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INDIKATIONER FOR FETMAKIRURGI
Introduktion

Manga vuxna svenskar dr idag Overviktiga och antalet personer som efterfragar kirurgisk
atgird mot sin fetma (obesitas) har Okat under senare ar. Hilso- och sjukvards-
direktornitverket (HSDir) gav 2010-03-03 en arbetsgrupp med representanter fran Region
Skéne, Vistra Gotalandsregionen, Stockholms Léns Landsting, Visternorrlands Léans
Landsting och Norrbottens Léns Landsting uppdraget att gora en gemensam nationell 6versyn
av den fetmakirurgiska verksamheten. I en forsta rapport 2010-03-20 foreslog denna grupp
som ett av tvd huvudforslag att Nationella indikationer for fetmakirurgi utarbetas.
Gemensamma nationella indikationer for fetmakirurgi skulle underldtta planeringen av
forsorjningen av det kirurgiska behovet av obesa patienter i landet.

HSDir beslutade 2010-06-24 att ge en ny arbetsgrupp det specifika uppdraget att ta fram ett
forslag pa Nationella medicinska indikationer for fetmakirurgi. 2010-08-25 gav HSDir denna
nya arbetsgrupp dven uppdraget att ta fram ett forslag pa kvalitetskrav for producenter av
fetmakirurgi.

Uppdraget

e Att ta fram ett forslag pd nationella medicinska indikationer for fetmakirurgi
e Att ta fram forslag pé kvalitetskrav for producenter av fetmakirurgi

I uppdragshandlingen stadfdstes att indikationer for fetmakirurgi ska vara baserat pa visad
patientnytta dir behandlingseffekter vigs mot risker. Evidens for patientnytta ska vara av god
vetenskaplig kvalitet. For vissa specifika patientkategorier med en uppenbart hog risk for
framtida sjukdomskomplikationer om de inte opereras kan den vetenskapliga dokumenta-
tionen fOrvéntas vara bristfallig. I dessa speciella fall kan indikationer for kirurgi baseras pé
beprovad erfarenhet. I uppdraget ingér inte att ta fram indikationer baserat pd befintliga
resurser i olika delar av landet. I uppdraget ingick inte att vdrdera olika operationsmetoder
mot fetma.

Organisation

HSDir utsag fyra personer att representera regionerna Stockholm, Skane, Vistra Gétaland,
och Visterbottens Lans Landsting, och bjod in Svensk Forening for Ovre Abdominell Kirurgi
(SFOAK) att utse tvé personer till arbetsgruppen.

Arbetsgruppens deltagare var:

Docent Ola Samuelsson, Vistra Gotaland (sammankallande)
Overlikare Fredrik Norstrdm, Region Skine
Avtalshandldggare Eva Lestner, Stockholms Léns Landsting
Overlikare Lars Boman, Visterbottens Léns Landsting
Professor Erik Nislund, SFOAK

Docent Ingmar Nislund, SFOAK

HSDir beslutade dven att arbetsgruppen skulle kompletteras med en referensgrupp. Till den
utsag varje region eller landsting 1 Sverige en representant med klinisk férankring och intresse
for obesitasrelaterade sjukdomskomplikationer. Representanterna i referensgruppen
presenteras i Bilaga 1.



Tidplan

Arbetet inleddes 2010-08-31 och planerades pdga under resterande delen av 2010.

Indikationer for fetmakirurgi i Sverige 2010.

En inventering av de indikationer som anvénds i de olika regionerna och landstingen i Sverige
utfordes initialt under hosten 2010. Detta gjordes med en enkit till varje representant i
arbetsgruppen och referensgruppen. I tabell 1 redovisas resultatet av enkéiten.

Tabell 1. Indikationer for fetmakirurgi i Sverige enligt enkédt oktober 2010

Landsting/ BMI (kg/mz) BMI (kg/mz) Alder Ovriga indikationer/ Kommentarer
region utan med
komorbiditet komorbiditet
Blekinge LL >35 >35% 20-60 ar * fortur
”stabil sjukdom” (> 3ars obesitas m.
misslyckade bantningsforsok)
Dalarna LL > 40 > 35% Ej spec. *Diabetes mellitus typ 2 (DM2), hypertoni,
reflux, Hoft/kné/fotledsartros, sémnapné
Gotland > 40 > 35% > 18 ar * Komorbiditet: DM2, hypertoni, sémnapné,
mm.
Gévleborg LL > 40 > 35 18—60 a&r  Komorbiditet: DM2, hypertoni, somnapné,
hjart-karlsjukdom.
Hallands LL > 40 > 40
>35+DM
Jamtlands LL > 40 >35 <60 ar
JonkSpings LL Obesvarad Obesvarad Obesvarad
enkit enkét enkit
Kalmar LL > 40 >35 <60 ar invalidiserande gon- eller coxartros,
individuell bedémning.
Kronoberg L > 35 >35 Ej spec. alla patienter “beddms individuellt”
Norrbottens LL Obesvarad Obesvarad Obesvarad
enkat enkat enkat
Skane Region >35 >35 <63 ar
Stockholms LL >35 >35 - Individuell bedomning om 6ver 60 ar
Sérmlands LL Obesvarad Obesvarad Obesvarad
enkit enkét enkdt
Uppsala LL > 40 > 35 18 —60 ar *  *="biologisk alder”
Viarmlands LL Obesvarad Obesvarad Obesvarad
enkat enkat enkat
Visterbottens LL > 40 >35 > 18 ar Individuell bedomning om 6ver 60 ar
Visternorrlands > 40 >35 - Individuell beddmning om &ver 60 &r
LL
Vistmanlands > 35 > 35 Ej spec.
LL
Vistra Gotaland > 40 > 35 Ej spec. Komorbiditet: DM2, fetmarelaterad
Region kardiomyopati, svar somnapné, pseudomotor
cerebri, vendsa bensar, lungemboli
Orebro LL > 40 > 35 Ej spec. Komorbiditet: DM2, hypertoni, angina
pectoris, fetmarelaterad hjartsvikt, betydande
fetmarelaterad ortopedisk morbiditet.
Ostergotlands > 40 > 40 Ej spec.
LL > 35+ DM




Av tabellen framgér att det 2010 foreldg en ndgorlunda samstdmmighet i utformningen av
indikationer for obesitaskirurgi i de olika regionerna och landstingen. Samtliga har ett
BMI > 40 kg/m” som operationsindikation. I fem av dem var grinsen for fetmakirurgi satt till
ett ligre BMI (> 35 kg/m®) oavsett om det samtidigt forekom obesitasrelaterad sjukdom
(= komorbiditet) eller inte. I samtliga regioner/landsting i Sverige ir ett BMI > 35 kg/m” och
samtidigt forekommande sjukdom, sdsom t.ex. diabetes mellitus typ 2, indikation f{or
kirurgisk atgird. Bakgrunden till denna samstimmighet dr de indikationer som formulerades
vid en konferens som arrangerades 1991 av National Institute of Health i USA och som haft
ett stort internationellt genomslag (se nedan).

Tidigare indikationer for fetmakirurgi

National Institute of Health (NIH), USA:s centrala sjukvardsmyndighet, arrangerade 1991 en
konsensuskonferens kring obesitaskirurgi. Konferensens slutdokument fick ett mycket stort
genomslag internationellt. I korthet formulerades indikationerna att for att komma ifraga for
obesitaskirurgi skall en patient ha ett BMI > 40 kg/m” eller ett BMI > 35 kg/m? om han/hon
samtidig &dven har fetmarelaterade komplikationer, s.k. komorbiditet, i form av
hjértkirlsjukdom, diabetes mellitus m.fl. Aven smirtor i leder och psykosociala problem
kopplade till den kraftiga dvervikten rdknades som komorbiditet. En grundforutséttning {or
fetmakirurgi var dven att patienten tidigare maste ha gjort allvarliga forsok att med
konservativa medel g ner i vikt med icke-kirurgiska metoder.

Ar 2009 tog en arbetsgrupp utsedd av Svensk Kirurgisk Forening (pa uppdrag av SKL och
Socialstyrelsen) stéllning till nationella indikationer for obesitas kirurgi (NIOK). I
uppdragsbeskrivningen framgick det inte att arbetet skulle bygga pd en systematisk
genomgang av litteraturen. I detta dokument foreslogs att alla personer med ett BMI > 35
kg/m” uppfyller kriterier for att kunna dvervigas for kirurgi. Enligt NIOK 2009 finns inget
skil for en skarp aldersgrdns ovan vilket fetmakirurgisk inte dr indicerat och inte heller nagon
vetenskaplig grund for olika indikationer for kvinnor och mén. Man framholl dven att for barn
och ungdomar krivs mer kunskap innan vi vet om fetmakirurgiska atgirder ska
rekommenderas eller inte.

HTA-rapporter om fetmakirurgi

Kirurgi mot uttalad fetma (ofta d&ven bendmnd bariatrisk kirurgi) har tilldragit sig ett allt storre
intresse de senaste aren. 2008 och 2009 har fyra HTA-rapporter publicerats fran Tyskland,
Storbritannien, Finland och Kanada. Dessa har i stort baserats pa samma studier och slutsatser
sammanfattas i tabell 2. Alla fyra rapporter konkluderar att obesitaskirurgi leder till en
bestdende viktreduktion, minskad mortalitet och generellt till en reduktion 1 komorbiditet,
sarskilt diabetes mellitus. Man drar dven slutsatsen att det fortfarande rader oklarheter om
effekter pd livskvalitet och sena komplikationer. Ingen av dem anger ndgra definierade BMI-
granser for operationsindikation.



Tabell 2. Internationella HT A-rapporter om fetmakirurgi.

HTA-myndighet Ar Titel Sista datum for Slutsatser/ Kommentarer
littera-
Land tursokning
Antal inkluderade
studier
Deutsche Agentur fiir 2008 | Medizinische und November 2007 1. Fetamkirurgi leder till viktreduktion och
HTA 6konomische Beurteilung generellt till en reduktion i komorbiditet, sérskilt
der bariatrischen Chirurgie n=18+7 diabetes mellitus, och till minskad mortalitet.
Tyskland gegeniiber konservativen
Strategien bei erwachsenen - 8 randomiserade 2. Det saknas studier pa behandlingseffekterna och
Patienten mit morbider studier kostnadseffektivitet under lang uppfoljningstid.
Adipositas - 7 icke-randomiserad,
kontrollerad studie 3. Baserat pa tillgénglig litteratur kan man inte ge
- 3 systematiska specifika rekommendationer avseende vilken typ av
oversikter kirurgisk metod som bor anvéndas eller urvalet av
specifika patientkategorier.
7 hilsoekonomiska
studier
National Institute of 2009 | The clinical effectiveness Augusti 2008 1. Fetmakirurgi forefaller vara en kliniskt effektiv
Health Research and och kostnadseffektiv atgiard hos moderat till svart
(NIHR) - cost-effectiveness of n =26 obesa patienter jamfort med icke-kirurgiska
HTA programme bariatric (weight loss) atgirder.
surgery for obesity: a - 6 jamforde bariatrisk
Storbritannien systematic review kirurgi med annan 2. Oklarheter rader och ytterligare forskning behovs
and economic evaluation intervention (3 RCT, for att ge mera detaljerade data avseende effekt pa
3 kohortstudier) livskvalitet; betydelse av kirurgisk erfarenhet for
resultaten; sena komplikationer som kan leda till re-
- 20 jamforde olika operationer; duration av remission av komorbiditet;
kirurgiska metoder resursatgang.
(20 RCT)
3. Randomiserade, kontrollerade studier av god
kvalitet kan ge dokumentation for fetmakirurgi hos
unga vuxna och ungdomar med klass I eller klass II
obesitas.
4. Ny forskning maste rapportera avseende
remission eller utveckling av komorbida tillstand
sasom diabetes mellitus typ 2 och hypertoni for att
mojliggora en beddmning av den potentiella nyttan
av tidig intervention.
National Institute for 2009 | Surgical treatment of morbid | Februari 2009. 1. De rapporterade resultaten indikerar att
Health and Welfare obesity fetmakirurgi av patienter med svar eller sjuklig
n=37 obesitas leder till 6kad hélsa och reducerade
Finland varav 4 var kostnader for hilso- och sjukvarden.
systematiska
oversikter
2009
Medical Advisory Bariatric Surgery for People | December 2004 1. Fetmakirurgi forbéttrar den metabola kontrollen
Secretariat with Diabetes and Morbid vid diabetes mellitus typ 2 och kan leda till
Ministry of Health and Obesity n=16 remission av diabetes hos patienter med BMI >35

Long-Term Care

Kanada

- 15 systematiska
oversikter

- 1 icke-randomiserad,
kontrollerad studie

kg/m?.




I Sverige gjordes en forsta genomgang av den vetenskapliga dokumentationen av SBU 2002
och 2008 presenterades en HTA-rapport (2008:09) frén Viastra Gotalandsregionen (VGR).

I utlatandet fran HTA-centrum 1 Vistra Gotaland sammanfattades att det dels finns stod, lat
vara ett begrinsat vetenskapligt underlag, for en positiv effekt av fetmakirurgi avseende
mortalitet och diabetes mellitus, och dels att komplikationsriskerna bedémdes som rimliga
jamfort med behandlingsnyttan.

