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Tidig eller sen nedléiggning av loop-ileostomi efter operation av dndtarmscancer

P Sjogren, T Svanberg, H Sjovall
HTA-centrum, Goteborg.

Forslag/stilld fraga: Ar det, hos patienter som opererats for indtarmscancer och som samtidigt
erhallit en avlastande loop-ileostomi, battre med tidig (< 2 veckor) jamfort med sen (2-3 ménader)
nedldggning av ileostomin, avseende utfallsmitten mortalitet, livskvalitet, vardtid, re-operationer samt
komplikationer?

Fragestillare: Anders Hyltander, verksamhetschef kirurgi, omrade 2, SU/Ostra sjukhuset.

HTA-centrums bedomning:

e FEndast tva kontrollerade studier identifierades, varav en randomiserad kontrollerad studie
(RCT). Bagge bedomdes vara av lag kvalitet.

e [ RCT:n utgjordes bara 64% (tidig nedlaggning) respektive 66% (sen nedliggning) av
patienterna av rektalcancerfall vilket forsvarar bedomningen.

e [ RCT:n rapporteras férre fall av tunntarmsobstruktion, kortare vardtid och fler
sarkomplikationer vid tidig nedldggning. Tarmfunktion och livskvalitet (métt efter 12 manader)
skiljde sig inte signifikant mellan grupperna. I den 6ppna kontrollerade studien sags signifikant
fler stomirelaterade komplikationer vid sen nedldggning men inga skillnader vad géller
tarmobstruktion.

e Ett protokoll pa en &nnu opublicerad RCT identifierades.

Sammanfattande utlitande

Det finns ett begransat vetenskapligt stod for att tidig nedldggning av loop-ileostomi (1-2 veckor) leder
till mindre risk for tunntarmsobstruktion, kortare vardtid och fler sarkomplikationer &n sen
nedldggning efter operation av dndtarmscancer (GRADE @@Q0). Det ér osdkert om tidig nedliggning
av loop-ileostomi har nédgon effekt pa mortalitet (90 dagar) eller livskvalitet jamfort med sen
nedldggning (otillrdckligt vetenskapligt stod, GRADE ©@000).

Bakgrund: Avlastande loop-ileostomier i samband med indexoperation for dndtarmscancer laggs
vanligen tillbaka efter 2-3 manader vilket anses vara en tillrackligt lang period for att minska risken for
stomirelaterade komplikationer. Den ldnga tiden med stomi innebér en oldgenhet for patienten. Man
har dérfor forsokt med tidigare nedldggning av loop-ileostomin, en till tva veckor efter indexoperation.
Tidig nedlaggning dr redan inférd som metod, men inte som rutindtgérd i Vistra Gotalandsregionen.

Handléiggning pa HTA-centrum:

e Fragan har diskuterats vid HTA-centrums md&ten under mars-augusti 2012.

e En systematisk litteratursokning har genomforts avseende publicerade jamforande studier av
effekterna av tidig respektive sen nedldggning av avlastande loop-ileostomi efter
indexoperation av dndtarmscancer.

e Den funna litteraturen har granskats.
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PICO
P =

Patienter opererade med fradmre resektion av rektum pé grund av dndtarmscancer och som erhéllit

avlastande loop-ileostomi vid indexoperation.

I:

Nedldggning av loop-ileostomin tidigt (<2 veckor).

C = Nedldaggning av loop-ileostomi efter aterhdmtning (2-3 mén).
O = Mortalitet, livskvalitet, vardtid, samt komplikationer.

Resultat av litteratursokningen

Litteratursokningen identifierade en publicerad RCT som jamforde tidig (dag 8 postop.) och
sen (dag 60 postop.) nedldggning av loop-ileostomi. Denna var baserad pa ett blandat material
men inkluderades da en majoritet (ca 2/3 av patienterna) hade rektalcarcinom och grupperna i
Ovrigt var vilbalanserade avseende andra indikationer (Alves ef al., 2008). En ytterligare
publicerad kontrollerad studie (ej RCT) inkluderades, dér effekterna av tidig (dag 10-14
postop.) respektive sen (8-12 veckor postop.) nedldggning av loop-ileostomi studerats hos
patienter med dominerande indikation rektalcarcinom (Krand ef al., 2008). Grunden for
allokering till respektive grupp framgér inte. Tidig nedldggning gav ndgot reducerad
medianvardtid (16 vs 18 dagar), farre fall av tarmobstruktion (3% vs 16%) och medicinska
komplikationer (5 vs 15%) men fler sarkomplikationer (19 vs 5%) jamfort med sen
nedlaggning, se nedanstdende tabell. Ndgon skillnad vad géller tarmobstruktion ségs inte i den
andra inkluderade studien (2 i respektive grupp).

