Database
vil der veere mulighed for teet monitorering af praksis inden for en reekke af de pro-
blemstillinger, som denne NKR omhandler.

52 /69



Bilag 2: Implementering

Dette afsnit beskriver, hvilke aktarer, der har et medansvar for at sikre udbredelsen
af kendskabet til samt anvendelse af retningslinjens anbefalinger hos det sundheds-
faglige personale, der i den kliniske praksis informerer om og foretager hysterek-
tomi. Afsnittet indeholder desuden arbejdsgruppens forslag til de konkrete aktivite-
ter, som de pageldende akterer kan ivaerksatte for at understette implementerin-
gen.

Regionerne og regionernes sygehuse spiller en vigtig rolle i at understette imple-
menteringen af den nationale kliniske retningslinje igennem formidling af retnings-
linjens indhold og ved at understette retningslinjens anvendelse i praksis. For at
understotte retningslinjens anvendelse lokalt er det hensigtsmassigt, at den natio-
nale kliniske retningslinje samstemmes med eller integreres i de forlabsbeskrivel-
ser, instrukser og vejledninger, som allerede anvendes. Regionerne ber saledes sik-
re, at de anbefalinger, som ma veere relevante for specialiserede afdelinger pa sy-
gehusniveau, indarbejdes 1 instrukser og vejledninger i den pageldende region.

De faglige selskaber er en vigtig akter i at udbrede kendskabet til retningslinjen.
Arbejdsgruppen foreslar, at den nationale kliniske retningslinje omtales pa Dansk
Selskab for Obstetrik og Gynaekologis hjemmeside, evt. med et link til den fulde
version af retningslinjen. Arbejdsgruppen foreslar ligeledes, at retningslinjen pree-
senteres pa Dansk Selskab for Obstetrik og Gynakologis guidelinemade for gynze-
kologer, som atholdes hvert ar i september, samt pa de érlige auditmeder, som af-
holdes af Dansk Hysterektomi og Hysteroskopi Database.

Information kan ogsé formidles via selskabets elektroniske nyhedsbreve.

Implementering af national klinisk retningslinje om hysterektomi ved godartet syg-
dom er som udgangspunkt et regionalt ansvar. Dog ensker Sundhedsstyrelsen at
understotte implementeringen. I foréret 2014 publicerede Sundhedsstyrelsen séle-
des en verktajskasse med konkrete redskaber til implementering. Den er tilgaenge-
lig som et elektronisk opslagsverk pd Sundhedsstyrelsens hjemmeside. (indseet
link). Verktejskassen bygger pa evidensen for effekten af interventioner, og den er
teenkt som en hjelp til lederen eller projektlederen, der lokalt skal arbejde med im-
plementering af forandringer af et vist omfang.

Ved publicering af den fulde retningslinje om hysterektomi ved godartet sygdom
udgives en quick guide. Quick guiden er en kort version pd 1 A4-ark. Den gengiver
alene retningslinjens anbefalinger, med angivelse af evidensgraduering og anbefa-
lingens styrke. Herudover er en applikation til smartphones og tablets, hvorfra man
kan tilga de nationale kliniske retningslinjer, under udvikling.
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Bilag 3: Monitorering

Hysterektomi pga. godartet sygdom monitoreres allerede i Dansk Hysterektomi og
Hysteroskopi Database (DHHD), en af de nationale kliniske kvalitetsdatabaser,
som har det overordnede formaél at bidrage til udvikling og standardisering af den
sundhedsfaglige kvalitet pa landets sygehuse. En del af de problemstillinger, der
beskrives i denne nationale kliniske retningslinje forseges allerede belyst i databa-
sen. Der vil sdledes kun vare behov for oprettelse af fa nye proces- og effektindi-
katorer til monitorering af udbredelse og anvendelse af denne kliniske retningslin-
je. Databasen er baseret pa data fra Landspatientregisteret, og derfor vil der vare
behov for oprettelse af enkelte nye koder i det ICD10-baserede SKS-system, som
Landspatientregisteret bygger pa. For enkelte effektindikatorer vil der udover
DHHD-tal skulle anvendes data fra Dansk Urogynakologisk Database og Dansk
Gynazkologisk Cancer Database, imens det for andre effektindikatorer vil vere
nedvendigt at supplere med spergeskemaundersegelser blandt patienterne.