Arbetsmetod

I sokningen av relevant vetenskaplig dokumentation har en systematisk strategi anvénts. Den
har utforts av bibliotekarie vid HTA-centrum i VGR pa Sahlgrenska Universitetssjukhuset,
Goteborg, och har omfattat tvd tidsperioder. Den forsta giller publicerade vetenskaplig
artiklar under perioden fram till 2008-01-30 (och var da underlaget i HTA-rapporten 2008:09
frdn Vistra Gotaland) och den andra omfattade tidsperioden 2008-01-01 till 2010-06-30.
Litteratursokningen gjordes i PubMed, Cochrane, ett antal HTA-databaser samt en
genomgang av referenslistor och Related articles i PubMed. Sokstrategier, inklusions- och
exklusionskriterier, begransningar och urvalsprocess redovisas i detalj i en bilaga till HTA-
rapporten 2008:09.

For att gradera evidensstyrkan i det vetenskapliga underlaget har det internationellt utarbetade

GRADE systemet anvénts (www.gradeworkinggroup.org). Evidensstyrkan for effekterna av
fetmakirurgi pa respektive utfall graderas dé i fyra olika nivaer, tabell 3.

Tabell 3. Evidensgradering enligt GRADE.

GRADE | Innebord

Starkt vetenskapligt underlag | ®@®®@® | Det dr mycket osannolikt att ytterligare
forskning kommer att &dndra nuvarande
uppskattningen av metodens effekt

Mattligt starkt vetenskapligt @®®® | Det dr sannolikt att ytterligare forskning kan

underlag dndra nuvarande uppskattad effekt

Begrénsat vetenskapligt D Det dr mycket sannolikt att ytterligare forskning
underlag kan dndra uppskattningen av effekt

Otillrackligt vetenskapligt &) Uppskattningen av effekterna dr mycket osékra
underlag

Enligt SBU betyder en stark eller mattligt stark evidensstyrka (GRADE ®@®®® eller ®D®D)
for effekten av en atgird att den vetenskapliga dokumentationen av den dr god. Om effekten
ar positiv motiverar denna evidensgrad i de flesta fall att metoden bor tillimpas i hilso- och
sjukvardens vardag.

En begrinsad evidensstyrka (GRADE @@®) {or samma atgird innebér att det finns ett visst
vetenskapligt underlag for att atgérden har effekt. Det kan motivera att metoden anvénds i
rutinsjukvard under forutséttning att d&ven andra krav dr uppfyllda sdsom en acceptabel balans
mellan patientnytta och risk, en god kostnadseffektivitet och acceptabla etiska dverviganden.
Det dr sammanvégningen av styrkan 1 det vetenskapliga underlaget (dvs. GRADE-nivéan) och
storleken av patientnyttan och eventuella risker samt kostnadsaspekterna och de etiska
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overvigandena som slutligen avgér om inforandet av en medicinsk atgird kan ges en stark
eller svag rekommendation (www.gradeworkinggroup.org).

Om evidensstyrkan ér otillrdcklig (GRADE @) indikerar det i allménhet ett behov av mer
forskning innan metoden borjar tilldimpas i klinisk vardag.

‘ Hierarki av utfallsmatt

I enlighet med det rekommenderade arbetsséttet i

GRADE har de kliniska relevanta effekterna hos 9 A Dod

patienter som genomgétt obesitaskirurgi forst ¢ U g;r:_eéch e
beddmts avseende deras vikt for beslut om en slutlig Diabetes Mellitus
rekommendation av interventionens (hdr = fetma- 7 —|~ Svarbehandlad sémnapné
kirurgi) inforande eller inte. Den bedomning g =5 Lol
resulterade 1 den hierarkiska ordning som presenteras — : Livskvalitet

i figuren. 5 — - \k/rl:;tl's?(z rfg?rllllenstlit (FBErrat\i/lii(t:léttetskomplikationer/

For varje utfallsvariabel/utfallsmatt har resultaten
sammanfattats i en SoF-tabell (sidan 10) och i de fall 3 —{
den genomsnittliga relativa effekten kan berdknas har Inte viktiga for Metabolt syndrom
detta gjorts med hjilp av programmet Review 2 | [ PR
Manager 5 (tillgdngligt pa via Cochrane gruppen pa 4

web-adressen http://ims.cochrane.org/revman). I varje

analys av dikotoma variabler har Cochran-Mantel-Haenszel statistiska metod anvédnts med
Relativ Risk som effektmétt och med anvéndning av "random effect model”.

beslut

—

Arbetsgruppens forsta forslag pa indikationer for fetmakirurgi och kvalitetskrav for
producenter av fetmakirurgi skickades pa remiss till samtliga representanter i
referensgruppen, samt till styrelserna i Svensk Forening for Anestesiologi och Intensivvard
(SFAI) och Svensk Férening for Ovre Abdominell Kirurgi (SFOAK) under perioden 2010-12-
15 till 2011-01-15. Efter sammanstillning och diskussion av inkomna synpunkter och
kommentarer reviderades det slutliga forslaget.

Obesitas i Sverige

Overvikt och obesitas dr forenat med en forhojd risk for diabetes mellitus typ 2,
hjértkérlsjukdom, cancer och dod. Ju storre grad av dvervikt och ju svarare fetma ju storre ar
risken att drabbas av sjukdom. Obesitas &r idag ett svenskt folkhdlsoproblem.

Den svenska undersokningen “Hélsa pé lika villkor” 2007 visade att obesitas, definierat som
ett BMI mer 4n 30 kg/m’ forekom hos 14 % av alla kvinnor och 11 % av alla min.
Forekomsten varierade nagot i olika &ldersgrupper och kén. Bland mén var obesitas vanligast
1 aldern 45 — 64 ar (15 %) medan den hos kvinnor var vanligast mellan 65 — 84 ar (19 %).
Medan okningstakten for 6vervikt avtagit under 1990-talet finns inga sddana tecken vad géller
svér fetma.

Baserat pa sjédlvrapporterade data fran en stor undersokning av personer i aldern 18 — 65 ér
(2007 — 2009) har forekomsten obesitas berdknats. Efter korrigering for underskattning i
sjalvrapportering beriknas antalet personer i Sverige med ett BMI 6ver 40 kg/m? till 48 000
personer och med ett BMI mellan 35 — 40 kg/m” till 133 000 personer.

Forekomsten av fetma ér ojamnt fordelad i landet. Den adr hogre i1 skogsldnen jamfort med 1
storstadsregionerna. Den dr vanligare pa landsbygd 4n 1 stad. Fetma har &ven en klar

7


http://www.gradeworkinggroup.org/
http://ims.cochrane.org/revman

socioekonomisk snedfordelning och &r vanligare i “socialt och ekonomiskt svagare grupper
(Folkhélsorapport 2009).

Antalet fetmakirurgiska operationer 1 Sverige har stadigt okat de senaste 10 &ren,
tabell 4. Den operationsmetod som dr helt dominerande i Sverige dr “Gastric bypass” som
anvinds 1 ca 95 % av alla fall (SOReg &rsrapport 2010, SOReg = Scandinavian Obesity
Surgery Registry) och som idag huvudsakligen utfors med laparoskopisk teknik (dven kallat
“titthalskirurgi”).

Tabell 4. Fetmakirurgiska operationer 1 Sverige (Kélla EpC och SOReg)

Artal 2000 | 2001 | 2002 | 2003 | 2004 | 2005 | 2006 | 2007 | 2008 | 2009

Antal
operationer | 598 | 503 | 556 | 678 [973 | 1177 | 1672 | 2200 | 3300 | 5050

Enligt en rundringning till landstingen som tidningen Dagens Medicin gjorde april 2010
berdknades antalet operationer under 2010 bli ca 7200.

Aktuell dokumentation och evidensprovning

Fram till 2010-06-30 har resultaten fran 16 olika forskningsgrupper publicerats (kontrollerade
studier) avseende olika utfallsmatt. Dessa redovisas i tabell 5.

Tabell 5. Utfallsmatt i kontrollerade studier fran olika forskningscentra dir obesitaskirurgi har
jdmforts med annan atgérd eller ingen intervention. En bockmarkering innebir att effekterna
pa respektive utfallsmétt har studerats och resultaten publicerats.

:;ilnd/sta.t/stad Studie 2| OBZEYRSESEE| 2 B2 b el &
ir studien design S s FEEEEEES BES 5 S Fs z
- - =Y e o & =1 s =
utforts s g &L -8 B8 T BT 5 = = B
= = & & E & = TEEES E
= - o B s e
: -
Danmark RCT
Andersen 1979 N N
Utah, USA Kohort
Adams Retrospektiv N N N N N N
Kolotkin
Hammoud
2007,2009
Washington St, | Kohort
USA Retrospektiv ~
Flum 2004
N Carolina, Kohort
UsA J V|
Long
McDonald
1994,1997
Pittsburgh, Kohort
USA Retrospektiv N
Ramani 2008
New Haven, Kohort
CT, USA Retrospektiv N
Sowemimo
2007




Land/stat/stad Studie 23 = = = - v R ®» = =

dir studien design E g ;ET = gc-' g § §.§ Eg g E = = g =

utforts E|l 8T E2E2| 385 | EgE’ 25 | Z
= =5 E2 E 3 "B |l B EEES| &
el = B A R~BE | F

: ET T8
3

Minnesota,

USA Kohort N

Batsis Retrospektiv

Garza

2007, 2008,

2009, 2010

Quebec, Kohort

Kanada Retrospektiv N A A A N

Christou

Sampalis 2004,

2006, 2008

Padova, Italien | Kohort

Busetto 2008 Retrospektiv N

Milano, Italien Kohort

Pontiroli 2005 Retrospektiv NI AN A

Melbourne, RCT

Australien N N A N A

O’Brien

Dixon

Peeters

2005, 2006, Kohort

2007, 2008 Retrospektiv N

Sao Paolo, RCT

Brasilien N

Reis

2009

Bersheva, Israel | Kohort

Weintraub 2008 | Retrospektiv N

Wuerzburg, Kohort

Tyskland Retrospektiv N

Schowalter 2008

Sverige, SOS Prospektiv

Sjostrom observations- NN AN AN AN AN N

Grunstein studie

Peltonen Kontrollerad

Karason med noggrant

1997, 1998, matchade

2003, 2004, kontroller

2007, 2009

Sverige Kohort

Ostlund 2010 Retrospektiv N




Effekterna pa samtliga de utfallsméatt som beddmts som “kritiska for beslut” eller "viktiga
men inte kritiska for beslut” (se Figur, sidan 7) sammanfattas i tabell 6, en s.k. SoF-tabell
(SoF = Summary of Findings). Resultaten i varje enskild studie uppdelat per utfallsmatt finns
sammanstdllda i 10 separata tabeller, Bilaga 2.

Tabell 6. SoF tabell pa effekterna av obesitaskirurgi

Antal Design Antal Antal Relativ Absolut effekt Evidens-
studier pat. med. pat. Effekt grad
Kirurgi utan 95%
kirurgi konfidens-
intervall)
Mortalitet
8 Observationsstudier 16 239 81 507 0,40 1/- 36/1000 pat. ar DD
Median:
(0,29 - 0,55) 7/1000 pat. ar
Cancer
3 Observationsstudier 9 659 17 225 0,52 1/-13/1000 pat. ar &)
Median:
(0,31-0,88)| 2,4/1000 pat. &r
Hjértsjukdom
7 Observationsstudier 10 431 19178 * * ®
Diabetes melltius
Incidens
4 Observationsstudier 2706 7224 0,42 35/-50/1000 DOD
pat. ar
(0,34 - 0,52)
Diabetes mellitus
Remission
4 Randomiserad 389 298 3,58 65/-300/1000 CE)
kontrollerad studie pat. ar
Observationsstudier (2,82 -4,56)
Somnapné
2 Observationsstudie 1 900 1684 * * S5
Livskvalitet
6 Randomiserad 1 409 1460 * * @
kontrollerad studie
Observationsstudier
Graviditet;
eklampsi
diabetes mellitus.
2 Observationsstudier 361 183 Eklampsi: | 3/100 graviditeter DD
0,22
(0,11 - 0,46)
Diabetes m: 3-9/100
0,54 graviditeter
(0,31 -0,95)

Fotnot: * kan inte berdknas p.g.a. olika sitt att méta utfallet i de olika studierna
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Antal Design Antal Antal Relativ Absolut effekt Kvalitet
studier pat. med. pat. Effekt
kirurgi utan (95% KI)
Kirurgi
Sexuell funktion,
konshormon
hos méin
2 Randomiserad 32 52 * * &)
kontrollerad studie
Observationsstudie
Muskel- och
ledbesviar
3 Observationsstudier 2868 7304 * * S5

Fotnot: * kan inte berdknas p.g.a. olika sitt att méta utfallet i de olika studierna

Mortalitet (Bilaga 1: tabell 1)

Fetma ir forenad med 6kad dodlighet. Atta observationsstudier med kontrollgrupp, varav en
prospektiv studie med mycket vdl matchade kontroller (den svenska SOS-studien) har
samtliga visat att kirurgisk behandling av fetma leder till ligre dodlighet. En matematisk
berdkning av den observerade behandlingseffekten i den svenska SOS-studien visar att man
behover operera 83 patienter for att forhindra ett dodsfall under en 10-arsperiod (s.k. NNT =
“numbers needed to treat”).

