Studieplan - Prospektiv kohortstudie ventrala brack

Syfte
Att jamfora utfallet av robotassisterad operation for ventrala brack med laparoskopisk
respektive 6ppen dito.

Bakgrund

Det finns flera kirurgiska tekniker for att behandla ventrala brack. Dessa tekniker kan delas
upp i 6ppna, laparoskopiska, eller robotassisterade operationer. Samtliga inkluderar att ett
nat opereras in. Vid 6ppen operation placeras natet vanligen i det retromuskuldra lagret
medan man vid konventionell laparoskopisk operation oftast placerar natet
intraabdominellt. Laparoskopisk operation har férdelar jamfért med 6ppen metod nar det
galler sarkomplikationer och operationstid(1,2) men postoperativ smarta har varit ett
problem och det finns farhagor om langsiktiga risker for ileus och fistulering med
intraabdominell natplacering(3,4). Pa senare ar har utvecklingen gatt emot att finna
tekniker for att placera natet retromuskulart dven vid laparoskopisk operation. Med
robotassistans har det visat sig genomforbart vilket har gjort att det tillvagagangssattet har
Okat markant senaste aren.

Det 6ppna tillvagagangssattet har anvants under lang tid men ar forknippat med fysiologisk
stress, postoperativ sméarta och hoga sarinfektioner och seromfrekvenser [1]. Med det
Oppna tillvdgagangssattet placeras natet vanligtvis i det retromuskuléra lagret.

Det laparoskopiska tillvagagangssattet, med IPOM (IntraPeritoneal Onlay Mesh) eller
IPOM+(IntraPeritoneal Onlay Mesh med fasia-stangning) har ocksa rutinmassigt anvants for
reparation av ventral brack under de senaste 15-20 aren. Operationstid och
sarinfektionsfrekvens ar lagre med laparoskopi jamfort med den 6ppna metoden. (2) Vissa
farhagor om langsiktiga risker for kort tarmobstruktion och fistulation med intraabdominal
natplacering har dock vdckts, och postoperativ smarta har ocksa varit ett problem. (3)

Till skillnad fran de etablerade 6ppna metoderna har den laparoskopiska metoden
begrénsats till interventioner i bukhalan. Under de senaste aren har det dock funnits en
trend mot att hitta satt att uppna preperitoneal eller retromuskular natplacering via
laparoskopisk metoden. Det robotassisterade tillvagagangssattet har visat sig gora dissektion
lattare an med konventionell laparoskopi, framst genom forbattrad syn och
handledsinstrument. (5) | teorin skulle detta utnyttja férdelarna och minimera nackdelarna
med de 6ppna och laparoskopiska metoderna. Robotplattformen i sig medfér dock
betydande investeringar och det ar inte klart om de relaterade kostnaderna kan motiveras
av de potentiella fordelarna for patienterna.

Stockholmsregionen i Sverige har néra 2,5 miljoner invanare (6) och vaxer. Regionen
betjanas av atta akutsjukhus med elektiv brackoperation utford éverviagande pa sex av dem.
Dessutom utfor nagra mindre kliniker dagkirurgi. Arligen utférs cirka 1600 operationer for



ventralt brack i regionen. (7) Alla de ovan namnda metoderna anvands foér ventral
brackoperation i regionen. Tva av de atta sjukhusen och ingen av de mindre klinikerna
anvander robotplattformen for brackoperationer regelbundet. De 6ppna och laparoskopiska
tillvagagangssatten ar inte jamnt foérdelade pa de andra sjukhusen och det finns ingen
centralisering for brackpatienter i regionen. Samma brackpatient kan alltsa erbjudas olika
kirurgisk behandling beroende pa vilket sjukhus i Stockholm hen besdker

Fragestallningar
Ger robotassisterad operation mindre postoperativ smarta an laparoskopisk operation?

Ger robotassisterad operation battre utfall i livskvalitet matt med EQ-5D jamfért med
laparoskopisk operation respektive 6ppen operation.

Ger robotassiterad kirurgi for ventrala brack farre komplikationer jamfort med laparoskopisk
operation respektive 6ppen operation?