Proces- og effektindikatorer

Arbejdsgruppen har identificeret folgende egnede proces- og effektindikatorer til
monitorering af udbredelse og anvendelse af den kliniske retningslinje.

Procesindikatorer, som kan anvendes til at monitorere om regionerne efterlever an-
befalingerne i praksis:

e Hysterektomimetode (vaginal, abdominal, laparoskopisk eller
robotassisteret hysterektomi), og ved laparoskopisk hysterektomi
endvidere registrering af om der foretages hhv. laparoskopisk eller vaginal
suturering af vaginaltoppen.

e Total eller subtotal hysterektomi.

e Morcellering eller deling af livmoderen ved fibromsygdom (kraver
@ndring i kodemulighed i LPR).

o Samtidig profylaktisk salpingektomi i forbindelse med hysterektomi.

e  Suspension af vaginaltoppen til de sakrouterine og kardinale ligamenter i
forbindelse med total hysterektomi.

e Desuden monitorering af anvendelse af suturtype og metode til deling af
livmoderen fra vaginaltoppen.

Effektindikatorer, som anvendes til at monitorere folgerne pé lang og kort sigt:

e Komplikationer (alvorlige, infektioner, bledningskomplikationer,
organlasioner, vaginaltopsruptur og ded).

e Reoperation.
e Urininkontinens og prolaps.
e Livskvalitet og seksuel funktion.

e Cervikal dysplasi, cancer i livmoderen, salpinges og ovarier.
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Bilag 4: Opdatering og videre forskning

Opdatering

Som udgangspunkt ber retningslinjen opdateres 3 ér efter udgivelsesdato — dvs. i
2018.

Arbejdsgruppen har valgt at fokusere pa omrader, hvor der fortsat er behov for ud-
vikling. Manglen pé evidens fremgér tydeligt ved gennemlasning af nerverende
nationale kliniske retningslinje. Arbejdsgruppen er vidende om, at der bade i og
udenfor Danmark foregar forskning i nogle af de i retningslinjen bergrte emner.
Hyvis der heraf opstér viden, som @ndrer de beskrevne anbefalinger veesentligt, sa
ber den nationale kliniske retningslinje revideres for, der er géet 3 &r.

Videre forskning

I forbindelse med gennemgangen af litteraturen til belysning af de fokuserede
spergsmal er arbejdsgruppen blevet bestyrket i, at der mangler viden om mange de-
lelementer vedrerende kirurgisk teknik i forbindelse med hysterektomi.

Ved indferelse af nye medikamina er der fra officiel side strikte krav om underse-
gelser, som belyser det nye produkts kvaliteter i forhold til allerede kendte praepa-
rater. Kirurgisk teknik har veret betragtet som et hdndvark, og betydelig variation
fra kirurg til kirurg har veret accepteret, ligesom indferelse af nye kirurgiske tek-

nikker eller hjeelpemidler ikke har vaeret underlagt krav om randomiserede under-

sogelser med sammenligning overfor allerede kendte metoder.

Arbejdsgruppen har ved litteraturgennemgangen faet bekraftet, at vaginal hyste-
rektomi er at foretraekke frem for laparoskopisk hysterektomi til patienter, hvor de
to metoder skeonnes ligeverdige. Ligesom man ved behov for laparoskopisk adgang
fortsat bar foretrackke konventionel laparoskopi frem for robotassisteret laparosko-
pisk hysterektomi. Der savnes dog viden om hvilke patientgrupper, der eventuelt
serligt kan profitere af de enkelte operationsmetoder.

Minimalt invasive kirurgiske metoder har tydeligvis fordele i forhold til aben ope-
ration med hensyn til risiko for komplikationer, livskvalitet, kortere indlaggelse og
rekonvalescens. Arbejdsgruppen har dog ikke fundet disse grunde tungtvejende
nok til at anbefale kvinder med fibromsygdom at fa foretaget vaginal eller laparo-
skopisk hysterektomi med morcellering/deling af livmoderen frem for abdominal
hysterektomi. Der er behov for udvikling af mere sikre metoder til skelnen imellem
fibromer og den sjeldne form for kraeft, som fibromer kan forveksles med. Indtil
dette er muligt ma kirurger bidrage til udviklingen af udstyr eller teknikker, som
kan eliminere risiko for spredning af ikke-diagnosticeret sygdom. Til patienter,
som ensker en minimalt invasiv kirurgisk metode, kan dette dog fortsat tilbydes ef-
ter grundig rddgivning og information.