Evidensgraden for att fetmakirurgi minskar total dodlighet bedoms vara GRADE ©®.

Cancer (Bilaga 1: tabell 2)

Flera olika cancerformer forekommer oftare hos obesa individer @&n vad man ser i den
normalviktiga populationen. Tre kontrollerade observationsstudier varav en prospektiv studie
(den svenska SOS-studien) har visat att kirurgisk behandling av fetma leder till en ldgre risk
att insjukna 1 cancer. Ytterligare en svensk observationsstudie har visat att patienter som
opererats p.g.a. fetma inte har nadgon hogre risk for cancer efter kirurgisk atgérd dn den som
forvéntas 1 den normala svenska befolkningen.

Samma typ av matematiska berdkning som for mortalitet av den observerade
behandlingseffekten avseende riskreduktionen av cancer i den svenska SOS-studien visar att
man behover operera 42 patienter for att forhindra ett fall av cancer under en 10-arsperiod
(NNT). I tvé av de kontrollerade studierna har effekten av fetmakirurgi analyserats separat for
mén och kvinnor. I bédda observerar man att hela effekten fanns hos kvinnorna medan det inte
foreldg nagon effekt hos ménnen.

Evidensgraden for att fetmakirurgi minskar incidensen av cancer bedéms vara GRADE ©@®.

Hjirtsjukdom (Bilaga 1: tabell 3)

Fetma &r forenat med en Okad risk for hjart- och kérlsjukdom. Sérskilt tydligt dr detta vid
samtidig forekomst av bukfetma. Det dr vanligt att individer med ett BMI 6ver 35 kg/m® har
riskfaktorer for hjart- och kirlsjukdom, sdsom hogt blodtryck (hypertoni), forhdjda blodfetter
(hyperlipidemi) och diabetes mellitus. Sambandet mellan obesitas och hjartkarlsjukdom ar
emellertid komplext.
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Sju kontrollerade observationsstudier, varav en prospektiv studie (den svenska SOS-studien)
har pé olika sitt studerat effekterna av obesitaskirurgi pd framforallt hjartsjukdom. I de olika
studierna har man anvént sig av olika definitioner av hjartsjukdom, varav vissa har anvént sig
av s.k. ”surrogat-variabler”. Effekten pd morbiditet 1 hjirtinfarkt och stroke under 20 ars
uppfoljning av de deltagande patienterna i den svenska SOS-studien har presenterats pa en
vetenskaplig kongress. Incidensen av dessa, dvs. hjértinfarkt och stroke, var totalt sett 19 %
lagre 1 gruppen av patienter som genomgétt obesitaskirurgi. Sammantaget ger resultaten fran
dessa studier klara indikationer pa att det sannolikt foreligger en positiv behandlingseffekt av
kirurgi men den vetenskapliga dokumentationen dr idag fortfarande inte lika omfattande som
for effekterna pa total mortalitet och cancer.

Evidensgraden for att fetmakirurgi minskar hjartsjukdom bedoms vara GRADE @®.

Diabetes mellitus (Bilaga 1: tabell 4 och 5)
Det finns ett starkt samband mellan fetma och utveckling av diabetes mellitus typ 2
(’aldersdiabetes™).

Fyra kontrollerade observationsstudier, varav en prospektiv studie (den svenska SOS-studien)
har samtliga visat ett minskat nyinsjuknande i diabetes mellitus typ 2 hos patienter (som inte
hade diabetes vi studiens start nidr de opererades) jaimfort med obesa patienter som inte
opererats. En matematisk berdkning av den observerade forebyggande effekten i den svenska
SOS-studien visar att man endast behdver operera 6 patienter for att forhindra att en patient
insjuknar i diabetes mellitus typ 2 under en 10-arsperiod (s.k. NNT = “numbers needed to
treat”).

Fyra kontrollerade studier, varav en randomiserad, kontrollerad studie, en prospektiv
observationsstudie (den svenska SOS-studien) och tva retrospektiva observationsstudier med
kontrollgrupper har samtliga visat olika grad av remission (= tillbakagdng/normalisering) av
diabetes mellitus typ 2 efter kirurgi. 2-arsresultaten av obesitaskirurgi har redovisats 1 de tva
forstndmnda studierna och visar samstdmmigt att 3 av 4 patienter med diabetes mellitus typ 2
har blivit av med sin diabetes tva ar efter operation, till skillnad mot 1-2 av 10 efter
konventionella atgérder i form av livstilsrdd etc.

Evidensgraden for att fetmakirurgi minskar incidensen av diabetes mellitus typ 2 samt okar
remissionsfrekvensen bedoms vara GRADE @©®@ i bida fallen.

Somnapné (Bilaga 1: tabell 6)

Somnapné innebér att individen har upprepade andningsuppehéll under sin somn. Ett s.k.
sOmnapnésyndrom avser kombinationen av mer dn ett visst antal andningsstorningsepisoder
under somnen och symptom under dagen i form av trotthet, somnighet, huvudvirk eller
koncentrationssvérigheter. Ett obehandlat somnapnésyndrom ar forenat med hogt blodtryck
och en okad risk for hjért- och kérlsjukdom.

Overvikt och obesitas ir forenat med framfor allt s.k. obstruktiv sémnapné (OSA) och svar
OSA definieras ofta som ett apné-index (antal andningsuppehall med sénkt syrgasinnehall i
blodet) per somntimme 6ver 30.

Tvé kontrollerade observationsstudier, varav en prospektiv studie (den svenska SOS-studien)
har pé olika sétt studerat effekterna av obesitaskirurgi pa svar somnapné. De har bada
rapporterat betydande positiva behandlingseffekter.

Evidensgraden for att fetmakirurgi reducerar svar somnapné bedoms vara GRADE ©.
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Livskvalitet (Bilaga 1: tabell 7)

De kontrollerade studierna av effekterna av obesitaskirurgi som dven forsokt sig pé att studera
den hélsorelaterade livskvaliteten har anvint sig av olika sétt att méita detta (dvs. olika
utvirderingsinstrument med olika skalor). Detta gor det mycket svart att dra sikra slutsatser
av de redovisade resultaten. Dessutom foreligger det skillnader i den skattade hélsorelaterade
livskvaliteten mellan den opererade gruppen och kontrollgruppen redan fore operation 1 flera
av studierna. Det innebir att grupperna inte ar jamforbara ur védsentliga aspekter.

Evidensgraden for eventuella effekter av fetmakirurgi pa hilsorelaterad livskvalitet bedoms
vara GRADE @ .

Graviditetskomplikationer (Bilaga 1: tabell 8)
Kvinnor med obesitas har en 6kad risk for graviditets- och forlossningskomplikationer i form
av graviditetsdiabetes, graviditetshypertoni, preeklampsi och eklampsi.

Tvé kontrollerade observationsstudier har utvirderat effekterna av obesitaskirurgi pa dessa
komplikationer och har bada rapporterat positiva och patagliga behandlingseftekter.

Evidensgraden for att fetmakirurgi reducerar graviditetskomplikationer beddms vara
GRADE ©®.

Sexuell funktion och konshormoner hos min (Bilaga 1: tabell 9)
Under de senaste aren har ndgra studier rapporterat att obesa mén kan ha en nedsatt sexuell
funktion och fertilitet.

En randomiserad, kontrollerade studie och en observationsstudie har redovisat sina effekter av
obesitaskirurgi jimfort med ingen kirurgisk atgérd avseende sexuell funktion hos min och
deras nivéer av manligt konshormon. Béda studierna dr smé och har anvént sig av olika sétt
att utvirdera sexuell funktion.

Evidensgraden for att fetmakirurgi paverkar sexuell funktion och fertilitet hos mén beddms
vara GRADE @.

Muskel- och ledbesvir (Bilaga 1: tabell 10)

Ledbesvir fran framforallt viktbdrande leder sdsom hoft-, knd- och fotleder &r vanligt hos
overviktiga individer och de 6kar med graden av fetma. Tre kontrollerade observationsstudier
varav en prospektiv studie (den svenska SOS-studien) har visat att kirurgisk behandling av
fetma leder till en minskad risk att drabbas av ledbesvir, minskade besvir av redan befintlig
muskuloskeletal virk, minskat behov av medicinering samt bittre mojligheter att genomga
ledproteskirurgi.

Evidensgraden for att fetmakirurgi har en positiv behandlingseffekt pa muskel- och ledbesvér
bedoms vara GRADE ©®.

BMI-grinser

Vid konsensuskonferensen arrangerad av NIH 1 USA 1991 formulerades att patienter med
BMI > 35 kg/m® och med nigon form av “comorbidity” kunde komma i fraga for
obesitaskirurgi. D& samtliga studier som utgor underlaget for beddmningen av indikationer for
fetmakirurgi i denna rapport antingen innefattar detta &rtal och har sin dvervdgande del av
studieperioden efter 1991, eller dr utforda forst efter detta ar, innebér det att de flesta av
studierna har anvint sig av just denna BMI-grians som ldgsta griansvirde for inklusion.
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Studierna har inte redovisat sina resultat analyserat for olika grad av obesitas, dvs. for olika
BMI-intervall eller separat for olika comorbida” tillstind. Definitionen av ”comorbidity” har
inte heller varit tydlig och man maéste anta att manga olika sjukdomar och symptom har
inkluderats 1 detta begrepp.

Den svenska SOS-studien hade vl definierade BMI-grinser for inklusion 1 studien (kvinnor
BMI > 38 kg/m* och mian BMI > 34 kg/m?). Bakgrunden till valet av olika grinser for min
och kvinnor var den vél kdnda konsskillnaden 1 risk ddr mén har en hogre risk dn kvinnor for
obesitasrelaterad sjuk- och dodlighet vid en och samma BMI-niva.

Av ovanstaende foljer att det inte gar att sirskilja var eventuella grinser for BMI med eller
utan samtidigt forekommande definierade olika sjukdomstillstind, vare sig for mén eller
kvinnor, ska sdttas nir det géller operationsindikation. Man maéste tolka resultaten si att
effekterna ar generellt visade dnda ned till den nedre inklusionsgrinsen i studierna. Da
samtliga studier vigs samman blir slutsatsen att hos individer med ett BMI > 35 kg/m?” finns
indikation fOr obesitaskirurgi (under den sjélvklara forutsittningen att patienten inte har ndgon
kontraindikation). Studiernas design stoder ocksé slutsatsen att indikationen for fetmakirurgi
starks av samtidigt forekommande diabetes mellitus typ 2, svir sdmnapné, uttalade ledbesvir
1 hoft, knd eller ankel (dvs. i viktbdrande leder), samt for fertila kvinnor med en 6nskan att bli
gravid.

Komplikationer till fetmakirurgi

All typ av kirurgi dr forenad med komplikationer. Om frekvensen av allvarliga
komplikationer dr for hog i relation till den forvédntade vinsten bdr man avstd fran kirurgisk
atgérd. Riskerna med fetmakirurgi kan delas upp i tre huvudsakliga kategorier:

e perioperativa komplikationer
e langsiktiga kirurgiska komplikationer
e langsiktiga nutritionella komplikationer

Perioperativa komplikationer

I stora patientmaterial har den perioperativa dodligheten vid fetmakirurgi varierat mellan
0,1 % - 9 %. Den stora variationen beror mycket péd vilken operationsteknik som anvénts och
patienternas sjuklighetsnivd och élder (HTA-rapport VGR 2008:09). Flera internationella
studier har visat att den perioperativa dodligheten kan bringas ned pé en mycket 1&g niva hos
enheter med stora patientvolymer och med stor erfarenhet hos operatorerna. I den svenska
SOS-studien var 90-dagars-mortaliteten 1 den opererade gruppen endast 0,25 %. Flera
genomgangar av Socialstyrelsens patientregister har visat att mortaliteten under de forsta 30
dagarna 1 samband med obesitaskirurgi i Sverige legat pa ca 0,2 % &nda sedan 1980-talet. I en
aktuell svensk studie rapporterades att 30-dagars-mortaliteten var 0,1% mellan 2001 och
2005. De vanligaste orsakerna till dod ar tarmlidckage (med atfoljande sepsis) och lungemboli.

Allvarliga, icke-fatala komplikationer dr tarmléckage, storre blodning, abscess/djup infektion,
lungemboli och andra lungkomplikationer. Enligt SOReg var den totala frekvensen av
komplikationer inom 30 dagar efter en fOrstagdngsoperation med den vanligast
forekommande operationstekniken (GBP = “Gastric bypass™) 10,5 % under 2008 - 2009.
Uppdelat pd olika typ av komplikationer var frekvensen av de vanligaste komplikationerna;
lackage 1,4 %, blodning 2,3 %, abscess/djup infektion 1,0 %, och nagon typ av
lungkomplikation 1,0 % (SOReg Arsrapport 2010). Redovisningen i SOReg:s arsrapport
2010 visar dven att enheter med storre operationsvolymer (>50 operationer per ar) har nagot
lagre frekvens komplikationer dn operationsenheter som opererar farre patienter, med bl.a.
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1,8 % reoperationer till f6ljd av en komplikation att jamforas med 3,4 % hos de mindre
enheterna.

