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SALPINGEKTOMI VID STERILISERING

SALSTER

SALpingektomi vid STERilisering
Praktiska studierutiner, inklusive rutiner i GynOp

Studiestart
Start 3 april 2019 da SALSTER aktiveras i GynOp. Patienter som registreras for sterilisering i

GynOp fran och med detta datum kommer att fa studieinformationen tillsammans med den
pre-operativa enkéten.

Patientrekrytering

Informera garna och ge skriftlig info till patient i samband med besdk da beslut fattas om
sterilisering. Affischer och informationskort finns att fa fran styrgruppen for SALSTER.
Patienter <50 ar kommer att fa SALSTER-information inkluderad i sin preoperativa enkét
som hon fyller i on-line (eller pa papper).

Ytterligare info kan ges da patienten kommer for inskrivning/pre-op besok. Dessa rutiner ar
olika vid olika sjukhus och far anpassas efter lokala forhallanden.

Operationsplanering
Nar en patient planeras att genomga sterilisering och laggs in i GynOp under adnex-strangen,
sa oppnas ytterligare ett val om undergrupp:
e Sterilisering, eller
e Annan adnexkirurgi
Kryssa for sterilisering

Observera att undergrupperna inte visas om patienten ar 50 ar eller aldre.

Planerad/utférd operation:
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Laparoskopisk sterilisering

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

* Tryck p4 ”Andra planerad operation/uppfoljning”

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

= Fylli fritext "Felregistrering”

=  ”Spara”

= ”Péborja ny operation”

Studieinformation och SALSTER-fragor

Detta dppnas automatiskt i samband med att den preoperativa enkaten fylls i av patienten via
natet. Om pappersvarianten av den preoperativa enkaten ska skrivas ut sa kommer éven
studieinformation, fragor och samtycke att skrivas ut automatiskt for samtliga patienter under
50 ar som ska genomga sterilisering.

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
direfter "Nista” tva ginger. Sedan kommer samtycket och studiefragorna. Nar svaren ar
overforda till GynOp behdver inte papperen sparas.

Samtycke

Kan ges av patienten

- on-line nér hon fyller i sin preoperativa enkét

- pa papper nar hon fyller i sin preoperativa enkéat (som sekreterare sedan lagger in i
GynOp)

- muntligt till doktor/skoterska i samband med inskrivning/pre-op besok. Doktorn far da
kryssa i samtycket i GynOp.

Vid inskrivning/sista preoperativa besoket

Nér patienten kommer for sitt preoperativa besok infor operationen kommer det att synas i
GynOp léngst ner pa sidan ”Patientdata” om patienten &r aktuell for SALSTER. Dér finns
aven all information for randomisering, liksom mojlighet att skriva ut patientinformation och
studiefragor vid behov. Det kommer ocksa att synas langst upp om det finns obesvarade
fragor som man i sa fall kan komplettera genom att félja instruktionerna vid o eller skriva ut
pappersenkéten som patienten fyller i och sekreteraren sedan kan fora in i GynOp.

Om patienten hinner fylla 50 ar innan operationen sker forsvinner SALSTER-delen i
”Patientdata” dven om den visades nir man planerade operationen.
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SALSTER:

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

Ot SALSTER
Patienten samtycker till att randomiseras i SALSTER-
studien?
Ja( ) Nej
Studieinformation och SALSTER-enkat Randomisera

Planerad/utférd operation:

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

Viga tidigare
operationer

valj | 2019-04-01 Adnex  |Ja Leonidas Magarakis |0

Andra planerad operation/uppfaljning

Pabdrja ny, ej registrerad, operation- ‘

vardkedja

Randomisering
Kan goras vid inskrivning/pre-op besok eller senast pa operationsdagen innan operation.
Man MASTE in i GynOp infér operation for att randomisera.
Randomisering gors i GynOp efter att doktor beddmt att inklusionskriterierna ar uppfyllda
(tryck pa info-knappen e for att se in- och exklusionskriterier).

e Ange om inklusionskriterier ar uppfyllda.

e Ange om patienten samtycker till randomisering (kan vara ifyllt av patienten innan).

Nar samtliga fragor ar ifyllda aktiveras RANDOMISERINGSKNAPPEN (andrar farg till
orange). Tryck pa den!

Omedelbart fas ett svar om patienten ska salpingektomeras eller inte.

Dokumentera detta tydligt i journal och operationsplanering.

Om patienten inte vill bli randomiserad kan hon, om hon vill, bidra med att besvara
SALSTER-fragorna fore operation och i de efterfoljande enkaterna.

Det &r doktorns ansvar att informationen infor randomisering &r riktig. Annan person, t.ex.
sjukskaterska eller underskoterska pa operation, kan pa delegation av doktorn trycka pa
randomiseringsknappen. Den som &r inloggad i GynOp kommer att registreras som den som
utférde randomiseringen.

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).
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Blindning

Det ar en fordel om patienten INTE informeras om vilket ingrepp hon randomiserats till och
vilket ingrepp som ar gjort (salpingektomi eller tubarligering) forran efter 1-ars enkaten &r
besvarad. Det &r lakarens uppgift att informera om orsaken till detta (vetskapen om huruvida
aggledarna ar borttagna eller inte skulle kunna paverka hur patienten uppfattar eventuella
menopaussymptom). Sedan dr det patienten som slutligen bestimmer (accepterar “blindning”
eller vill fa besked, véljer att lasa sin journal pa natet).

Operation

Gors enligt randomisering (tubarligering eller salpingektomi).

Om det inte gar att gora (randomiserad) salpingektomi, eller om ovantad tubar/ovarial
patologi motiverar salpingektomi trots randomisering till tubarligering, paverkar inte det
fortsatta studiedeltagandet. Det slutliga ingreppet och motiv till &ndring registreras i GynOp.
Operationstid registreras som knivtid. Enligt senaste direktiv fran GynOp defineras knivtid
enligt foljande:

Fran forsta ingrepp pa buksidan (hudincision/Verres nal) till sista sutur.

Utskrivning
Sedvanliga rutiner i GynOp.

Uppfoljning

Sedvanliga enkater enligt rutin i GynOp vid &tta veckor och ett ar. Ett-ars enkaterna
inkluderar dven specifika menopausfragor enligt Menopaus Rating Scale (MRS) samt fragor
om blédningsmonster. Darefter skickas fragorna vartannat ar med studiespecifika enkater till
ca 55 ars alder. | studien kommer vi att vara sarskilt angelagna om en hog svarsfrekvens. Om
en SALSTER-patient inte svarat pa enkaterna efter rutinpaminnelser, kommer nagon av
forskarna i studien att kontakta patienten pa annat satt (ev. telefonintervju).

Fragor kan stallas till GynOp’s kansli eller till SALSTER styrgrupp

GynOp’s kansli gynopregistret@regionvasterbotten.se ~ 090-785 04 64
Annika Strandell (P1) annika.strandell@vqgregion.se 070 090 44 54
Karin Sundfeldt karin.sundfeldt@obgyn.gu.se 070 292 06 66
Annika Idahl annika.idahl@umu.se 0703231513
Leonidas Magarakis leonidas.magarakis@regionvarmland.se 073 752 99 29
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