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Slutning av loop-ileostomi

Inledning: Projektet, som ar en multicenterstudie, innefattar tva fragestéllningar som i sin tur

leder till ett randomiserat val av metod.

1. Paverkar valet av anastomosteknik vid slutningen av loop-ileostomin det
postoperativa férloppet??
2. Far man genom férebyggande natforstarkning en minskad risk for uppkomst av

bukvaggsbrack efter slutning av loop-ileostomi?

Det faktum att patienten accepterar att vara med i studien beh6ver inte innebéra att bada
fragestéllningarna maste provas pa en och samma person — i de fall patienten inkluderas for
val av anastomosteknik utgor inklusion i brack/nat-delen option. Randomisering kan saledes
innebara att tva lotter drages — bada studierna har tva armar; dvs i forsta studien randomiseras
patienten till staplad eller handsydd anastomos och i andra studien till nat eller

suturplastik av bukvaggen.

1. Anastomosteknik

Hypotes: En staplad anastomos vid slutning av loop-ileostomi minskar risken for

postoperativ ileus

Bakgrund: I norra Europa och framfor allt i Sverige har loop-ileostomin fatt nagot av
renassans i samband med anastomos till nedre delen av dndtarmen. Detta omrade ar fruktat

vad det géller anastomoslackage. Backensepsis till foljd av lackage kan under olyckliga
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omstandigheter sluta med patientens dod. Under senare ar ar det visat att om man avlastar en
sadan anastomos med en divergerande loop-ileostomi och pa sa satt avleder den fekala
strommen fran ett kansligt omrade sa minskar risken fér besvarliga komplikationer och dven
risken for att lackage i sig ska uppsté® 2. Loop-ileostomin ar behaftad med en del besvarande
inslag; forutom att patienten behover ytterligare en operation da stomin skall slutas cirka tre-
sex manader efter det storre ingreppet, sa forekommer komplikationer i anslutning till sjalva
slutningen. Postoperativt, efter slutningen av loop-ileostomi, sa finns beskrivet en 6kad
tarmvredsfrekvens, risk for lackage och dven infektioner® . Generellt kan man se tva olika
metoder vid slutning av loop-ileostomi; antingen med handsutur-rad eller med stapel. Den
senare ger ett betydligt stérre lumen for anastomosen da den sammanfogar tarmen sida till
sida men ar férknippad med hogre kostnader och kanske &ven lite stérre preparation i relation
till den handsydda. Det finns 4 publicerade randomiserade studier >, 3 metaanalyser *!! och
flera retrospektiva studier'? 3 som jamfér handsydd och staplad slutning av loop-ileostomi.
Flera av studierna finner signifikant hogre frekvens postoperativ ileus bland de handsydda® ”
%12 Den nyaste och storsta randomiserade studien HASTA trial & visade ej p& nagra
signifikanta skillnader avseende forekomst av postoperativt ileus, men studien har relativt
stort bortfall och langa vardtider (sekundar endpoint). En svensk retrospektiv studie av
Gustavsson et al visade en signifikant skillnad avseende postoperativ ileus (15,5% handsydd,
7,6 % stapel) och vérdtid (5,5 d handsydd, 4 d stapel)*2.

Inklusionskriterier: Patienter som erhallit loop-ileostomi efter operation av andtarmscancer
eller coloncancer pa vanster sida och som enligt klinikens praxis anses vara aktuella for

slutning av stomin.

Exklusionskriterier: Patient som ej kan tillgodogdra sig muntlig eller skriftlig information

pa svenska

Material och metod: Patienten informeras, och accepterar deltagande, innan operation av
loop-ileostomi om de tva satten att sasmmanfoga tarmen och erbjuds deltaga efter gangse
skriftlig information. Patienten far under studieperioden inte reda pa vilken typ av anastomos
som &r utford. Lakare som traffar patienten for uppfoljningsbesok skall ej ha kdnnedom om
med vilken metod patienten blivit opererad. Studien &r dubbelbildad.
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Randomisering sker pa sal da patienten &ar sévd och operatéren finns pa sal. De tva armar som

géller &r:

A. Staplad anastomos

B. Handsydd anastomos

Teknik beskrivning:

A. Vid stapling anvandes raka staplers med 7,5 - 8 cm langd (exempelvis Ethicon TLC
75) och tarmen sammanfogas sida till sida antimesenteriellt, darefter forslutes andarna
med samma instrumentarium.

B. Om patienten &r randomiserad till handsémnad av loop-stomin kan i forekommande
fall en mindre resektion bli aktuell, beroende pa hur skadade stomikanterna ar eller om
de ar svara att reponera. Oavsett detta sys tarmen ihop med fortlépande seromuskular

monofil sutur (exempelvis 4-0 PDS, Monocryl).

Uppfoljning: Mottagningsbesok efter 30 dagar och journalgenomgang efter 2 ar. Utover
komplikationen ileus (priméar endpoint) sa registreras dven sekundara endpoint vilka ar
vardtid, postoperativa anastomosrelaterade komplikationer (abscess, surgical site infection,
lackage, aterinlaggning for ileus inom 2 ar). lleus definieras som tva eller fler av foljande

kriterier dag 4 eller senare postoperativt:

e lllamaende eller krakningar

e Tolererar inte peroral kost

e Franvaro av gasavgang, senaste 24 timmarna
e Uppspénd buk

e Rontgen verifierad ileus

Denna definition bygger p& en sammanstéllning av Ryash Vather'* om hur postoperativ ileus
definieras fran 2013.