Ldngsiktiga kirurgiska komplikationer

De allvarligaste komplikationerna &r tarmvred, till foljd av interna brack (slits ileus — ar
sarskilt vanligt vid laparoskopisk kirurgi), som rapporteras uppkomma hos minst 2 % av alla
opererade patienter (HTA-rapport VGR 2008:09). Den faktiska incidensen av slits ileus &r
inte klarstdlld men det pdgar en randomiserad studie i Sverige som kommer belysa denna
fraga och svara pa frigan om slitsarna skall sys eller inte. Aven gallstensbesvir ér, liksom
efter all form av viktreducerande behandling, vanligt forekommande efter fetmakirurgi. I
SOReg:s arsrapport 2010 redovisas att 2 % av patienterna som opererades med GBP fick
genomga gallkirurgi under forsta postoperativa aret och 0,8 % fick opereras for
bukviggsbrack.

P4 grund av den fOrindrade anatomin i mag-tarmkanalen kan upptaget av viktiga
niringsdmnen paverkas. Det &r inte ovanligt med brist pd vitamin B12, kalcium och jérn om
patienten inte fir substitution av dessa ndringsdmnen. De langsiktiga eventuella nérings-
komplikationerna till foljd av bariatrisk kirurgi dr emellertid fortfarande ofullstindigt
kartlagda.

Alder och kon

Det finns skél att anta att alder och kon kan pdverka resultaten och komplikationsfrekvensen
vid obesitaskirurgi. De allra flesta studier som publicerats har inkluderat fler kvinnor &n mén
(se sidan 16, tabell 8), vilket avspeglar att fler kvinnor 6nskar kirurgisk behandling f6r sin
obesitas, trots att forekomsten av fetma ar ungefir den samma hos kvinnor och mén (se
sidan 7).

Vid en genomgang av 10 263 patienter i SOReg med patienterna uppdelade 1 fyra
aldersgrupper ses att andelen patienter med komplikationer 6kar med stigande alder, Tabell 7.

Tabell 7. Postoperativa komplikationer inom 30 dagar efter obesitaskirurgi i Sverige under
tidsperioden maj 2007 till augusti 2010 (Kélla SOReg 2010).

Djup
Alder Antal Niagon Lickage Blodning buk- Sir-  Annan Hjiart DVT
patienter| kompli- infektion Ruptur sarkomp- kompli- /PE*
kation likation  kation
N % % % % % % % %
<35 ar 2927 8,8 1,6 2,6 0,8 0,1 2,3 0,8 0,8
36-50 ar 4967 10,4 1,9 3,0 1,5 0,4 2,8 1,6 1,8
51-60 ér 1894 13,3 33 4,1 2,2 1,0 34 3,7 2,1
>60 ar 475 18,1 4,0 4,8 3,1 0,9 5,1 82 35

* fotnot: DVT=Djup ventrombos, PE = "pulmonary embolism”=lungembolism

De olika studier som redovisats i tabell 5 har alla inkluderat patienter med ndgot olika
aldersintervall. Man kan anta att dldern &r normalfordelad i de olika studierna. Det ar da
mojligt att berdkna den undre respektive 6vre aldersgrans inom vilken 95 % av alla patienter
lag vid studiens start. Tabell 8 visar att &tminstone fem studier har inkluderat patienter 6ver 60
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ars alder men ocksé att medeléldern i samtliga studier med ett undantag var under 50 ar. Detta
innebdr att endast en mycket liten andel av patienterna har varit dldre &n 60 r. Under samma
antagande att dlder var en normalfordelad variabel i studierna kan grdnsen for den 90:e
percentilen berdknas, dvs. den dldersgrins under vilken 90 % av alla patienter lag vid studiens
start. [ tabell 8 framgér att i endast tva studier ligger denna gréns dver 60 ar.

Tabell 8. Alder och kon i kontrollerade studier dir fetmakirurgi jimforts med annan atgird
eller ingen intervention
Land/stat/stad | Studie Alder Alder Kvinnor Min
dér studien Design Medelviirde 90-percentilen
utforts Intervall =+ 2 sd Grinsvirde (%) (%)
Danmark RCT 32 - 82 18
Andersen (range: 18 — 50)
Utah, USA Kohort 40 52,5 84 16
Adams Retrospektiv 19 - 60
Kolotkin
Hammoud
Washington St, | Kohort 43 54,9 81 19
USA Retrospektiv 23 - 63
Flum
N Carolina, Kohort 36 46,2 23
USA Retrospektiv 20-52 77
Long
McDonald 42 56,7
(ej rapporterat)
Pittsburgh, Kohort 41 75 25
USA Retrospektiv 21-61
Ramani
Minnesota, USA | Kohort 51 62,5 61 39
Garza Retrospektiv 33-69
Batsis
44 60,0 82 18

24 — 64
Quebec, Kohort 45 59,9 66 34
Kanada Retrospektiv 22 - 68
Christou
Sampalis
Padova, Italien | Kohort 38 40,4 75 25
Busetto Retrospektiv 36 —40
Milano, Italien Kohort 46 48,0 86 14
Pontiroli Retrospektiv 43 -49
Melbourne, RCT 47 56,1 50 50
Australien 32-61
O’Brien
Dixon Kohort 47 66,7 77 23
Peeters Retrospektiv 25-69
Sao Paolo, RCT 37 51,4 - 100
Brasilien 21-52
Reis2009
Bersheva, Israel | Kohort 31 37,8 100 -
Weintraub Retrospektiv 21 -42
Wuerzburg, Kohort 39 51,4 81 19
Tyskland Retrospektiv 18 -59
Schowalter
Sverige, SOS Icke-rand. 46 53,5 71 29
Sjostrom kontroll* 34-58
Grunstein Prospektiv
Peltonen
Karason
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Land/stat/stad | Studie Alder Alder Kvinnor Miin
dér studien Design Medelviirde 90-percentilen

utforts Intervall =+ 2 sd Grinsvirde (%) (%)
Sverige Kohort 82 % under 50 ar - 77 23
Ostlund Retrospektiv

Sverige Kohort 32 42,8 0 100
Marsk Retrospektiv -49

Nir det géller indikationer for operation av obesa patienter som dr yngre dn 18 ar (adolescens)
ar det vetenskapliga underlaget d&nnu mycket begrinsat, se dven kommentar sidan 17;
Obesvarade fragor och kunskapsluckor.

Kontraindikationer

Kontraindikationer indelas enklast i generella och de som é&r specifika for obesitaskirurgi. I de
flesta fall ar kontraindikationerna inte absoluta utan relativa. Det ar dérfor mycket viktigt
med en individuell bedomning av varje patient och en noggrann preoperativ bedomning dven
av en ansvarig anestesiolog- och intensivirdsldkare med erfarenhet att sova och postoperativt
varda denna typ av patienter.

Vid stéllningstagande till eventuell obesitaskirurgi hos patienter over 60 &rs alder dr det
viktigt att beakta att dverlevnadsvinsterna liksom dven de metabola effekterna till foljd av
operationen sannolikt dr av mindre betydelse och att komplikationsfrekvensen ar hogre &n hos
yngre patienter. Daremot kan livskvalitetsrelaterade problem orsakade av belastningsskador
pa de stora viktbarande lederna spela en relativt storre roll.

Till generella kontraindikationer hor nyligen genomgangen eller svér kronisk hjartsjukdom
samt svar lungsjukdom. Patienter med tidigare tromboembolisk sjukdom tillhdér ocksd en
grupp med relativ kontraindikation.

Till absoluta kontraindikationer for obesitaskirurgi hor
e patient med délig insikt om konsekvenserna for den framtida levnadsstilen efter
genomgangen fetmaoperation
e patient som saknar dvertygad vilja att dndra sitt dtbeteende efter fetmaoperation
e patient med pagdende missbruk av alkohol eller narkotiska preparat eller tidigare ként
missbruk utan dokumenterad drogfrihet i minst 2 ar

Av ovan framgar att det dr mycket viktigt att patienten noggrant informeras om
konsekvenserna av fetmakirurgin for sin levnadsstil och édtbeteende innan han/hon accepterar
en operativ atgard.

Till relativa kontraindikationer som dr specifika for obestitaskirurgi hor
e patient utan tidigare dokumenterat allvarligt menade bantningsforsok
e patient med svar mental sjukdom som inte &r stabilt medicinskt kontrollerad
e patient med portal hypertension och gastriska varicer

Obesvarade frigor och kunskapsluckor

For vissa fetmarelaterade sjukdomar och komplikationer foreligger fortfarande ett otillrackligt
vetenskapligt underlag vad géller effekten av obesitaskirurgi. Detta giller bland annat hjart-
och kérlsjukdom for vilket det foreligger ett behov av ytterligare studier.
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For personer dldre d4n 60 &r ar det vetenskapliga underlaget for effekterna av kirurgi
fortfarande otillrdckligt. Detta beror mycket pa att hitintills gdllande indikationer har haft och
ddrmed genomforda studier har anvént sig av en aldersgrins just vid 60 ar.

Det vetenskapliga underlaget for 1angtidseffekterna av fetmakirurgi hos personer yngre dn 18
ar ar ocksa fortfarande otillrdckligt. Har pagar dock ett flertal randomiserade studier, bland
annat en 1 Sverige, varfor vi kan fOrvdnta oss ny kunskap i fridgan om effekten av
obesitaskirurgi hos yngre patienter inom en snar framtid. I avvaktan pd dessa resultat skall
fetmakirurgi hos individer under 18 &r endast ske inom ramen for randomiserade,
kontrollerade studier vid sérskilda centra med sdvdl barnmedicinsk som barnkirurgisk
kompetens.

Nir det géller effekter pa livskvalitet brister det vetenskapliga underlaget till stor del pé att
olika instrument att méta detta anvénts i olika studier, och att opererade patienter respektive
de icke-opererade kontrollpatienterna inte rapporterat samma niva av livskvalitet vid
uppfoljningstidens borjan. Det behdvs darfor ytterligare studier kring effekten av
obesitaskirurgi pé livskvalitet.

Effekterna av obesitaskirurgi hos patienter med ett BMI < 35 kg/m® dr mycket lite studerat.
Det pagar ett flertal randomiserade studier dér kirurgi jamfors med gédngse behandling hos
diabetespatienter med BMI mellan 30 och 35 kg/m”.

Kunskap och erfarenhet om hur man bést ska vérdera patienter med ett eventuellt behov av
revisionskirurgi efter primir obesitaskirurgi som inte resulterat i ett 6nskvért resultat dr dnnu
otillracklig. Val av operationsmetod och typ av revision &r &nnu inte utvédrderade i
kontrollerade studier. Sddana studier bor goras vid centra med sérskilt intresse for denna
komplicerade patientkategori.

Aven om flertalet dverviktiga patienter som opereras for sin &vervikt har nytta av sin
operation s géller det inte alla. Det vore dérfor av stort virde att fore operation béttre kunna
utskilja de patienter som kommer att ha nytta av den kirurgiska atgérden frdn dem som inte
kommer att uppleva ngra positiva effekter (dvs. individualiserad medicin). Ytterligare studier
som kan klargdra hur dessa olika patientkategorier kan sérskiljas dr darfor mycket angeldgna.
Vissa ldngtidseffekter av obesitaskirurgi dr dessutom ofullstdndigt kdnda. Ett exempel pé det
ar alkohol missbruk dir det finns indikationer pd att detta dr vanligare hos patienter som
genomgdtt gastric bypass till f6ljd av en dndrad metabolism av alkohol efter operation.

BMI ér den variabel som hitintills anvidnds 1 kliniska studier for att definiera grundldggande
urvalskriterium for olika interventionsatgirder mot dvervikt och fetma. Aven om BMI ir ett
bra matt sd har det vissa nackdelar. Tva personer med samma lingd och samma vikt dir den
ena har stor muskelmassa medan den andra har stor fettmassa kommer att ha samma BMI.
Dessutom tar BMI ingen hénsyn till hur fettet dr fordelat 1 kroppen. Fettet i kroppen har olika
metabol aktivitet beroende pa var det dr lokaliserat. Flera studier har visat att fett inne i
bukhalan ar farligare &n fett under huden. Det finns darfor skil som talar for att andra matt pa
fetma kan vara kénsligare och ha ett starkare prediktivt virde 4n BMI. Ytterligare studier dir
betydelsen av matt sdsom t.ex. midje-stuss kvot eller andra fetmavariabler har for resultaten
av kirurgiska eller icke-kirurgiska atgédrder behovs. Sddana matt kan visa sig vara bittre pa att
urskilja personer som dr lampliga for kirurgi och skulle da kunna ersédtta BMI vid framtida
indikationer. Detta behover studeras framdver.

De hélsoekonomiska konsekvenserna av fetmakirurgi i Sverige dr ofullstindigt analyserade,
varfor denna typ av studier dr angeldgna.
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Sammanfattning av den vetenskapliga dokumentationen och forslag pi4 gemensamma
nationella medicinska indikationer for fetmakirurgi

I tabell 9 sammanfattas de dokumenterade positiva behandlingseffekterna av fetmakirurgi hos
kvinnor respektive mén i de kontrollerade studier som publicerats fram till 2010-06-30.