Nye metoder til deling og lukning af vaginaltoppen, herunder suturmateriale og
forskellige laparoskopiske instrumenter, anvendes flittigt, men det har ikke varet
muligt at finde randomiserede studier, som sammenligner de forskellige instru-
menttyper. Derfor efterlyser arbejdsgruppen randomiserede studier eller storre
sammenlignende kohortestudier med serligt fokus pa per- og postoperative kom-
plikationer og med opfelgningsperioder, som straekker sig udover den forste mé-
ned, séledes at ogsa forekomsten af vaginaltopsruptur kan belyses.
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Hysterektomi med bevarelse af livmoderhalsen har i nogle perioder veret foretruk-
ket frem for total hysterektomi, idet bevarelse af livmoderhalsen blandt andet for-
ventedes at reducere andelen af urinvejsgener. Metaanalyser antyder nu en tendens
til oget forekomst af stressinkontinens efter subtotal hysterektomi, hvorfor arbejds-
gruppen efterlyser mere viden om de tilgrundliggende mekanismer bag dette. Er
der ved den totale hysterektomi foretaget suspension af vaginaltoppen, som ikke
foretages ved den subtotale hysterektomi? Og vil en eventuel suspension af vagi-
naltoppen til de omkringliggende strukturer sendre pa blere- og tarmfunktion pa
lang sigt — eller vil det medfere andre og nye gener? Ogsa her savnes randomisere-
de studier eller storre kohortestudier med langtidsopfelgning.
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Bilag 5: Beskrivelse af anvendt metode

For en uddybet beskrivelse af metoden henvises til Sundhedsstyrelsens NKR meto-
dehandbog. (indsat link).
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Bilag 6: Fokuserede spgrgsmal

Oversigt over de spergsmal, den kliniske retningslinje svarer pa. I parentes er angi-
vet hvert spergsmals oprindelige PICO-nr.

Fokuseret spergsmaél 1 (PICO 1)

Population:
Intervention:
Sammenligning:
Outcomes:
Kritiske:
Vigtige:

Kvinder med indikation for hysterektomi pga. benign
sygdom.

Subtotal hysterektomi.

Total hysterektomi.

Reoperation, urininkontinens, seksuel funktion (her-
under dyspareuni), prolaps og cervikal dysplasi.

cyklisk vaginalbledning, operationstid, peroperativ
bledning og infektion.

Fokuseret spergsmal 2 (PICO 2)

Population:
Intervention:
Sammenligning:
Outcomes:
Kritiske:
Vigtige:

Kvinder med indikation for hysterektomi pga. benign
sygdom.

Konventionel laparoskopisk hysterektomi (TLH, LH,
LAVH).

Vaginal hysterektomi.
Reoperation, vaginaltopsruptur, lasion af naboorga-
ner og urininkontinens.

Livskvalitet, prolaps, indleggelsestid, operationstid,
peroperativ bledning og infektion.

Fokuseret spergsmal 3 (PICO 4)

Population:
Intervention:
Sammenligning:
Outcomes:
Kritiske:
Vigtige:

Kvinder med indikation for hysterektomi pga. benign
sygdom.

Robotassisteret laparoskopisk hysterektomi.

Konventionel laparoskopisk hysterektomi (TLH, LH,
LAVH).

Mortalitet (revurderet til ikke at vere kritisk), reope-
ration, leesion af naboorganer og vaginaltopsruptur.

Livskvalitet, indleeggelsestid, operationstid, peropera-
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tiv bledning.

Fokuseret spergsmal 4 (PICO 8)

Population: Kvinder med en stor livmoder og fibromer, hvor der
er indikation for hysterektomi pga. benign sygdom.

Intervention: Morcellering/deling af livmoderen.

Sammenligning: Fjernelse af livmoderne in toto via bugveegsadgang.

Outcomes:

Kritiske:  Mortalitet, sarkom og lasion af naboorganer.

Vigtige: Reoperation, fibromimplantation, implantation af
endometriose, operationstid, indlaeggelsestid, perope-
rativ bledning og infektion.

Fokuseret spergsmal 5 (PICO 6)

Population: Kvinder med indikation for hysterektomi pga. benign
sygdom.

Intervention: Hysterektomi med salpingektomi.

Sammenligning: Hysterektomi uden salpingektomi.

Outcomes:

Kritiske:  Reoperation, operation pa salpinges, tubacancer, ova-
riecancer og alder for menopause.

