Har féljer information om en forskningsstudie som undersdker om aggledarna ska tas
bort i samband med en steriliseringsoperation. Du kan vélja att delta eller inte.

SALPINGEKTOMI VID STERILISERING

SALSTER

(Borttagande av &ggledare som steriliseringsoperation)

Vi vill ta reda pa vad som é&r bast - att ta bort aggledarna i samband med en
steriliseringsoperation eller att lamna dem kvar. Darfér genomfor vi nu en studie déar kvinnor
som soker for steriliseringsoperation lottas till att antingen ta bort dggledarna eller genomga en
vanlig steriliseringsoperation dar &ggledarna stangs eller delas av néra livmodern. Vi vill
podngtera att de kvinnliga kdnshormonerna bildas i dina &ggstockar och dessa kommer INTE
att tas bort. Bilden nedan visar skillnaden mellan de tva steriliserings-operationerna.

Innan operation Vanlig sterilisering Aggledare borttagna

Aggledare Aggledare

Aggstock ﬁ'* Livmoder

Livmoderhals

Vad behover du géra?

Om du deltar i studien kommer du att fa besvara nagra extra fragor infor din operation.
Dérefter kommer du att:

e Lottas till att antingen steriliseras pa vanligt satt som planerat ELLER att operera bort
dina aggledare.

e Besvara nagra extra fragor om klimakteriesymptom och blédningsmonster i samband
med ettars-enkaten som skickas till alla efter en operation.

e Besvara en kort enkat om klimakteriesymptom och blédningsmonster vartannat ar upp
till ca 55 ars alder. Enkéten tar ca 5 min att svara pa.
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Risker

Att ta bort dggledarna &r ett kirurgiskt rutiningrepp inom kvinnosjukvarden, och ingen av
operationerna kraver i regel overnattning pa sjukhus. Studien kommer att undersoka om
riskerna med ingreppen &r likvardiga. Det galler komplikationer i anslutning till sjalva
operationen, samt om det pa lang sikt kan paverka nar du kommer i klimakteriet.

Fordelar

Anledningen till att 6vervaga att ta bort aggledarna ar att det kanske kan minska risken for
framtida cancer i dggstockarna.

Bakgrund till studien

Borttagning av dggledarna kan eventuellt minska risken for aggstockscancer, en ganska
ovanlig men livshotande sjukdom. Men borttagning av aggledare kan eventuellt ocksa 6ka
risken for komplikationer vid sjélva operationen, samt paverka dggstockarnas produktion av
konshormoner sa att klimakteriet kommer tidigare. Det ar oként hur stora dessa eventuella
for- och nackdelar ar.

Aggstockscancer ar en ovanlig sjukdom och drabbar under en livstid 1-2% av svenska
kvinnor. Da det nu finns studier som tyder pa att dggstockscancer i manga fall uppstar i
aggledarna har man borjat 6vervaga att operera bort aggledarna i samband med andra
bukoperationer, som livmoderoperation och sterilisering. Syftet ar att kanske minska risken
for aggstockscancer. Aggledarna har ingen kand funktion efter att barnafodandet ar Gver. Det
ar aggstockarna som producerar viktiga kénshormoner och dessa opereras inte bort. Men
eventuella risker och fordelar med att ta bort friska &ggledare &r ofullstandigt kartlagda.

Syfte med studien

Syftet ar att jamfora operationer dar dggledarna tas bort, med operationer dér endast vanlig
sterilisering gors. Pa kort sikt (atta veckor) kommer kirurgiska komplikationer att jamforas,
samt hur man har matt efter operationen. Efter ett ar och sedan vartannat ar upp till ca 55 ars
alder kommer symptom pa hormonbrist och i vilken utstrackning man anvander
hormonpreparat att jamforas.

Studiens genomfdrande

Alla kvinnor i Sverige som genomgar en gynekologisk operation tillfragas sedan flera ar om
registrering i det Nationella kvalitetsregistret for gynekologisk kirurgi (s.k. GynOp-registret),
ett kvalitetsregister med syfte att forbattra den gynekologiska kirurgin, vilket néstan alla
medverkar i. De som ska opereras far en halsoenkat att fylla i infor operation. Alla som ska
genomga en steriliseringsoperation far dessutom information om denna studie. Om du deltar i
studien kommer du att lottas till en av tva operationsgrupper;

1. Vanlig sterilisering genom att stdnga av dggledarna,

2. Ta bort &ggledarna.

Bada ingreppen gors via titthalskirurgi. Det tar lite langre tid (minuter) att ta bort dggledarna.
For att ta bort dggledarna kan det behdvas ytterligare ett litet snitt (ca.5-10 mm langt) nedtill pa
magen jamfort med en vanlig steriliseringsoperation. Du kommer att fa mer information om
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hur din operation kommer att ga till av den som kommer att operera dig.

Den ordinarie uppféljningen i GynOp innebar att svara pa enkater om ditt halsotillstand och
eventuella komplikationer av operationen atta veckor och ett ar efter operationen. Som
studiedeltagare far du nagra extra fragor vid ett-arsenkaten, samt en kort enkat om
klimakteriesymptom och blédningsmonster vartannat ar, upp till ca 55 ars alder. Det & mycket
ovanligt att graviditet intraffar efter en steriliseringsoperation, men vi kommer &nda att fraga
om det vid uppfdljningen. Det &r en fordel om du inte vet vilket av ingreppen som har gjorts
nar du besvarar enkaterna, men du kan dnda nar som helst fa veta vilken operation som gjordes.
Langtidsuppfdljningen innebar att kombinera data fran GynOp-registret med Socialstyrelsens
halsoregister.