Tabell 9. Effekter av fetmakirurgi i1 kontrollerade studier.

Effekt pa de olika utfallsmétten Kvinnor Min

* DODLIGHET minskar BMI > 38 kg/m” BMI > 34 kg/m”

* CANCER-incidens minskar BMI > 38 kg/m’ ingen pévisad effekt
* DIABETES MELLITUS TYP 2, BMI > 38 kg/m’ BMI > 34 kg/m’

nyinsjuknande, minskar

* DIABETES MELLITUS TYP 2, BMI > 30 kg/m’ BMI > 30 kg/m’
remission okar

= Svar SOMNAPNE minskar BMI > 38 kg/m’ BMI > 34 kg/m’
* MUSKEL-OCH LEDBESVAR BMI > 38 kg/m’ BMI > 34 kg/m’
minskad risk att f4 och

minskar befintliga besvir

* GRAVIDITETSKOMPLIKATIONER BMI > 35 kg/m” -
minskar

Utdver att erbjuda en systematisk arbetsmetod att evidensgradera det vetenskapliga underlaget
ger GRADE-systemet ocksd mdjlighet att ge rekommendation om en medicinsk metodik bor
inforas eller inte (www.gradeworkinggroup.org).

I faststillande av medicinska indikationer tas inte enbart hinsyn till nivderna av evidens-
graderingen for en metods effekter. Man gor d& en sammanvégning av savél storleken av
interventionens effekter pa viktiga utfallsmatt, som beddms vara kritiska for beslut (se sidan
7), som av frekvensen och svarighetsgrad av eventuella komplikationer. Den typ av
fetmakirurgi som anvinds i Sverige idag dr en behandlingsmetod som visat sig vara forenat
med en relativt 14g komplikationsfrekvens och med en mycket lag perioperativ mortalitet.

I ovanstdende sammanfattande tabell 9 anges att fetmakirurgi leder till remission av diabetes
mellitus typ 2 hos diabetespatienter ned till BMI 30 kg/m”. D4 detta endast 4r visat i en
relativt liten randomiserad studie och Gvriga kontrollerade studier med kvalitativt samma
resultat har haft hogre BMI-grinser anser arbetsgruppen inte att detta racker for att sinka
grinsen for indikation till 30 kg/m? for patienter med diabetes mellitus typ 2.
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Efter att de absoluta behandlingsvinsterna vigs mot riskerna beddmer arbetsgruppen att
nedanstdende indikationer for obesitaskirurgi bor vara gemensamma i Sverige.

Hos patienter med eget vélinformerat samtycke foreligger indikation for obesitaskirurgi

*  hos vuxna patienter under 60 &r med ett BMI > 35 kg/m” under forutsittning att
patienten inte har kontraindikationer (se sérskild lista) och har en 6vertygad vilja att
opereras och har full insikt och acceptans av de forandringar i levnadsséttet som en
operation leder till

Indikationen for obesitaskirurgi stirks

= hos vuxna patienter under 60 &r med ett BMI > 35 kg/m” om patienten ocksa har
diabetes mellitus typ 2, svar sémnapné, eller uttalade ledbesvér i hoft, knd eller ankel
(viktbdrande leder), samt hos fertila kvinnor med en 6nskan att bli gravid

Hos patienter med eget vélinformerat samtycke foreligger indikation for obesitaskirurgi

*  hos vuxna patienter dver 60 ar med ett BMI > 35 kg/m”, med svéra besvir i viktbdrande

leder, dér viktreduktion &r absolut nddvindigt for att mojliggdra en elektiv
ledprotesoperation
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KVALITETSKRAYV PA PRODUCENTER AV FETMAKIRURGI

Utover uppgiften att formulera nationella indikationer for obesitaskirurgi fick arbetsgruppen i
uppdrag (2010-08-25) att ta fram ett forslag pa krav pa producenterna av kirurgin, och att ta
fram ett forslag pa kvalitetsindikatorer och dess maluppfyllelse.

Till skillnad mot det vetenskapliga underlaget for indikationer for fetmakirurgi (baserade pa
resultaten i kontrollerade studier) finns i dessa specifika omraden endast ett mycket begrénsat
antal vetenskapliga studier, och dessa géller huvudsakligen sambandet mellan
operationsvolymer och komplikationsrisker. Studierna &r néstan uteslutande frdn USA och har
darfor endast ett begrénsat virde for svenska forhallanden, dd sjukvardsstrukturen skiljer sig
landerna emellan.

Indikatorerna har delats upp i tre omraden: struktur, process och resultat. De foreslagna
kraven ska ses som minimikrav och dr dérfor till sin natur ”skall”-krav och darmed starkare én
rekommendationer. For landstingens upphandlingar och bestillningar av obesitaskirurgi bor
dessa indikatorers uppfyllande villkoras.

Strukturkrav

1. Intensivvdrdsresurser
Opererande enheter delas i tva nivaer:

Niva 1: Enheter utan egen I[VA-vardsresurs.
Vid dessa enheter far bara patienter med lag till mdttlig operationsrisk opereras. Detta
definieras som patienter som uppfyller samtliga av nedanstaende 6 kriterier:

1. Primér obesitasoperation

2. Ingen tidigare hjartinfarkt

3. Ingen dokumenterad hjértsvikt

4. BMI < 55 kg/m® och en total vikt < 180 kg.

5. Ingen kronisk respiratorisk insufficiens

6. Ingen svar somnapné (= CPAP-krdvande)

Enheten maste ha postoperativa mdjligheter att kunna ge andningsstod efter extubation
med CPAP elle BiPAP dygnet runt.

Sjukvardsenheten/producenten skall ocksa alltid ha ett avtal med sjukhus med erfarenhet
av obesitaskirurgi som har IVA-resurser for omhédndertagande av patienter som drabbas av
postoperativa IVA-véardskravande komplikationer. Avtalet ska vara sd utformat att det
finns system som oavsett tid pa dygnet eller veckodag omedelbart kan aktiveras, omfatta
kontaktvagar, transportresurser och andra aspekter som minimerar patientens risk.

Niva 2. Sjukhus med egen [VA-resurs.
Patienter som inte uppfyller samtliga ovanstaende 6 kriterier for niva 1 bedoms ha en sa
pass hog operationsrisk att de enbart ska opereras pa sjukhus med egen IVA-resurs.

2. Sdkerhet

Varje enhet med obesitaskirurgisk verksamhet ska gora en sidkerhetsanalys som bland annat
tillgodoser att operationsbord, patientlyftar och patientsingar ska vara godkidnda for den
maximala vikt som de patienter som accepteras for operation hogst tillats ha. Transportvigar
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med framfor allt hissar mellan mottagningar, vardavdelning, operation, IVA och rontgen skall
klara patient i séng med tillhérande nddvéndig utrustning.

Det maste pd den opererande enheten finnas en organisation och utrustning for akut
diagnostik av missténkta postoperativa komplikationer sdsom lickage, lungemboli mm. Detta
innebdr tillganglig personal for akut (24 timmar om dygnet) rontgendiagnostik med adekvat
radiologisk utrustning (datortomografi).

3. Jour- och akut operationsverksamhet
Kompetent jour med instillning enligt “beredskap A” (dvs. bedomning ska ske av eventuella
postoperativa komplikationer inom 30 minuter).

En organisation maste finnas som sédkerstiller att akuta reoperationer kan goras vid akuta
komplikationer pé varje opererande enhet dygnet runt utan fordrojning.

Processkrav

4. Operationsbeslut

Beslut att utfora en operation eller att avstd fran en operation ska fattas i samrdd mellan
patienten och en kirurg med tillrdcklig erfarenhet av obesitaskirurgi och dess konsekvenser.
Patienten ska vara fullt informerad och visa insikt om konsekvenserna innan
operationsbeslutet tas. I det slutliga beslutet ska de medicinska indikationerna vigas mot de
individuella riskerna och forutsdttningarna for ett lyckat langsiktigt operationsresultat. Ett
beslut far inte fattas enbart pa basen av skriftlig information i en remiss fran primérvard (eller
motsvarande). En strukturerad beddémningsprocess fore operation skall finnas.

5. Operator och operationstrdning

Att inldrningskurvan for obesitaskirurgi dr lang dr visat fran studier fran USA som redovisas i
referenslistan. Det dr darfor viktigt att den kirurg som har huvudansvaret for en operation
skall ha utfort minst 100 operationer tidigare.

Varje enhet som trinar nya obesitaskirurger ska ha ett dokumenterat utbildningssystem for
detta &ndamal.

6. Operationsvolym
Operationsvolymen pa en opererande enhet skall vara (planerad till) minst 100 operationer per
ar. Detta krav baseras pa att det foreligger dven en inldrningskurva for hela verksamheten.

Landsting med flera egna enheter med sma operationsvolymer bor samla dessa operationer till
ett mindre antal enheter.

7. Krav pd anestesi

Preoperativ narkosbeddmning och perioperativ anestesi skall utforas av erfaren anestesiolog,
vil fortrogen med de anestesikomplikationer som kan uppkomma vid obesitaskirurgi.
Anestesienheten bor ha skriftliga riktlinjer for preoperativ bedomning och perioperativ vard
avseende obesitaskirurgi. Den postoperativa varden skall vara anpassad till de gravt obesa
patienternas behov avseende utrustning och kompetens. Det ska vara mojligt att behandla med
CPAP och BiPAP postoperativt.

22



Resultatkrav

8. Krav pa uppfoljning
Varje patient skall f6ljas upp enligt ett definierat och tydligt postoperativt uppfoljningssystem.

Detta system ska vara anpassat till samtliga olika skeden i1 det postoperativa forloppet. I det
tidiga skedet ska postoperativa akuta komplikationer kunna handliggas. Om en patient
opereras vid en enhet langt fran patientens bostadsort ska enheten ansvara for att han/hon
enkelt kan komma 1 kontakt med den opererande enheten. Alternativt kan en
overenskommelse goras med en annan mer nérliggande enhet med tillrdcklig kompetens och
resurser. Patienten ska aktivt informeras vart han/hon kan vénda sig vid akuta problem. Dessa
kontakt- och ansvarsforhallanden skall vara vél kénda av alla tre parterna (patient, opererande
enhet, enhet att soka vid akut komplikation).

Efter viktsstabilitet, dvs. efter det forsta eller andra arets uppfoljning ska fokus for
uppfoljningen vara de lingsiktiga nutritionella kraven, supplementering av vitaminer och
forstarkning av nddvandiga livsstilsforandringar. Om sadana aterbesok inte utfors sjélv av den
opererande enheten skall sdrskild Overenskommelse med annan sjukvardsproducent
(exempelvis en primirvardsenhet) finnas som sikerstiller den langsiktiga uppfoljningen.
Ansvaret for att en sddan Gverremittering sker, som dven ska inkludera information om vad
uppfoljningen ska innehalla, ligger den opererande enheten.

Vid bestillning och upphandling av obesitaskirurgi skall dessa krav pa uppfoljning
postoperativt beaktas. Aven vid operation enligt si kallade vérdgarantiregler skall
uppfoljningen anses som en integrerad del i operationen/behandlingen och sdledes ingé i
ansvaret fOr patienten.

9. Registrering i nationellt kvalitetsregister
En opererande enhet skall registrera samtliga operationer och uppfoljningsresultat i SOReg.
Utover peri- och postoperativa basregistreringar ska ytterligare registrering ske i samband ett
6-veckors besok, och 1,- 2- och 5-ars besok.
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SAMMANFATTNING AV REMISSVAR

Forslagen pd indikationerna for fetmakirurgi och kvalitetskraven for producenter av
fetmakirurgi har skickats till en representant i varje landsting/region (utsedd av HSDir, se
sidan 3) samt till styrelsen for Svensk Forening for Anestesi och Intensivvard (SFAI) och
ytterligare representanter Svensk Férening for Ovre Abdominell Kirurgi (SFOAK).
Synpunkter och kommentarer pa forslagen har inkommit fran 15 landsting/regioner och fran
SFAI och SFOAK.

Kommentarerna frn alla remissinstanser” har dverlag varit positiva och till dvervigande
delar tillstyrkt forslagen. Ett antal revideringar i det slutliga forslagsdokumentet har gjorts
baserat pa inkomna synpunkter.

Tvé punkter 1 forslaget har kommenterats pa olika sétt och dven it olika hall av de olika
representanterna i referensgruppen:

= En skarp aldersgrans pa 60 ar eller inte.
Négra remissvar har vilkomnat denna grins medan andra har foreslagit att man inte
ska ha en ovre dldersgréns utan att varje patient i stillet ska bedomas individuellt
utifrén “’biologisk alder”.

= En operationsvolym av minst 100 operationer per operationsenhet och ar eller en légre
volymsgrins.
Négra remissvar anser att denna grins dr for hogt satt medan andra tycker att detta
volymskrav &r bra.