Vigtige: Infektion.

Fokuseret spergsmal 6 (PICO 9)

Population: Kvinder med indikation for hysterektomi pga. benign
sygdom, hvor indikationen ikke er prolaps.

Intervention: Suspension af vaginaltoppen.

Sammenligning: Ingen suspension af vaginaltoppen.

Outcomes:

Kritiske:  Prolaps, urininkontinens og lasion af naboorganer.

Vigtige: Reoperation, livskvalitet og operationstid.

Fokuseret spergsmal 7 (PICO 5)

Population:

Intervention.:

Kvinder der far foretaget total laparoskopisk hyste-
rektomi pga. benign sygdom.

Ultralydsbaseret skalpel til deling af livmoderen fra
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vaginaltoppen.

Sammenligning: Diatermi til deling af livmoderen fra vaginaltoppen.
Outcomes:
Kritiske:  Reoperation, vaginaltopsruptur og laesion af naboor-
ganer.
Vigtige: Infektion, seksuel funktion og operationstid.

Fokuseret spergsmal 8 (PICO 3)

Population: Kvinder der fér foretaget total laparoskopisk hyste-
rektomi pga. benign sygdom.

Intervention: Transvaginal suturering af vaginaltoppen.
Sammenligning: Laparoskopisk suturering af vaginaltoppen.
Outcomes:

Kritiske:  Reoperation, vaginaltopsruptur og infektion.

Vigtige: Seksuel funktion og operationstid.

Fokuseret spergsmal 9 (PICO 7)

Population: Kvinder der far foretaget total laparoskopisk hyste-
rektomi pga. benign sygdom.

Intervention: Sutur med modhager til lukning af vaginaltoppen.
Sammenligning: Sutur uden modhager til lukning af vaginaltoppen.
Outcomes:

Kritiske: =~ Reoperation, vaginaltopsruptur og infektion.

Vigtige: Seksuel funktion og operationstid.
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Bilag 7: Beskrivelse af anbefalingernes
styrke og implikationer

Forst preesenteres de fire typer af anbefalinger, der kan anvendes, hvis der er evi-
dens og afslutningsvis de anbefalinger, man kan give pa spergsmal, hvor den sy-
stematiske segning viste, at der ikke var evidens.

De fire typer af anbefalinger til evidensbaserede anbefalinger

En anbefaling kan enten vere for eller imod en given intervention. En anbefaling
kan enten vare sterk eller svag/betinget. Det giver folgende fire typer af anbefa-
linger:

Steerk anbefaling for 11
Giv/brug/anvend...

Sundhedsstyrelsen anvender staerk anbefaling for, nar der er evidens af hgj kvalitet,
der viser, at de samlede fordele ved interventionen er klart sterre end ulemperne.

Folgende vil traekke i retning af en steerk anbefaling for:

e Evidens af hgj kvalitet

e Stor tilsigtet effekt og ingen eller fa utilsigtede skadevirkninger ved inter-
ventionen

e Patienternes vaerdier og praferencer er velkendte og ensartede til fordel for
interventionen

Implikationer:
e De fleste patienter vil enske interventionen.
e Langt de fleste klinikere vil ordinere interventionen.

Svag/betinget anbefaling for 1
Overvej at...

Sundhedsstyrelsen anvender en svag/betinget anbefaling for interventionen, nar vi
vurderer, at fordelene ved interventionen er marginalt sterre end ulemperne, eller
den tilgeengelige evidens ikke kan udelukke en vasentlig fordel ved en eksisteren-
de praksis, samtidig med at det vurderes, at skadevirkningerne er fa eller fravaeren-
de.

Folgende vil treekke i retning af en svag anbefaling for:

e Evidens af lav kvalitet

e Den tilsigtede effekt ved interventionen vurderes at vaere marginalt storre
end de utilsigtede skadevirkninger

e Patienternes praeferencer og vaerdier varierer vaesentligt eller er ukendte

Implikationer:
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e De fleste patienter vil enske interventionen, men en vesentlig del vil ogsa
afsta fra den

e Klinikerne vil skulle hjelpe patienten med at treeffe en beslutning, der pas-
ser til patientens vaerdier og praeferencer

Svag/betinget anbefaling imod |
Anvend kun ... efter ngje overvejelse, da den gavnlige effekt er usikker og/eller lil-
le, og der er dokumenterede skadevirkninger sasom ...