Ytterligare tva kontrollerade studier exkluderades d& endast mindre dn hélften av patienterna
hade dndtarmscancer och da utfallen for olika indikationer inte hade sarredovisats (Jordi-Galais
et al., 2005; Meneqaux et al., 2002). I den andra studien blandades dven olika interventioner
(Meneqaux et al., 2002). Aven en publicerad fallserie (n=27) (Bakx et al., 2003) exkluderades,
liksom en icke-systematisk oversiktsartikel (Hindenburg & Rosenberg, 2010).

Ett publicerat protokoll pa planerad RCT identifierades i litteratursokningarna och i Clinical
Trials databasen (Kjaergaard Danielsen ef al., 2011).

Studie/ Antal Livs- Morbiditet/
Design patienter Mortalitet  kvalitet Vardtid Komplikationer Kommentar
Median (range) Median (range)
Alves et Grupp EC tidig Ingen 12 man.: Vardtid pa Morbiditet: EC 31% vs LC
al., nedldggning (dag  mortalitet EC n=63, sjukhus: 38%, p=0,254.
2008 8) (n=95, varav 111 (43-141) EC Kir. komplikationer: EC
61 med rektal LCn=70,108 16 (6-59) 15% vs LC 15%, p=1,000.
RCT CA). (37-139) dagar, Sarkomplikationer: EC
p=0,566 LC 18 (9-262) 19% vs LC 5%, p=0,007.
Grupp LC sen dagar Tunntarmsobstruktion: EC
nedlaggning (dag p=0,013 3% vs LC 16%, p=0,002.
60) (n=91, varav Re-operation: EC 8% vs
60 med rektal LC 8%, p=1,000
CA). Medicinska
komplikationer: EC 5%
vs LC 15%, p=0,021.
Krand Grupp B tidig Ingen Na Na Komplikationer Grupp B:
etal., nedldggning (dag  mortalitet Grupp: B=3 (12%) Tre fall kunde
2008 10-14) (n=25 A=11 (44%) ej slutas tidigt
varav 24 med p=0,012. pga: lackage
CT rektal CA). Grupp (n=2),
Komplikation B/A sarinfektion
Grupp A sen Tarmobstruktion: 2/2"  (n=1).
nedldggning Peristomal hudinf.: 0/6

(vecka 8-12)
(n=25 varav 22
med rektal CA).

Parastomal hernia: 0/1
High output stomi: 1/2

CA=Cancer. CT=Icke randomiserad kontrollerad studie. Na=Utfallet har ej analyserats. RCT=Randomiserad kontrollerad

studie.

" Livskvalitet uppmiittes efter 12 manader med Gastrointestinal Quality of Life Index, dér 0 ér det simsta och 144 det bésta
mojliga resultatet.

En re-operation i grupp A pé grund av tarmobstruktion.
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Resultat av sokningar i Clinical Trials databasen
Ett relevant studieprotokoll av en redan publicerad studie (Alves et al., 2008), samt ett publicerat
studieprotokoll (Kjaergaard Danielsen et al., 2011) identifierades (www.clinicaltrials.gov).

Sammanfattning:

Det finns ett begrdnsat vetenskapligt stod for att tidig nedldggning av loop-ileostomi (1-2 veckor) leder
till mindre risk for tunntarmsobstruktion, kortare vardtid och fler sdrkomplikationer &n sen
nedlaggning efter operation av dndtarmscancer (GRADE @®00). Det ér osdkert om tidig nedlaggning

av loop-ileostomi har ndgon effekt pa mortalitet (90 dagar) eller livskvalitet jamfort med sen
nedlaggning (otillrackligt vetenskapligt stod, GRADE @©0Q00)

Granskad och godkind av kvalitetssékringsgruppen den 2012-10-31

For HTA-centrum den 2012-10-31

Christina Bergh, HTA-chef, professor

Kort HTA

Inkomna forslag som bedomts enligt HT A-centrums prioriteringskriterier, men ej genomgétt en
regelritt HTA-process. En systematisk litteratursokning har dock utforts, och HTA-centrum har gjort
en sammanfattande bedomning dver relevant material.
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Sokstrategier:

Totalt 260 tréaffar i databaserna PubMed, the Cochrane Library och CRD, varav 3 dubbletter. I PubMed utfordes
tva olika sokningar som kombinerades med OR.

PubMed
2012-02-10
249 traffar

The Cochrane Library
2012-02-10
2 traffar (enbart i Cochrane

Central Register of Controlled
Trials)

CRD
2012-08-03
9 traffar

www.clinicaltrials.gov
2012-08-03

41 traffar

1 relevant pagéende
studie identifierades

((loop ileostomy OR
loop ileostomies) AND
((rectal cancer) OR
(cancer of the rectum))
AND closure)

OR

((loop ileostomy OR
loop ileostomies) AND
(early OR earlier) AND
(late OR delayed))

(loop ileostomy OR loop
ileostomies):ti,ab,kw

AND

(early OR earlier) :ti,ab,kw
AND

(late OR delayed):ti,ab,kw

loop ileostomy
OR loop
ileostomies

ileostomy OR
ileostomies
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