Efter genomgang av inkomna synpunkter och kommentarer och tillgédngliga data star
arbetsgruppens ursprungliga forslag kvar och har inte reviderats avseende ndgon av dessa tva
punkter. Dock har motiveringen gjorts tydligare bland annat med redovisning av ytterligare
referenser.
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Tabell 1: Mortalitet

2010-12-09/0S

Studie Design Antal pat. BMI Uppfoljning Incidens Incidens Incidens Kommentarer Kvalitet
Intervention Kontroll (kg/mz) (ar) Alla pat. Kvinnor Miin
Intervention Kontroll Intervention Kontroll Intervention Kontroll
Nedre grins Hazard Ratio/ Hazard Ratio/ Hazard Ratio/
Medelvirde(sd) Relative Risk Relative Risk Relative Risk
Adams
2007 Kohort >35 0-18 n=213 n =321 BMI i Lag
Retrospektiv n=7925 n=7925 3,8/1000 5,7/1000 kontrollgruppen var
Interv: Medel = pat.ar pat.ar ”self-reported” med
45,3 (sd 7,4) 7,1 risk for
HR=0,60 (0,45-0,67) underrap.portering.
Kontroll: En rgerssionsmodell
46,7 (sd 6,3) anvéandes for att
rdkna om det
rapoorterade BMI-
vérdet till en nytt,
som sedan
matchades med
interventionsgruppen
Busetto
2007 Kohort >40 Medel = n=8 n=36 n=2 n=22 n=6 n=14 Kontrollgruppen var | Medelhdg
Retrospektiv n =821 n=821 7,1/5,6 1,4/1000 7,8/1000 (av 618) (av 618) (av 203) (av 203) 4 ar dldre
Interv: pat.ar' pat.ar
48,6 (sd 0,4)
Kontroll: RR=0,36 (0,16-0,79) RR=0,18 (0,04-0,82) RR=0,55 (0,20-1,49)
48,1 (sd 0,5)

1:2




Tabell 1: Mortalitet

2010-12-09/0S

Studie Design Antal pat. BMI Uppfoljning Incidens Incidens Incidens Kommentarer Kvalitet
Intervention Kontroll (kg/mz) (ar) Alla pat. Kvinnor Miin
Intervention Kontroll Intervention Kontroll Intervention Kontroll
Nedre grins Hazard Ratio/ Hazard Ratio/ Hazard Ratio/
Medelvirde(sd) Relative Risk Relative Risk Relative Risk
Peeters
2007 Kohort >35 0-14,6 n=4 n =225 HR = 0,42 (0,12-1,50) HR = 0,15 (0,02-1,32) Kontrollgruppen Lag
Retrospektiv n =966 n=2119 1,2/1000 8,6/1000 hade ldgre BMI,
Interv: Medel = pat.ar' pat.ar var éldre och hade
44,9 (sd 9,3) 3,6/123 3,5 ganger langre
HR=0,28 (0,10-0,85) " uppfoljning.
Kontroll:
38,3 (sd 3,7) BMI < 40: I subgruppganalys
HR = 0,89 (0,21-3,69) 11 fann man ingen
effekt pa
BMI 2 40 dsdlighet hos de
HR= 0,16 (0,03-0,77) ' g
opererade med
BMI <40
Sjostrom Ingen relation Medelhog
2007 Icke- Kvinnor 0-15 n=101 n=129 mellan
randomiserad n=2010 n=2037 >38 4,6/1000 | 5,8/1000 viktnedgang och
kontrollerad Medel = pat.ar’ pat.ar’ incidens
Prospektiv Min 10,9
>34
HR=0,76 (0,59-0,99)
Interv:
42,4(sd 4,5)
Kontroll:
40,1 (sd 4,7)

1:3




Tabell 1: Mortalitet
2010-12-09/0S

Studie Design Antal pat. BMI Uppfoljning Incidens Incidens Incidens Kommentarer Kvalitet
Intervention Kontroll (kg/mz) (ar) Alla pat. Kvinnor Miin
Intervention Kontroll Intervention Kontroll Intervention Kontroll
Nedre grins Hazard Ratio/ Hazard Ratio/ Hazard Ratio/
Medelvirde(sd) Relative Risk Relative Risk Relative Risk
Sowemimo
2007 Kohort >35 Medel = Stort bortfall i Lag
Retrospektiv 1 =908 =112 44/3,7 771000 2171000 kontrollgruppen
Interv: o i o i (54%) som
= pat.ar pat.ar .
51 ursprungligen
endast var ca 1/3-
Kontroll: del av
54 interventions-
gruppen
Kontrollgruppen
ca 5 ar dldre0
Marsk
2010 Kohort 14 ér fore 0-27 Bara mén Lag
retrospektiv n=1216 n=5327 opera'ttlon ~ 5.1/1 000 3.5/1000 )
(vid Medel = at ar - at &r Interventionsgrup
monstring); 7,3 P pal. pen hade 3 -4
ganger hogre
Interv: preoperativ
31,4 (sd 5,7) incidens koronar
hjartsjukdom,
Kontroll: hyperlipidemi och
37,7 (sd 2,6) hypertoni
Fotnot:

i. berdknat fran medeluppfoljningstiden; ii. Justerat for kon, alder och BMI; iii. Justerat for kon och alder; iv. NR=not reported

1:4




Tabell 2: Cancer

2010-12-09/0S

Studie Design Antal pat. BMI Uppfoljning Incidens Incidens Incidens Kommentarer
Intervention Kontroll (kg/mz) (ar) Alla pat. Kvinnor Miin
Intervention Kontroll Intervention Kontroll Intervention Kontroll
Nedre grins Hazard Ratio/ Hazard Ratio Hazard Ratio Studiekvalitet
Medelvarde(sd) Relative Risk
Adams
2009 Kohort >35 12,3 (sd 5,7) n =254 n =477 n=215 n=412 n =39 n =65 Saknar analys av
Retrospektiv n=6596 n = 9442 3,1/1000 4,3/1000 3,0/1000 4,4/1000 3,7/1000 3,8/1000 relation mellan
Interv: pat.ar* pat.ar pat.ar* pat.ar pat.ar pat.ar viktnedgang och
44.9 (sd 7,6) incidens
HR=0,76 (0,65-0,89) HR=0,73 (0,62-0,87) HR=1,02 (0,69-1,52) .
Kontroll: Lag
47,4 (sd 6,5)
Christou
2008 Kohort >38 0-5 n=21 n =487 Ej redovisat Ej redovisat Saknar analys av
Retrospektiv n=1035 n=>5746 Medel = 8 /1000 | 34/1000 relation mellan
Interv.grupp: 2,5 pat.ar* pat.ar viktnedgang och
50 (sd 8) incidens
56 %: 38 — 49 _
32 %: 49— 59 RR=0.22 (0,14-0,35) Medelhog
12%: >60
SOS Ingen relation
2009 Icke- Kvinnor 10,7 (sd 3,6) n=117 n=169 mellan
randomiserad n=2010 n=2037 >38 5,4/1000 7,8/1000 n="79* n=130 n=238 n=39 viktnedgang och
kontrollerad I: 42,2 (sd 4,2) 0-18.1 pat.ar* pat.dr incidens
studie K: 42,6 (sd 4,2)
Prospektiv Medelhog
Miin HR=0,67 (0,53-0,85) HR=0,58 (0,44-0,77) HR=0,97 (0,62-1,25)
>34
I: 40,6 (sd 4,7)
K: 39,2 (sd 4,1)
Ostlund
2010 Kohort Standardiserad incidens ratio Standardiserad incidens Standardiserad incidens ratio | 1) Incidens avser
Retrospektiv n=13123 | Standardi- (SIR) ratio (SIR) (SIR) endast s.k.
serad =1,04 (0,93 -1,17) =0,97 (0,85 -1,11) =1,41 (1,09 - 1,81) ”obesitas-relaterad
incidens 1 cancer”
Sverige
2) Den
standardiserade
incidensen dr den
forvantade i en
”icke-obes”
svensk population
Lag
Fotnot:

* statistiskt signifikant skiljt fran kontrollgruppen

2:1




Tabell 3: Hjirtsjukdom/ hjértpdverkan

2010-12-09/0S

Studie Design Antal pat. BMI Uppfolj Hjartfunktions- Intervention Kontroll Kommentarer Studiens
Intervention Kontroll (kg/m?) ning métt Start —»Uppfoljning kvalitet
(ar) Hazard Ratio/ Relativ Risk
Nedre grins
Medelvirde(sd)
Karason
1 997, Icke- Kvinnor 1 Ekokardlograﬁska Lég
1998 randomiserad n=41 n=35 > 38 matt inkluderande Liten studie, liten
studie \ { Min LVM: LVM: subgrupp av SOS-
Prospektiv n=738 n=25 >34 LVM" 193 (57) 138 (44) studien.
— 165 (41)* — 189 (41)
Interv: Interventionsgruppen
39 (sd 4) hade mer
blodtrycksbehandling.
Kontroll:
39 (sd 5) Viktférandring
korrelerar positivt med
minskning i
vinsterkammar-
massa
Sampalis
2006 Kohort Interv. Medelhog
Retrospektiv n=1035 | n=5746 Grupp: 1-5 WD
e 4% 4,8 %
Hjértinfarkt
50 (sd 8) Mezdgl = RR = 0,71 (0,502 — 1,002)
56 %: 38 —49
32 %:49-59 Angina pectoris 5,0 % 9,5 %
12%: 260
RR =0,53 (0,18 — 0,96)
3:1
Fotnot:

* statistisk signifikant fordndring jamfort med icke-opererad kontrollgrupp

i. LVEF = left ventricular ejection fraction (%); ii LVMI = left ventricular mass index g/m2; iii. LA = left atrial volume (ml); iv ii LVM = left ventricular mass (g); v.
Beréknat fran data i originalartikel




Tabell 3: Hjartsjukdom/ hjartpadverkan

2010-12-09/0S

Studie Design Antal pat. BMI Uppfolj Hjéartfunktions- Intervention Kontroll Kommentarer Studiens
Intervention Kontroll (kg/m?) ning métt Start —>Uppfoljning kvalitet
(4r) Hazard Ratio/ Relativ Risk
Nedre grins
Medelvirde(sd)
Adams Lag
2007 Kohort >35 0-18 Doéd i koronar Oklart om sékerheten i
Retrospektiv Tos Tos Intere: Medel = hjértsjukdom 2,6/10 000 5,9/10 000 CVD-diagnoser
n= n= : = . o o
453 (sd 7.4) 7.1 Orsak/l%lll)l%{ éCD'9 pat.ar * pat.ar BMI illtfontrollgguppeg
ar ”self-reported” me:
Kontroll: RR=0,51(0,35-0.,73) risk for falsIl)d laga BMI-
46,7 (sd 6,3) data
Ramani Pat.med avancerad Ingen nedre Mycket liten studie. Lag
2008 Icke- hjirtsvikt grins angiven 1 NYHA klass I -1V NYHA: NYHA: Utvirderingen
randomiserad n=12 n=10 ' : 2’29 3(0675) N 2’;‘ 3(067)9 utfordes utan
Retrospektiv Intery: LVEF 22305 3309 blindning.
53 (sd 7)
LVEF: LVEEF:
Kontroll: 21,7 (6,5) 23,5(6,7)
47 (sd 4) — 35,0 (14,8) | — 28,5 (14,0
Garza Viktforandring Medelhog
2008, Kohort — >35 >0,5 Ekokardiografiska LVEE: LVEF: korrelerar positivt med
2010 Retrospektiv n=57 n=57 métt (15 olika) 58 (12) 56 (13) minskning i
Interv: Medelv. inkluderande - 56 (11) —53 (13) Vansterkarpmar—
49 (sd 9) ir ej LVEF massa respektive volym
i LVML LVML av vénster formak
Kontroll: rappor- LVMI 1.4 (0,5) 1,5 (0,5)
48 (sd 8) terat LA™ 51,2 (0,3)* 5 1,5(0,5)
78 (23) 76 (28)
— 81 (30)* — 91 (35)
3:2
Fotnot:

* statistisk signifikant fordndring jamfort med icke-opererad kontrollgrupp

i. LVEF = left ventricular ejection fraction (%); ii LVMI = left ventricular mass index g/m2; iii. LA = left atrial volume (ml); iv ii LVM = left ventricular mass (g); v.
Beréknat fran data i originalartikel




Tabell 3: Hjartsjukdom/ hjartpadverkan

2010-12-09/0S

Studie Design Antal pat. BMI Uppfolj Hjéartfunktions- Intervention Kontroll Kommentarer Studiens
Intervention Kontroll (kg/m?) ning métt Start —>Uppfoljning kvalitet
(4r) Hazard Ratio/ Relativ Risk
Nedre grins
Medelvirde(sd)
Batsis Mycket stort bortfall av Lag
2009, Kohort >35 <lar Kardiovaskulér “eligible” patienter (>
2010 Retrospektiv sjukdom enligt 50%)
n=268 n=273 Interv: 1CD-9:
! ! 46,9 (sd7.2) 390.0 — 459.6 2%>11% | 8%-16% Oklart om sikerheten i
n=148 n=_88 CVD-diagnoser
Kontroll:
43,0 (sd 6,0)
Marsk
2010 Kohort 14 ar fore 0-27 Bara mén Lag
retrospektiv n=1216 | n=35327 _ operation | Kardiovaskulér dod 12/10 000 7/10 000 )
(vid monstring): | Medel = o N Interventionsgruppen
7,3 ‘1 pat.ar pat.ar hade 3 -4 génger hogre
Interv: w . preoperativ incidens
31,4 (sd 5,7) H_]grtlnfarkt ) HR B 8 (Bl koronar hjirtsjukdom
Angina Pectoris HR =10 (0,5-1,9)
Kontroll: Stroke AL LD 200,
37,7 (sd 2,6)
Orsak enligt
ICD-8/ICD-9/ICD-10
33
Fotnot:

* statistisk signifikant fordndring jamfort med icke-opererad kontrollgrupp

i. LVEF = left ventricular ejection fraction (%); ii LVMI = left ventricular mass index g/m2; iii. LA = left atrial volume (ml); iv ii LVM = left ventricular mass (g); v.
Beréknat fran data i originalartikel




Tabell 4: Diabetes mellitus (DM) — nyinsjuknande

2010-12-09/0S

Studie Design Antal pat. BMI Uppfoljning Utfallsmatt Incidens Kommentarer Studiens
Intervention Kontroll (kg/mz) (ar) Alla pat. kvalitet
Intervention Kontroll
Nedre grins Hazard Ratio/
Medelvirde(sd) Relative Risk
Long
1994 Kohort >45 2-10 DM 1/109 pa 6/27 pa Lag
Retropsektiv n=109 n=27 6,2 ar* : 4,8 ar: Alla patienterna hade
Interv: Medel: 5,8 0,15/100 4,7/100 patologisk
48 (sd 8) pat.ar pat.r glukostolerans men inte
klinisk DM vid start
Kontroll:
51(sd9)
Sampalis
2006 Kohort >40 0-5 Medicinsk behandling for 8,8 % * 13,5 % Medelhog
n=1035 | n=5746 DM
Medel: 2,5 0,35/100 | 5,4/100
pat.ar pat.ar
Pontiroli
2005 Kohort >35 4 DM 0% * 17 % Lag
n=56 n=29
Interv: 0/100 4,3/100
48,3 (sd 1,5) pat.ar pat.ar
Kontroll:
45,2 )sd1,1)
Sjostrom
2004 Icke- Kvinnor 2 DM Arlig incidens efter 2 ar Drygt % bortfall efter 10 | Medelhog
randomiserad n= 1489 n = 1402 >38 ars uppfoljning i vardera
kontrollerad n=517 n=539 10 0,5 % * 4% studiegrupp
Prospektiv Main
>34
Arlig incidens efter 10 ar
Interv:
42(sd4) 0,7%* 2,4 %
Kontroll:
40 (sd 4)
4:1
Fotnot:

* statistisk signifikant skillnad




Tabell 5: Diabetes mellitus — remission

2010-12-09/0S

Studie Design Antal pat. BMI Uppfoljning Utfallsmatt Incidens Kommentarer Studiens
Intervention Kontroll (kg/mz) (ar) Intervention Kontroll kvalitet
Nedre grins
Medelvirde(sd)
Pontiroli
2005 Kohort >35 4 DM Efter 4 ar: Lag
Retrospektiv n=17 n=20
Interv: 45 % * 4%
45,2 (sd 1,1)
Kontroll:
45,2 (sd 1,6)
Sjostrom
2004 Icke- Kvinnor 2 DM Efter 2 ar: Drygt Y bortfall efter Medelhog
randomiserad n=342 n =248 >38 10 ars uppfoljning i
kontrollerad n=118 n=_84 Main 10 72% * 21 % vardera studiegrupp
Prospektiv >34
Interv: Efter 10 ar:
42 (sd 4)
36 % * 13 %
Kontroll:
40 (sd 4)
Dixon
2008 Randomiserad, 30 -40 2 DM Efter 2 ar: Alla inkluderade Hog
kontrollerad n=30 n=30 patienter hade
studie 73 90 * 13 % diabetes mellitus typ 2
Batsis
2007 Kohort >35 DM Prevalens vid start—> avslut Inkluderar savil Lag
Retrospektiv n=197 n=163 Medelvirde remission som
Interv: 33 31,0 % 25,2 % prevention av
49,5 (sd 8,9) 5 11,7%* | —>33,7% nyinsjuknande i DM
Kontroll:
44,0 (sd 5,7)
5:1
Fotnoter:

* statistiskt signifikant skiljt fran kontrollgruppen



Tabell 6: Somnapné

2010-12-09/0S

Studie Design Antal pat. BMI Uppfolj Utfallsmatt Intervention Kontroll Kommentarer Studiens
Intervention Kontroll (kg/m?) ning Start ->Uppfoljning kvalitet
(4r) Odds Ratio/ Relativ Risk
Nedre grins
Medelvirde(sd)
Grunstein
2007 Icke Kvinnor 2 Frageformulér Sémnapné: Sémnapné: Drygt dubblerat Lag
randomiserad >38 avseende somnapné 24,0 % 21,8 % bortfall i
SOS- kontrollerad n=1729 n= 1748 58,3 %* 520.8% kontrollgruppen
studien Prospektiv ¢ J Min
n=1592 | n=1431| | >34 Ingen objektiv
Nyinsjuknande (incidens) registrering av apne
Interv:
42,2 (sd 4,4) 23% 6,7 % Viktforandring
korrelerar positivt
Kontroll: OR =0,28 (0,0,16-0,49) med minskning i
40,1 (sd 4,6) somnapné
Persisterande (kvarstdende)
27,9 % 71,3 %
RR=0,16 (0,10 —0,23)
Adams
2009 Kohort >35 2 Sémnregistrering Stort bortfall av Lag
Prospektiv a. Apné/hypopné _ . “eligible” patienter
n =420 n=415 Interv: index (per timme) A/H index: A/H index:
n=1308 n=253 b.Oxygen-saturation - -
Kontroll 1: % somntid med -13,9 (1,3)* L1(L5)
46,0 (sd 7,5) POX<90% (i %) o o
Sémntid med | Somntid med
POX<90% POX<90%
0,3 (0,03) 0,3 (0,03)
A= A=
-0,2(0,02)* | +0,01(0,02)

6:1




Tabell 7: Livskvalitet (QoL), depression

2010-12-09/0S

Studie Design Antal pat. BMI Uppfolj Livskvaliet-matt Intervention Kontroll Kommentarer Studiens
Intervention Kontroll/er (kg/m?) ning Start ->Uppfolning /Forindring (A) kvalitet
ar
Nedre grins @
Medelvirde(sd)
Andersen
1979 Randomiserad, =130 =66 239,5 1,25 Nagon typ av I dikomotiserad svarsalternativ Okint och icke- Lig
kontrollerad ) frageformular avseende psykologiska symtom validerat
studie 45 (?d < och sociala faktorer angav den frageformular.
angivet) opererade gruppen signifikant
battre resultat &n kontrollgruppen
O’Brien
2006 Randomiserad, = = 30-35 2 &r Short Form-36 15 av 8 SF-36 doméner [4avdes Lég
kontrollerad t t a. Physical (PCS) observerades en signifikant storre doméner i vilka
studie Interv: b. Mental (MCS) forandring (=forbattring) i den storleken pa
33,5(sd 1,4) opererade gruppen jamfort med fordndring var
kontrollgruppen. olika var dven
; %&) startnivén olika till
’ ’ kontrollgruppens
nackdel.
I3 avdessa5s
doméner var det
absoluta slut-
scoret lika i
grupperna.
8:Fotnot:
* statistisk signifikant forédndring jamfort med icke-opererad kontrollgrupp 7:1




Tabell 7: Livskvalitet (QoL), depression

2010-12-09/0S

Studie Design Antal pat. BMI Uppfolj Livskvaliet-matt Intervention Kontroll Kommentarer Studiens
Intervention Kontroll/er (kg/m?) ning Start > Uppfélning /Forindring (A kvalitet
YUY g g(A)
(dr)
Nedre grins
Medelvirde(sd)
Karlsson A
2007 Icke- Kvinnor 10 ar CH= CH: CH: Bortfall 23% Medelhog
SOS randomiserad, = - >38 Current Health 51,8 (24,1 58,8 (24,8 respektive 27%.
n =655 n=0621
kontrollerad. . Scale —57,5127,6) | —554(25.2)
: Min .
Prospektiv >34 Interventionsgrupp
- MACL= MACL: MACL: har lidgre QoL &n
Interv: Mood Adjective 2,9 (0,6 3.1 kontrollgrupp vid
41,9 (sd 4,2) Check List 3,1 (0.6) ((0,6)—>3,1(0,6) start i samtliga
utfallsmatt.
HAD-1: HAD-1: o
Kontroll: HAD= 5.1 (3,6) 42 (33) Efter 10 ar har
39,9 (sd 4,6) Hospital Anx.iety 53,73.7) 53,7(3.5) bada grupperna
and Depression samma QoL, men
Scale HAD-2: HAD-2: effekterna ar
6,1 (4,6) 5,4 (4,5) statistiskt
SIP= —>46(44) | 54042 signifikanta
Sickness Impact avseende
Profile SIP: SIP: forbattring bara i
11,7(11,0) 7.2(9.7) interventionsgrupp
— 8,4 (12,4) - 7,7(11,1)
OP: OP: P
= Viktforand
OP 580(27,0) | 40,9 (26,8) peloranciing
Obesity Relatde 5297 (273) | =313 (25.5) korrelerar positivt
Problems Scale med QoL-
utfalssmatten
Schowalter S—7ar | Depression: BDI: BDI: Viktforandring Lag
2008 >33 15,8 18,8 korrelerar positivt
= = a. BDI= 9,1 * — 14,8 med depressionsmatt
n=128 n=120 Interv: Beck Depression
48,0 (sd 6,7) Inventory SESA: SESA: Mycket stort bortfall
b. SESA= 99.8 99,3 av “eligible”
Kontroll: Scale fro Self- - 109,1 — 1004 patienter (> 50%)
45,8 (sd 6,9) Acceptance
8:Fotnot:
* statistisk signifikant forédndring jamfort med icke-opererad kontrollgrupp 7:2




Tabell 7: Livskvalitet (QoL), depression

2010-12-09/0S

Studie Design Antal pat. BMI Uppfoljn Livskvaliet-matt Intervention Kontroll Kommentarer Studiens
Intervention Kontroll/er (kg/m?) ing Start ->Uppfolning /Forindring (A) kvalitet
(4r)
Nedre grins
Medelvirde(sd)
Batsis Kohort <1ér LASA= LASA: LASA: Viktforandring Lag
2009, Retrospektiv Linear Analogue Self 34 (2,1) 5,1 (2,5) korrelerar positivt
2009 >35 Assessment — 8,1 (1,9)* —6,7(1,9) med livskvalitetsmatt
n =268 n=273
J $- Interv: Short Form-12 SF-12(PCS): SF-12(PCS): Mycket stort bortfall
n=148 n=288 46,9 (sd 7,2) a. Physical (PCS) oként oként av “eligible”
b. Mental (MCS) — 54 (10)* — 47 (14) patienter (> 50%)
Kontroll:
43,0 (sd 6,0) SAS= SF-12(MCS): | SF-12(MCS): Ménga variabler
Specific Activity oként oként inkluderade i
Scale - 49 (12) 45 (12) justerade analyser
WEL= SAS: SAS: Startdata saknas/ej
Weight Efficay Life- Forbattrad Forbiattrad redovisade for 3av 4
Style Questionnaire 48 % 25 % utfallsmatt
(“self-efficacy”)
WEL: WEL:
oként oként
- 12935 * | — 106 (44)
Kolotkin | Kohort
2009 Prospektiv >35 2 &r Impact of Weight on ATWQOL | AIWQOL ATWQOL Stort bortfall av Lag
Adams = = = Qaulity of Life-Lite 54.0(194) | 12.0 21.7 55151 “eligible” patienter
2009 n =308 n=253 n=272 Interv: (IWQOL-Lite) .0 (19,4) ,021.7) S (15,1)
47,1 (sd 7,7) A A A I de tvé olika
SF-36(PCS) [SF-36(PCS) |SF-36(PCS) |  Publikationer dr
Kontroll 1: Short Form-36 * antalet patienter som
. 16,9 (10,0) 2,7 (9,0) 0,4 8,3) CoE
46,0 (sd 7,5) a. Physical (PCS) primért inkluderades
b. Mental (MCS) A A A olika.
Kontroll 2: S 3
DOIUOL £. e SF-36(MCS) BF-36(MCS) | SF-36(MCS . 1
43,8 (sd 6,3) (Forfmdrmg A 7,0 (13,1% | 2,4 (12,6) 1,7 (10,5) I(_le tvd olika )
berdknad som publikationerna &r
Diff'e'repsen 'St.art— Meaningful improvement: resultaten'av samma
Uppf6ljning dividerat 97 9% 3 30 % utfallsvariabel olika
med ‘ ¢ ‘ ¢ | ¢ ‘ rapporterade.
standardavvikelse)
8:Fotnot:
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2010-12-09/0S