Sundhedsstyrelsen anvender en svag/betinget anbefaling imod interventionen, nar
vi vurderer, at ulemperne ved interventionen er sterre end fordelene, men hvor det-
te ikke er underbygget af steerk evidens. Vi anvender ogsa denne anbefaling, hvor
der er steerk evidens for bade gavnlige og skadelige virkninger, men hvor balancen
imellem dem er vanskelig at afgore.

Folgende vil traekke i retning af en svag anbefaling imod:

e Evidens af lav kvalitet
e Usikker effekt ved interventionen
e Usikre skadevirkninger ved interventionen

e De utilsigtede skadevirkninger ved interventionen vurderes at veere margi-
nalt starre end den tilsigtede effekt

e Patienternes praeferencer og vaerdier varierer vaesentligt eller er ukendte
Implikationer:
e De fleste patienter vil afstd fra interventionen, men en del vil gnske den

e Klinikerne vil skulle hjlpe patienten med at treeffe en beslutning, der pas-
ser til patientens verdier og praferencer.

Stzerk anbefaling imod | |
Giv ikke/brug ikke/anvend ikke/undlad at...

Sundhedsstyrelsen anvender en sterk anbefaling imod, nar der er evidens af hgj
kvalitet, der viser, at de samlede ulemper ved interventionen er klart storre end for-
delene. Vi vil ogsa give en sterk anbefaling imod, nar gennemgangen af evidensen
viser, at en intervention med stor sikkerhed er nytteslos.

Folgende vil trekke i retning af en steerk anbefaling imod:

e Evidens af hgj kvalitet
e Den tilsigtede effekt af interventionen er lav
e Visse eller betydelige utilsigtede skadevirkninger ved interventionen

e Patienternes vardier og praferencer er velkendte og ensartede imod inter-
ventionen
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Implikationer:

e De fleste patienter vil ikke enske interventionen.
e Klinikere vil typisk ikke ordinere interventionen

De to typer af anbefalinger til god praksis anbefalinger

God praksis V
For:
Det er god praksis at...

Imod:

Det er ikke god praksis at...

Det er ikke god praksis rutinemeessigt at...

Det er god praksis at undlade at...

Det er god praksis at undlade rutinemeessigt at...

God praksis, som bygger pé faglig konsensus blandt medlemmerne af arbejdsgrup-
pen, der har udarbejdet den kliniske retningslinje. Anbefalingen kan vaere enten for
eller imod interventionen. En anbefaling om god praksis anvendes, nar der ikke fo-
religger relevant evidens. Derfor er denne type anbefaling svagere end de evidens
baserede anbefalinger, uanset om de er sterke eller svage.
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Bilag 8: Sggebeskrivelse inkl. flowcharts

Til denne kliniske retningslinje er sagningerne foretaget i en defineret gruppe data-
baser, der er udvalgt til segning efter nationale kliniske retningslinjer, naermere be-
skrevet i Metodehdndbogen for udarbejdelse af nationale kliniske retningslinjer.
Segningerne er foretaget af Jens Peter Andersen i samarbejde med fagkonsulent
Sigurd Beier Sloth. Segeprotokoller med segestrategierne for de enkelte databaser
er tilgeengelige pd Sundhedsstyrelsens hjemmeside (indset link)

Indledende sogning efter kliniske retningslinjer er foretaget i felgende informati-
onskilder: Guidelines International Network (G-I-N), NICE (UK), National Guide-
line Clearinghouse, Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN), HTA da-
tabase, The Cochrane Library, SBU (Sverige), Socialstyrelsen (Sverige), Helsedi-
rektoratet (Norge), Kunnskapssenteret (Norge), Medline, Embase og Cinahl.

Segningerne er foretaget i perioden 5. juli - 6. november 2014, fordelt pa tre om-
gange. Sogestrategien er udformet saledes, at der forst foretages en overordnet in-
ternational segning pé guidelines og medicinske teknologivurderinger (MTV). Ved
de ovrige sagninger er der segt mere specifikt med udgangspunkt i de fokuserede
spergsmal (PICOs). I anden segerunde er der fundet sekunderlitteratur (systemati-
ske oversigtsartikler og metaanalyser), der i sidste sggerunde er suppleret med op-
folgende sggning pa primerlitteratur. Alle segninger pa primerlitteratur er rettet
mod randomiserede kontrollerede kliniske forseg, og hvor nedvendigt er der sup-
pleret med segning pa observationelle studier.