Hantering av data och sekretess

Samtliga uppgifter fran ditt vardtillfalle samt fran enkaterna kommer att lagras i GynOp-
registret. Har hittar du mer information om GynOp: www.gynop.se Dina svar och dina resultat
kommer att behandlas sa att inte obehdriga kan ta del av dem. Alla analyser gors med kodade
data, dvs utan personnummer. Det innebér att man inte kan identifiera nagon enskild individ
vare sig vid analys eller da resultat publiceras.

Studiens resultat
Studiens resultat kommer att publiceras i vetenskapliga tidskrifter och vid internationella
konferenser. Dessutom kommer alla studiedeltagare fa information om resultaten.

Forsakring och ersattning

Sedvanlig patientforsékring galler. Nagon ekonomisk erséttning for deltagande utgar inte.
Deltagandet innebar inga extra besok. En mindre grupp av studiedeltagare kommer att tillfragas
om en extra provtagning. | sa fall far du ytterligare information om det.

Frivillighet

Ditt deltagande i studien ar frivilligt. Du kan helt avsta fran att vara med i studien utan att det
pa nagot sétt paverkar din behandling. Du kan &ven nar som helst utan forklaring avbryta ditt
deltagande.

Ansvariga for studien

Forskningshuvudman: Kvinnosjukvarden Sahlgrenska Universitetssjukhuset (SU)
Huvudansvarig for forskningsstudien: Annika Strandell, docent, 6verlakare,
Kvinnosjukvarden SU, annika.strandell@vgregion.se

Kontaktperson for studien: Leonidas Magarakis, verlakare, Kvinnosjukvarden
Centralsjukhuset Karlstad, leonidas.magarakis@liv.se

Kontaktperson for GynOp: Mathias Palsson, dverlakare, Kvinnokliniken vid Carlanderska
sjukhuset, Goteborg, mathias.palsson@qgu.se

Vid varje medverkande kvinnoklinik i landet finns en studieansvarig person.

2018-09-07
? SNAKS

Svenskt natverk for nationella kliniska studier inom Ob/Gyn



http://www.gynop.se/
mailto:annika.strandell@vgregion.se
mailto:leonidas.magarakis@liv.se
mailto:mathias.palsson@gu.se

Samtycke till medverkan i SALSTER-studien innebéar
- att du bekraftar att du fatt information om studien och fatt tillfalle att stalla fragor,
- att du samtycker till att delta i studien och att dina personuppgifter kommer att
behandlas som beskrivits i informationen
- att du & medveten om att ditt deltagande &r helt frivilligt och att du utan férklaring
kan avbryta ditt deltagande utan att det pa nagot sétt paverkar omhéndertagande och
behandling vid eventuella framtida kontakter med sjukvarden

Jag samtycker till att medverka i SALSTER-studien
[Ja
[ Nej

[ Kanske, men jag 6nskar mer information

Jag samtycker till att besvara enkatfragor.
[1Ja

L] Nej
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Nedan foljer kompletterande fragor som har betydelse for SALSTER-studien.

1. Vid vilken alder fick du mens forsta gangen? ars alder.

2. Om du har fott barn, hur lange har du sammanlagt ammat? manader.
Ange antal manader (0" om du inte har ammat).

3. Har du nagon gang anvant hormonella preventivmedel (p-piller, hormonspiral,
p-plaster, p-ring, p-spruta, p-stav)?

[ Ja Ga till fraga 3b
L] Nej Ga till fraga 4

3b. Hur l&nge har du sammanlagt anvant hormonella preventivmedel (p-piller,
hormonspiral, p-plaster, p-ring, p-spruta, p-stav)?

Ange antal ar. ar.

4. Har du nagon gang haft Klamydia-infektion?
[1Ja

[ Nej

L1 Vet gj
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Vilka av foljande symtom stammer in pa dig for tillfallet? Satt ett kryss i den ruta som passar

bdist for varje symtom. For symtom som inte dr aktuella, markera “Inga”.

Symtom
5. Blodvallningar, svettningar (tillfalliga
svettningar)

6. Hjartproblem (ovanlig medvetenhet av
hjartslag, hjartat hoppar over ett slag,
hjartklappning, spandhet)

7. Somnproblem (svarigheter att somna,
svarigheter att sova hela natten, vaknar
tidigt)

8. Deprimerad (k&nner mig nere, ledsen, pa
gransen att borja grata, brist pa energi,
humorsvéangningar)

9. Retlighet (kénner nervositet, inre
spanningar, kanner aggressivitet)

10. Oro (inre rastldshet, panikkanslor)

11. Fysisk och mental utmattning
(forsamrad prestationsformaga i allménhet,
forsamrat minne, koncentrations-
svarigheter, glomska)

12. Sexuella problem (andring av sexuell
lust, i sexuell aktivitet och tillfredsstéllelse)

13. Urinblaseproblem (svarigheter att
urinera, 0kat behov av att urinera,
inkontinens)

14. Slidtorrhet (torr eller brannande kénsla i
slidan, svarigheter vid samlag)

15. Led- och muskelbesvér (ont i lederna,
reumatiska besvar)

Tack!

Inga
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Mycket

Lindriga Mattliga Svara svara

O

d

O

O

| samband med ditt sista besok pa Kvinnokliniken infér operationen, eller i samband med
operationen, har du mojlighet att stalla ytterligare fragor. Om du uppfyller villkoren for
studien och samtycker till att delta kommer du da att lottas till om dina aggledare ska

opereras bort eller lamnas kvar.
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