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SALPINGEKTOMII VID STERILISERING

SALSTER

SALpingektomi vid STERIlisering

Till operationsplanerare och GynOp-ansvariga sekreterare

SALSTER-studien &r en registerbaserad randomiserad studie (R-RCT) som utférs med hjélp
av GynOp-registret.

Syftet ar att undersoka risken for kirurgiska komplikationer samt paverkan pa
ovarialfunktionen vid salpingektomi jamfort med vanlig sterilisering med tubarligering.

Studiestart
Den 3 april 2019 planeras studiestart pa landets kliniker, dvs patienter kan bokas in for
sterilisering och SALSTER blir synligt.

Operationsplanering

Nar en patient planeras att genomga sterilisering och laggs in i GynOp under adnex-strangen
fas en foljdfraga om det &r sterilisering eller annan adnexkirurgi som ska genomforas.
Observera att foljdfragan inte kommer om patienten ar 50 ar eller aldre.

Planerad/utférd operation:

En vecka v D Inget sjukfall registrerat Visa tidigare operationer
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Andra planerad operation/uppfdljni
Adnex, Adnexoperation v B pe D
Leonidas Magarakis v

Laparoskopisk sterilisering

Annan adnexkirurgi

Om man valt fel undergrupp i Adnex-strangen gar det inte att 4ndra, utan man maste ta bort
operationen. Gor sa har:

* Tryck pa ”Andra planerad operation/uppfoljning”

= Deltar: Valj orsak i rull-listen, t.ex. ’Nej, annan orsak”

= Fyll i fritext “Felregistrering”

= ”Spara”

= ”Paborja ny operation”
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Studieinformation, fragor och samtycke

Detta 6ppnas automatiskt i samband med att den preoperativa enkéaten fylls i av patienten via
natet. Om pappersvarianten av preoperativa enkaten ska skrivas ut sa kommer dven
studieinformation, fragor och samtycke att skrivas ut automatiskt for aktuella patienter.

Nar sekreterare for in svar fran pappersvarianten i GynOp sa finns de studierelaterade
fragorna efter block 5 i enkéaten. Man klickar pa knappen “Till studien och fragorna” och
darefter ”Nista” tvd gdnger. Sedan kommer samtycket och studiefragorna. Nar svaren ar
overforda till GynOp behdver inte papperen sparas.

Ny information i ”Patientdata” i GynOp

Nér patienten har registrerats i GynOp for en steriliseringsoperation och om hon &r under 50
ar sa kommer det att finnas fragor och information om SALSTER pé sidan “Patientdata”,
samt en knapp for randomisering. Dessa fragor ska ldkaren ta stallning till (vanligtvis efter
patienten fyllt i preoperativa enkaten), men de kan eventuellt fyllas i av operationsplanerare.
Har far lokala rutiner upprattas kring hur det ska hanteras.

Om patienten hinner fylla 50 ar innan operationen sker forsvinner SALSTER-delen i
“Patientdata” d&ven om den visades ndr man planerade operationen.

SALSTER:

Preop-enkéaten ar inte utskickad. @@
Patienten uppfyller inklusionskriterierna, saknar SALPINGEKTOM WID STERIL SERING
exklusionskriterier och ar valbar for SALSTER-studien?

O SALSTER
Patienten samtycker till att randomiseras i SALSTER-
studien? o

Ja( ) Nej

Studieinformation och SALSTER-enkat Randomisera

Planerad/utférd operation:

Plan datum | Opdatum |Optyp Enkater och uppfolining | Ansvarig/Operatsr

Viga tidigare
operationer

valj | 2019-04-01 Adnex | Ja Leonidas Magarakis |o

Andra planerad operation/uppfdljning

Pabérja ny, ej registrerad, operation- ‘

vardkedja

Randomisering

Gors direkt i GynOp pa “’Patientdata”-sidan foretradesvis av den doktor som bedomer
patienten vid inskrivning/preop-besok eller senast pa operationsdagen innan operation. Kan,
enligt lokala rutiner, dverlatas till t.ex. operationsplanerare, men lakaren ska ha gjort en
bedémning av patientens lamplighet att inga i studien. Dokumentera randomiseringsresultat
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tydligt i journal och operationsplanering. Patienten ska helst vara ’blindad” for vilket ingrepp
(salpingektomi eller tubarligering) som &r gjort. Patienten far information om varfor det ar
viktigt for studien, men hon kan bestdmma sjalva om hon véljer att ldsa sin journal och ta reda
pa det.

Man MASTE in i GynOp infér operation for att randomisera.
Rutiner for att ALLTID ga in i GynOp innan varje sterilisering far utformas pa varje klinik -
om det inte redan finns (tydlig ansvarsfordelning till operatdr/operationsplanerare etc).

Uppfoljning

Sedvanliga enkater enligt rutin i GynOp vid atta veckor och ett ar. Ett-ars enkaterna
inkluderar dven specifika studiefragor. Sedan kommer studiedeltagarna att aterigen fa besvara
enkater genom GynOp som skickas vartannat ar tills studiedeltagarna kommer upp till 55 ars
alder. Om en SALSTER-patient inte svarat pa enkaterna efter rutinpaminnelser, kommer
nagon av forskarna i studien att kontakta patienten pa annat satt (ev. telefoninterviju).

Studieansvariga:

Annika Strandell, docent, 6verlakare, Géteborgs universitet

Annika Idahl, docent, 6verlakare, Umea universitet

Karin Sundfeldt, professor, dverlakare, Géteborgs universitet

Leonidas Magarakis, doktorand, dverlékare, Centralsjukhuset, Goteborgs universitet

Kontakt: leonidas.magarakis@]liv.se

Kontakt GynOp: Tel 090-785 04 64 eller direkt Margareta Nilsson Tel 090-785 04 66,
Mobil: 070-222 85 57
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