Segetermer

Engelsk: hysterectomy, laparoscopy, benign, abnormal uterine bleeding, menor-
rhagia, metrorrhagia, dysmenorrhea, heavy menstrual bleeding, fibroids, leiomyo-
mas, myomas, endometriosis, adenomyosis, pelvic organ prolapse, uterine pro-
lapse, chronic pelvic pain, suture, robot, da vinci, colpotomy, ultrasound/-sonic,
scalpel, dissector, bipolar, monopolar, diathermic, elecrosurgery, vicryl, barbed,
non-barbed, salpingectomy, tubectomy, fallopian tube, prophylaxis, morcellation,
extirpation, suspension, angle stitch.

Dansk: hysterektomi, livmoderfjernelse, fjernelse af livmoder

Norsk: hysterektomi, fjerning av livmoren

Svensk: hysterektomi, borttagning av livmodern

Inklusionskriterier

Publikationsér: De sidste 10 ar (2003 — november 2014).

Sprog: Engelsk, dansk, norsk og svensk

Dokumenttyper: guidelines, clinical guidelines, HTA, metaanalyser, systematiske

oversigtsartikler, randomiserede kontrollerede studier (RCT), observationelle stu-
dier.

Flowcharts (under udarbejdelse)
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Bilag 9: Evidensvurderinger (under ud-
arbejdelse)

Der linkes til:

Udvidede evidensprofiler
AGREE-vurderinger

AMSTAR-vurderinger

Hyvis relevant: Samlet RevMan-fil med risk of bias-vurderinger, characteri-

stics of studies og metaanalyser.

Arbejdsgruppens AGREE-vurderinger af guidelines kan tilgds her [indset link]

Arbejdsgruppens AMSTAR-vurderinger kan tilgds her [indset link]

Evidensprofiler kan tilgds her [indset link]

Oversigt over primcerstudier med tilhorende risk of bias-vurderinger kan tilgds her
[indset link]
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Bilag 10: Arbejdsgruppen og reference-
gruppen
Arbejdsgruppen

Arbejdsgruppen vedr. NKR om hysterektomi ved godartet sygdom bestar af fol-
gende personer:

e Charlotte Moller (formand), udpeget af Sundhedsstyrelsen, overlege,
klinisk lektor, Gynakologisk-Obstetrisk afdeling, Aarhus
Universitetshospital.

e Helga Gimbel, udpeget af DSOG, overlaege, klinisk lektor, Gynaekologisk-
Obstetrisk afdeling, Nykebing Falster Sygehus.

e Annemette Jorgensen, udpeget af DSOG, overlege, Gynekologisk-
Obstetrisk afdeling, Aalborg Universitetshospital.

e Helene Nortvig, udpeget af DSOG, overlege, Gynakologisk-Obstetrisk
afdeling, Herning Sygehus.

e Martin Rudnicki, udpeget af DSOG, professor, overlege, Gynaekologisk-
Obstetrisk afdeling, Odense Universitets Hospital.

e Jeppe Schroll (metodekonsulent), udpeget af Sundhedsstyrelsen,
reservelege, Gynakologisk-Obstetrisk afd., Hvidovre Hospital.

e Annette Settnes, udpeget af DHHD, overlege, Gynakologisk-Obstetrisk
afdeling, Nordsjellands Hospital.

e Sigurd Beier Sloth (fagkonsulent), udpeget af Sundhedsstyrelsen,
reservelege, Arhus Universitetshospital.

e Mirta Topsee, udpeget af DSOG, leege, phD-studerende, Gynakologisk-
Obstetrisk afdeling, Nordsjellands Hospital.

Habilitetsforhold

En person, der virker inden for det offentlige, og som har en personlig interesse i
udfaldet af en konkret sag, mé ikke deltage i behandlingen af denne sag. Hvis en
person er inhabil, er der risiko for, at han eller hun ikke er uvildig ved vurderingen
af en sag. Der foreligger habilitetserkleringer for alle arbejdsgruppemedlemmer.
Habilitetserklaeringerne kan tilgés her [indsat link].

Referencegruppen

Referencegruppen er udpeget af regioner, kommuner, patientforeninger og andre
relevante interessenter pd omradet, og dens opgave har bestéet i at kommentere pé
afgreensningen af og det faglige indhold i retningslinjen.