Ar robotassisterad kirurgi dyrare eller billigare fér varden och samhéllet om man riknar med
operationskostnader, vardtider och sjukskrivningar?

Material och metoder

Studien planeras som en populationsbaserad, prospektiv kohortstudie i Region Stockholm.
Alla kliniker som opererar ventrala bukvaggsbrack och registererar i Svenska
bukvaggsbracksregistret inbjuds att delta. Samtliga 6vriga kirurgkliniker i Region Stockholm
kontaktas ocksa for att efterhora mojlighet till deltagande. En kontaktperson rekryteras fran
varje klinik.

Vi kommer att inkludera vuxna patienter med brack i medellinjen >4 cm i breddmatt. Det
motsvarar ”“large hernias”, nar det géller priméara brack och kategorierna W2 och W3 enligt
European Hernia Societys klassificering av ventrala brack(8).

Brackoperationer utanfor medellinjen och brackoperationer kombinerade med tarmingrepp
exkluderas.

Patienter som accepterar deltagande fyller i samtyckesblankett och inkluderas i samband
med operationsbeslut.

Datainsamling

Basinformation sa som alder, kon, BMI, brackets storlek, operationsmetod, operationstid,
vardtid och komplikationer kommer att registreras i Svenska Bukvaggsbracksregistret och
data kommer alltsd att begdras ut darifran. Denna information kommer att dverforas pa ett
sakert satt till en databas inom Karolinska Institutet. Utéver det kommer
forskningspersonerna uppmanas att fylla i frageformular om bland annat smérta och
livskvalitet vid flera tillfallen under studietiden. Denna data kommer att foras in i samma



databas. Frageformularen Hernia Repair Outcome(HERO) och EQ-5D kommer att anvandas.
Frageformularen kan ocksa innehalla fragor om analgetikakonsumtion och sjukskrivning.

Relevanta parametrar for att genomfdra halsoekonomiska analyser kommer ocksa att
samlas in. Bland annat kommer tidsstudier goras av operationstid, kostnad for instrument,
vardtid, tidsatgangen for olika personalkategorier och sjukskrivning.

Dataanalys

Jamforelser kommer att géras mellan robotassisterad metod och konventionell
laparoskopisk metod respektive robotassisterad och 6ppen metod. Relevanta statistiska
metoder kommer att anvandas for att sdkerstalla jamférbara grupper och vardera utfallet.
Analyser kommer att goras gallande smarta, vardtid, livskvalitet, tid till atergang till arbete,
komplikationer och kostnader. Vi rdknar med att datainsamlingen kommer att kunna
anvandas till tva eller tre publikationer.

Datahantering

Alla detaljer rorande datainsamling och -analys kommer att dokumenteras enligt

géllande regelverk for forskning. Under insamlingsprocessen kommer personnummer att
hanteras eftersom det registreras i Svenska Bukvaggsbracksregistret. Alla data kommer dock
pseudonymiseras under analysprocessen. Kodnycklarna lagras i digital form inom Region
Stockholm, skilt fran dataregistret. Enbart forskargruppen kommer att ha tillgang till nyckeln.
Data kommer att lagras pa en sdker serverlosning dar Karolinska Institutet har saval fysisk
som driftskontroll. Atkomst ar skyddad med tvavigsautentisering. Backup av servern sker
regelbundet. Data kommer arkiveras under 10 ar efter sista publikation i enighet med
gdngse regler och Arkivlagen, darefter kommer data att forstoras i sin helhet.

Etiska dvervaganden

Forskningspersonerna kommer att tillfragas av forskare inom projektet om deltagande och
ges muntlig och skriftlig information om studien. Samtliga deltagare kommer informeras om
frivilligheten och att de nar som helst kan avbryta sitt deltagande utan att ange nagot skal.
Vidare kommer de informeras om att den information de delger kommer att
pseudonymiseras och att ingen information i forskningsresultaten kommer att kunna
kopplas till dem som person. Mdjlighet till betanketid och mdjlighet att stalla fragor kommer
att erbjudas. Samtliga samtycken dokumenteras skriftligt.

Studien ar en observationsstudie vilket innebar att patientens behandling inte paverkas av
studien. Risken for den enskilde personen att delta i studien torde darfor vara lag.
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