PROFYLAKTISK NATINLAGGNING VID BRICKER-
KONDUKTOR:

En prospektiv randomiserad multicenterstudie avseende
stomibricksfrekvens med eller utan nit

Introduktion och bakgrund

Parastomalt brack &r en relativt vanlig och besvirlig komplikation for patienter med stomi.
Den exakta incidensen &r inte klarlagd, och detta kan delvis forklaras med olika definitioner
av stomibrack samt beroende pa tidpunkten postoperativt nar bedémningen gors. En incidens
mellan 0 och 55 % har rapporterats i litteraturen. Mojligen kan dessutom neoadjuvant
kemoterapi Oka risken for stomibrack. For den enskilde patienten kan ett stomibrack ge
svérigheter med bandagering och ibland tdmningssvarigheter. Ur ekonomisk synvinkel dr en
stomi som kraver specialbandagering dyr. Kostnaden 6kar fran ca 75 SEK/dag for en
lattbandagerad stomi, till 150-200 SEK/dag for en svarbandagerad. Patienten med en
svarbandagerad stomi behover dessutom mer kontakt med sjukvarden. Teoretiskt skulle en
forstiarkning av bukviggen med nét i samband med primaroperation minska risken for
parastomalt brack. Nyligen presenterade studier har visat att en sddan forstiarkning av
bukviggen vid den priméra operationen reducerar risken for parastomalt brack i samband med
tarmkirurgi. I de tidigare publicerade studierna géllande tarmstomier har inga negativa
effekter pavisats vid anvindande av nét i samband med anldggning av stomin. Dessa studier
giller emellertid stomier for tarminnehall. Det foreligger teoretiskt likartade patofysiologiska
mekanismer for parastomala brack vid ileostomi bade for tarminnehall och for urin. Ingen
studie géllande ileostomier for urin, sa kallade Bricker-konduktor, finns publicerade, varfor
denna prospektivt randomiserade studie bedoms mycket angelégen, for att utréna om ett
primirt anlagt nit vid anldggande av en Bricker-konduktor, pa ett sékert sétt, reducerar risken
for ett parastomalt brack jamfort med konventionell kirurgi.

Specifika mal
Att jimfora patienter med Bricker-konduktor anlagda med eller utan lattvikts ndt. Primért
effektmatt &r operationsindicerad parastomal brackfrekvens.

Primira effektmatt
Andel patienter med parastomalt brack 12 ménader efter operation.

Sekundira effektméatt

1. Infektionsfrekvens inom 30 dagar.

2. Nitrelaterade senkomplikationer.

3. Vardkostnad i form av extra ldkar- och stomiterapeutbesok, antal ytterligare varddagar pga.
eventuella komplikationer samt kostnad for stomimaterial.

4. Frekvens av drrbrack 1 medellinjen.

5. Eventuella skillnader i drr- respektive stomibracksfrekvens, beroende pd operativ
cystectomiteknik (6ppen eller robotassisterad laparoskopi).

6. Andel patienter med parastomalt brack 6 resp 24 man postop.



Sammanfattning av studiens uppliagg

Samtliga patienter vid deltagande kliniker (Helsingborg och Malmd), dir en Bricker-
konduktor planeras och dér patienten 1dmnat sitt samtycke till deltagande i studien
randomiseras till Bricker-konduktor med eller utan nit. Operatorerna vid alla deltagande
kliniker skall vara vil fortrogna med operation med anldggning av Bricker-konduktor bade
med och utan nit. Stomioperationen utfors identiskt pa ett standardiserat sétt pa respektive
sjukhus. Samtliga patienter fér tréffa stomiterapeut bade preoperativt och postoperativt innan
hemgang. Aterbesok 30-60 dagar postoperativt for sir- och infektionskontroll. Efterfoljande
kontroller planeras efter 6, 12 och 24 manader efter operationen med klinisk bedomning av
tecken pé brack. Infor dessa besok gors en CT buk, for tumor och metastaskontroll och
kontroll av 6vre urinvédgar. Denna CT utfors med patienten i buk- och rygglidge med Valsalva
mandver, varvid eventuella stomibrack objektiviseras. Nétet syns ej pa rontgen.
Aterbesok/kontakter med stomiterapeut registreras, liksom stomimaterial bide via registrering
av stomiterapeut och via Apotekets register.

Studien har pabdrjats under hdsten 2012 och inklusion berdknas ta cirka tva ar.
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