Referencegruppen vedr. NKR om hysterektomi ved godartet sygdom bestar af fol-
gende personer:
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Jane Brodthagen, udpeget af Danske Regioner, juridisk konsulent, center
for sundhedspolitik, skonomi og socialpolitik, Danske Regioner.

Helle Vibeke Clausen, udpeget af Region Hovedstaden, overlaege, klinisk
lektor, Institut for Klinisk Medicin, Herlev Hospital.

Solveig Hansen, udpeget af Region Syddanmark, AC-fuldmagtig,
Sundhedsomradet, Planleegning og Udvikling, Region Syddanmark.

Thomas Larsen, udpeget af Region Nordjylland, ledende overlaege,
Gynazkologisk/Obstetrisk afdeling, Aalborg Universitetshospital.

Kasper . Nielsen, udpeget af Ministeriet for Sundhed og forebyggelse,
fuldmeegtig, Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse.

Sekretariat

Sekretariatet for begge grupper:

Christina Debes Helm, projektleder, Sundhedsstyrelsen
Jens Peter Andersen, sogespecialist, Sundhedsstyrelsen
Charlotte Mgller, formand, Sundhedsstyrelsen

Jeppe Schroll, metodekonsulent, Sundhedsstyrelsen

Sigurd Beier Sloth, fagkonsulent, Sundhedsstyrelsen

Peer review og offentlig hgring (under udarbejdelse)

Den nationale kliniske retningslinje om hysterektomi ved godartet sygdom har for-
ud for udgivelsen veeret i hering blandt felgende heringsparter:

Oplistning af heringsparter

Retningslinjen er desuden i samme periode peer reviewet af:

Axel Forman, professor, overleege, Gynakologisk-Obstetrisk afdeling,
Aarhus Universitetshospital, Aarhus Universitet — Institut for Klinisk Me-
dicin.

Pernille Ravn, overlage, klinisk lektor, Gynakologisk-Obstetrisk afdeling,
Odense Universitets Hospital, Syddansk Universitet.
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Bilag 11: Forkortelser og begreber

Der henvises desuden til centrale begreber i indledningen (indsat link).

ACOG American Congress of Obstetricians and Gynecologists

Benign Godartet (bruges om sygdomme der ikke er kraeft)

Bias Bias er systematiske fejl i en undersagelse, der forer til
over- eller underestimering af effekten.

CI Confidence interval: statistisk konfidensinterval

DHHD Dansk Hysterektomi og Hysteroskopi Database

Diatermi El-kirurgi til koagulation og skering i biologisk vaev

DSOG Dansk Selskab for Obstetrik og Gynakologi

Dyspareuni Smerter under eller efter samleje

Ekstrakorporal Uden for legemet (kroppen). Ekstrakorporal knudebin-
ding betyder at knuden bindes udenfor bughulen og skub-
bes ind pa plads med en knudeskubber.

ESGE European Society for Gynaecological Endoscopy

FDA U.S. Food and Drug Administration

Genitalia interna

Indre kensorganer

Intrakorporal

Inden for legemet (kroppen). Intrakorporal knudebinding
betyder at knuden bindes inde i bughulen.

Konventionel laparo-

Laparoskopisk hysterektomi (LH), total laparoskopisk hy-

skopisk hysterektomi | sterektomi (TLH) og Laparoskopisk assisteret vaginal hy-
sterektomi (LAVH)

LAVH Laparoskopisk assisteret vaginal hysterektomi

LH Laparoskopisk hysterektomi

Morcellering Finddeling af veev

NKR National Klinisk Retningslinje

Ovarier Aggestokke

Peritoneum Bughinden

POP Pelvic Organ Prolapse. Nedsynkning.

Prolaps Nedsynkning

QoL Quality of Life. Livskvalitet, som typisk males ved hjalp

af specialdesignede spergeskemaer.
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RCT

Randomised Controlled Trials. Lodtreekningsforseg
(randomiserede undersggelser), hvor man sammenligner 2
eller flere behandlinger, og hvor lodtreekningen bestem-
mer hvilken intervention patienten modtager

RR Relativ risiko

Salpinges Aggelederne

TLH Total laparoskopisk hysterektomi

Tubacancer Kreeft i @ggelederne (tuba = salpinges)

Ultralyd Hgjfrekvent vibration (lyd) som indenfor medicinen an-

vendes savel diagnostisk som terapeutisk

Uterine kar

Livmoderens blodkar og primere blodforsyning

VCD

Vaginal cuff dehiscence. Vaginaltopsruptur
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