Powerberakning: Utifran tidigare studier &r hypotesen att staplad anastomos ger béttre utfall

for saval primar som sekundar endpoint med en skillnad i ileus frekvens pa 8 % (7,5 resp.
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15,5%). Med 80 % power och 95 % signifikans behdvas 200 patienter i varje arm — totalt 400

patienter.

2. Forslutning av bukvaggen

Hypotes: Natplastik minskar risken for bukvaggsbrack i samband med slutning av

loop-ileostomi.

Bakgrund: | samband med slutning av stomier sker ocksa en samtidig forslutning av
bukvéaggen. Denna har genom aren fatt ett allt mer standardiserat forfarande vad det galler val
av sutur och den kirurgiska tekniken. Anledningen till anvéndning av nat skulle vara att forsoka
undvika de brack som tyvarr uppkommer i lakningsforloppet efter en vanlig suturplastik i
muskelfascian. Flera studier beskriver en brack-frekvens pa 6ver 30 % efter nedlaggning av
stomi®™>18 Detta innebar naturligtvis dkade samhallsekonomiska kostnader och ett enskilt
lidande for patienten som man i sa hog grad som majligt vill undvika. Det finns for narvarande
en retrospektiv studie av Liu et al som jamfor olika sétt att sluta bukvaggen vid slutning av
stomi®®. | den fann man 36 % bréck vid suturplastik och 6,4 % vid nétplastik. Det finns for
tillfallet en liknande pagaende randomiserad studie, ROCSS: Reinforcement of Closure of
Stoma Site, West Midlands Research Collaborative. I den jamfér man sutur mot biologiskt nét

vid forslutning av bukvéggen efter slutning av stomi

Inklusionskriterier: Patienter som ar inkluderade i val av anastomosteknik vid loop-

ilostomi slutning och som accepterar att &ven deltaga i forslutning av bukvaggen.

Exklusionskriterier: Patient som ej kan tillgodog6ra sig muntlig eller skriftlig information
pa svenska. Patient som tidigare ar opererad med implantation av protesmaterial i bukvaggen

pa ipsilateral sida.

Metod: Efter att patienten accepterat att inga i studien utféres randomisering pa operationssal

da patienten &ar sovd. Patienten far under studieperioden inte reda pa om operationen skett med
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eller utan nat. Lakare som traffar patienten for uppfoljningsbesok skall ej ha kdnnedom om

med vilken metod patienten blivit opererad. Studien &r dubbelbildad.
De tva armarna som galler &r:

A. Nétforslutning
B. Suturplastik

Teknik beskrivning:

A. Natet som dr av lattviktstyp (25-45 g/kvm) appliceras retro- muskulart, preperitonealt.
Peritoneum forsluts med monofil resorberbar sutur. Natet laggs pa plats och skall
overlappa 4 cm at vardera hallet i relation till defekten. Externus fascian forsluts med
monofil, langsamt resorberbar sutur.

B. Suturplastik utfores med monofil, langsamt resorberbar sutur i externus fascian .

Uppféljning: Aterbestk pa mottagning 30 dagar efter operation (dar fragan & om patienten
uppvisar kliniska eller anamnestiska tecken till brack eller lokal infektion). Om misstanke om

brack bor DT utforas for att verifiera detta.

Aterbesok inom ramen fér sedvanlig 3 &rs cancerkontroll med klinisk kontroll, enkel CRF-
blankett och DT (sedvanlig 3 ars cancerkontroll). Pa DT remissen skall fragestallningen brack
finnas med. Patienter med forhojt krea kan géra en DT utan kontrast med fragestallningen

bukvaggsbrack.

Endpoint: Bukvaggsbrack pa platsen for tidigare loop-ileostomi verifierat med DT och

klinisk undersokning.

Powerberakning: Med en 90 %-ig power och signifikans om 95 % dar en reduktion av
forvantad brackfrekvens sker fran 30 till 10 % (vid natplastik) kravs totalt 124 patienter — dvs

62 i varje arm. Multicenterstudie.

I handelse av komplikation...
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1. Val av anastomosteknik;

Anastomosinsufficiens. Atgard har ar upplaggande av stomi alternativt dranering. |
forstnamnda fallet rekommenderas dubbelpipa av tidigare havererad loop-ileostomi. Vid
mindre lackage eller begransad abscess kan enbart drénering 6vervéagas. Komplikationer som
omfattar nedldggningen av loop-ileostomin upphéver automatiskt patientens deltagande i
natstudien (om nu pat blivit randomiserad till bagge studierna). | samtliga fall ska detta

dokumenteras i journal.

2. Forslutning av bukvaggen;

Om operationsomradet drabbas av djupare infektion postoperativt (pus, flegmone) kan i en del
fall natet behodva avlégsnas. Ett alternativ &r enbart antibiotika och drénering. Detta varierar
fran fall till fall och ar upp till behandlande lakares bedémning. Denna komplikation ska
registreras i journal pa sedvanligt satt. Natinfektion utgor i sig ej hinder for fortsatt deltagande

i studien.
Safety Control

Efter inkludering av ca 30 % av tankt patientantal sd genomfors en rutinméassig genomgang av
studieresultat och registrering av eventuella komplikationer av sérskilt vidtalad extern

granskare enligt ovan.
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