Tabell 8: Graviditet/sexuell funktion/kdnshormoner hos kvinnor
Studie Design Antal pat. BMI Uppfolj Utfallsmatt Intervention Kontroll Kommentarer Studiens
Intervention Kontroll (kg/m®) ning Uppfoljning kvalitet
(dr)
Nedre grins
Medelvirde(sd)
Dixon
2005 Kohort > 2 iditets- Medelhd
Prospektiv n=79 n=79 =33 G;av;(rlg)e;is Post-LAGB Pre-LAGB Matchade kontroller Frekvensen ¢
Interv: P (n=79) (n=40) (n=79) graviditetskompli-
varav i i
n=40 med 459 (sd 7.l GréVldtetS- Grav-HT Grav-HT Grav-HT kati,i,ﬁiﬁfﬁi ae
an Kontroll: diabetes 10 % * 45 % 38% kvinnorna 1ag pa
grjawdltet 43,7 (sd 6,3) samma nivé som
fore och Viktuppgang Grav-DM Grav_DM Grav_DM den som ses i den
&0 under graviditet 6% * 15% 19 % allménna
graviditet (kg) populationen.
efter Avikt (moder): | Avikt (moder): Avikt (moder):
LAGB Fodelsevikt (g) 9,6 (9.0)* 14,4 (9.7) 15,5 (9.0) Biist utfall
(avseende vikt etc.)
. Afddelsevikt: | Afodelsevikt: Afddelsevikt: sag hos de gravida
Preeklampsi 3397(545) | 3350(1000) 3297(814) kvinnor som
regelbundet och
Preeklampsi Preeklampsi Preeklampsi tidigt
5% * 28 % 25 % kontrollerades och
erhdll full
substitution
vitaminer etc.
Weintraub
2008 Kohort Ej angivet Tvérsnitt Graviditets- Kontrollgruppen Lag
Retrospektiv| | =354 | n=176 studie hypertoni Grav-DM Grav_DM var 5 &r yngre.
f'(5017 ) f(g()ll ) 8.7 % 11,6 %
odslar odslar . Da alder tas med i
Grgwdtets- Afédelsevikt: | Afédelsevikt: en multivariat
diabetes 3079(567) * 3264(599) analys blev
. sambandet mellan
Fodelsevikt (g) Eklampsi Eklampsi obesitaskirurgi och
1,0 % * 4,0 % Okad risk for
Eklampsi fostermissbildning
Fostermiss- Fostermiss- ar inte langre
bildningar bildningar signifikant (Odds
7,9 % * 33% Ratio=1,9(0,838-
4,1; p=0,089)
Fotnot:
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Tabell 9: Sexuell funktion/konshormoner hos mén

2010-12-09/0S

Studie Design Antal pat. BMI Uppfolj Utfallsmatt Intervention Kontroll Kommentarer Studiens
Intervention Kontroll (kg/m?) ning Start ->Uppfoljning kvalitet
(4r) Hazard Ratio/ Relativ Risk
Nedre grins
Medelvirde(sd)
Reis
2009 Randomiserad, > 40 2 International Index Lég
kontrollerad n=10 n=10 of Erectile LIEF-5: HIEF-5: Mycket liten studie
studie Interv: Function 19,7 (6,6 17,2(7.9
55,7 (sd 7,8) . . —20,1 (5,0) | = 17,1 (8,0) Intervention gavs i tva
questionnaire 23,0 23)* | > 17,3 (6,7) steg: 4 manaders icke-
Kontroll: IEF-5 kirurgisk ddrefter
54,0 (sd 6,1) FT: FT: obesitas kirurgi, vilket
Konshormoner 10,0 (4,5) 14,4 (5,8) innebar att gruppen var
bl.a. — 11,8 (5,9) — 13,4 (3,7) obalanserade vid
Fritt testosterone - 12,7 (2,5)* — 84 (1,7) tidpunkten for kirurgi
(FT)
Hammoud
2009 Kohort Ej angivet 2 Impact of Weight on IWQOL-Lite | IWQOL-Lite Liten studie med stort Lag
Prospektiv n=22 n=42 Quality of Life —Lite Total score of | Total score of bortfall av “eligible”
frageformuldr sexual sexual patienter
(IWQOL-Lite) dissatisfaction:| dissatisfaction:
1 av 5 doméner -7,5 (1,2)* -0,1 (0,6)
innefattar sexualliv
Koénshormoner +45,2 (5,1)* -0,4 (3,0)
bl.a.
Fritt testosterone
(FT)
Fotnot:

* statistisk signifikant forédndring jamfort med icke-opererad kontrollgrupp
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Tabell 10: Muskuloskelettala besvar/ledbesvir 1 nedre extremiteten

2010-12-09/0S

Studie Design Antal pat. BMI Uppfolj Utfallsmatt Intervention Kontroll Kommentarer Studiens
Intervention Kontroll (kg/m?) ning Start —>Uppfoljning kvalitet
(4r) Odds Ratio/ Relativ Risk
Nedre grins
Medelvirde(sd)
Andersen
1979 Randomiserad, =110 — >39,5 >1,25 Frageformulir ) Oklart l}ur Lag
kontrolle'rad . avseende smirta 9 04 67 % frageformulédret var
Prospektiv 45 (.sd €j (ja/nej) hoft, knd utformzt och h]eclit toltdart
angivet) och ankel om dess validitet.
Peltonen
2003 Icke- — — Kvinnor 2 Frageformuldr Nya besvér = Incidens Lag
I{an(ionﬁisergd, m= 1 m= B >38 avseende Odds ratio - Oliktz_i bortfall i .
ontrollera » = > interventionsgrupp oc
prospektiv n=1723 | n=1506 Min ag?ﬁ;i);%.r:/?lt}l)l?e Kvinnor Min kontrollgrupp.
studie >
n=1312 | n=1235 = naCl{_ea rygg, hoft, 2 ar: 2 ar: Graden av
0 0 Interv: 6 knd och ankel Hoft: Hoft: viktfordndring
- — 41,1 (sd 4,6) M 0,82 (0,62-1,09) | 1,20 (0,75-1,92) korrelerar med
n=1043 n=3873 ; ’ N N s
42,7 (sd 4,1) Kv Knai: Kni: storleken av de positiva
0,58 (0,43-0,77)| 0,66 (0,41-1,04) utfallen.
Kontroll: Ankel: Ankel:
38,3(sd4,7)M 0,51 (0,37-0,70)| 0,67 (0,42-1,08)
40,7 (sd 4,4) Kv
6 ar: 6 ar:
Hoft: Hoft:
1,04 (0,78-1,40) | 0,91 (0,55-1,49)
Kna: Kni:
0,71 (0,53-0,95)| 0,67 (0,42-1,06)
Ankel: Ankel:
0,56 (0,41-0,76) | 0,57 (0,35-0,93)
10:1
Fotnot:
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Tabell 10: Muskuloskelettala besvar/ledbesvir 1 nedre extremiteten

2010-12-09/0S

Studie Design Antal pat. BMI Uppfolj Utfallsmatt Intervention Kontroll Kommentarer Studiens
Intervention Kontroll (kg/m?) ning Start —»Uppfoljning kvalitet
(@r) Odds Ratio/ Relativ Risk
Nedre grins
Medelvirde(sd)
Peltonen
2003 Icke- ”Recovery”
Forts. randomiserad, QOdds ratio
kontrollerad
prospektiv Kvinnor Min
studie
2ar: 2 ar:
Hoft: Hoft:
2,05(1,38-3,05) | 1,93 (0,92-4,05)
Kna: Kna:
2,90 (2,04-4,11) | 3,01 (1,71-5,29)
Ankel: Ankel:
4,84 (3,24-7,21)| 2,35(1,19-4,62)
64ar: 6ar
Hoft: Hoft:
1,70 (0,93-3,14) | 1,48 (0,55-3,87)
Kna: Kna:
2,06 (1,19-3,57) | 2,02 (0,92-4,43)
Ankel: Ankel:
7,15 (3,63-14,1)| 1,34 (0,57-3,18)
10:2
Fotnot:

"beriknat fran medeluppfoliningstid
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Tabell 10: Muskuloskelettala besvar/ledbesvir 1 nedre extremiteten

2010-12-09/0S

Studie Design Antal pat. BMI Uppfolj Utfallsmatt Intervention Kontroll Kommentarer Studiens
Intervention Kontroll (kg/m?) ning Start - Uppfoljning kvalitet
(ar) Odds Ratio/ Relativ Risk
Nedre grins
Medelvirde(sd)
Christou
2004, Kohort Interv.grupp: 0-5 ICD-9 koder 50 682 Reduktion i bade ICD-9 Lag
Sampalis | Retrospektiv n=1035 n = 5746 Medel = “musculoskeletal 19/1000 | 46/1000 koder i
2006 56 %: 38 -49 2,5 morbidity” pat.ar' pat.ar' Sluten + Oppen vérd
32 %:49-59 samt i sjukhusvard
12%: 260 RR=0,41 (0,32-0,55) (="hospitalisations”) for
muskuloskelletalla
50 (sd 8) besvir
a. Medicinsk behandling for artros
120 906
46/1000 | 63/1000
pat.ar pat.ar
RR=0,74 (0,57-0,86)
b. Hoftprotes-operation Viktreduktion
55 276 mojliggor fler
21/1000 | 18/1000 protesoperationer
pat.ar * pat.ar
RR=1,10 (0,84-1,47)
c. Knéprotes-operation
139 601
54/1000 | 42/1000
pat.ar pat.ar
RR=1,28 (1,08-1,53)
10:3
Fotnot:
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Tabell 11. SoF tabell. Effekter av bariatrisk kirurgi jamfort med ingen kirurgi hos obesa vuxna individer. 2010-12-10
Antal Design Begrinsningar Overens- Overforbarhet Oprecisa Andra Antal Antal Relativ Absolut Evidens- Betydelse
studier stimmelse data aspekter pat. med. pat. Effekt effekt grad
kirurgi utan (95% KI) GRADE
Kirurgi
Mortalitet
8 Observations- | Inga Viss Osiker extern Inga Stor effekt 16 239 81 507 0,40 1/1000 DD Kritisk
studier heterogenitet | validitet problem pat.ar
(0,29, 0,55) | -36/1000
pat.ar
Median:
7/1000
pat.ar
Cancer
3 Observations- | Vissa. Inget Viss Viss osékerhet. Inga Inga 9 659 17 225 0,52 1/1000 DD Kritisk
studier fordefinierat heterogenitet | Kontroll-grupp problem pat.ar
utfall med olika har inte samma (0,31, 0,88) | -13/1000
effekt hos ”baseline”- pat.ar
mén och undersokning Median:
kvinnor 2,4/1000
pat.ar
Hjart-
sjukdom
7 Observations- | Allvarliga. Viss. Pataglig. Osdker | Vissa. 95% | Inga 10 431 19178 * * @ Kritisk
studier Flera sma Olika storlek extern validitet. KI
studier. pa effekt pa Surrogatvariable | innefattar i
Bortfalls- olika utfall. riflera av flera fall 1,0
problem. Ej studierna RR
ITT-analys




Tabell 11. SoF tabell. Effekter av bariatrisk kirurgi jamfort med ingen kirurgi hos obesa vuxna individer. 2010-12-10
Antal Design Begrinsningar Overens- Overforbarhet Oprecisa Andra Antal Antal Relativ Absolut Evidens- Betydelse
studier stimmelse data aspekter | pat. med. pat. Effekt effekt grad
kirurgi utan (95% KI) GRADE
kirurgi
Diabetes
melltius
Incidens
4 Observations- | Inga Inga problem Viss osédkerhet. Inga Inga. 2 706 7224 0,42 35/1000 DPD Kritisk
studier begrinsningar Osiker extern problem. pat.ar
validitet. (0,34, 0,52) -
50/1000
pat.ar
Diabetes
mellitus
Remission
4 Randomiserad | Vissa. Viss. Viss osidkerhet. Inga Stor effekt 389 298 3,58 65/1000 DDD Kritisk
kontrollerad Bara en RCT Stor spridning | Oséker extern problem i samtliga pat.ar
studie och den &r liten. | av storleken validitet. studier (2,82, 4,56) -
Observations- pa effekten. 300/1000
studier pat.ar
Somnapné
2 Observations- | Vissa. Ojamnt Inga problem | Viss osékerhet. Inga Stor effekt 1900 1 684 * * DD Kritisk
studier och ganska stort Osiker extern problem. i bada Forbattring
bortfall i validitet. Olika studierna
kontrollgrupp. sdtt mita
utfallet.
Livskvalitet
6 Randomiserad | Vissa. Ganska Bekymmersam | Osékerhet. Olika | Vissa Inga 1409 1460 * * @ Viktig men
kontrollerad stort bortfall i heterogenitet | sétt méta problem. Paverkas ej inte kritisk
studie flera studier. utfallet. Osdker | Olika
Observations- extern validitet. startnivaer
studier orsakar att
fordndring
blir olika
trots samma
slutniva.
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Tabell 11. SoF tabell. Effekter av bariatrisk kirurgi jamfort med ingen kirurgi hos obesa vuxna individer. 2010-12-10
Antal Design Begrinsningar Overens- Overforbarhet Oprecisa Andra Antal Antal Relativ Absolut Evidens- Betydelse
studier stimmelse data aspekter pat. med. pat. Effekt effekt grad
Kirurgi utan (95% KI) GRADE
kirurgi
Graviditet;
eklampsi
diabetes
mellitus.
2 Observations- | Inga Inga problem | Viss osédkerhet. Inga Stor eftekt 361 183 Eklampsi: 3/100 DD Viktig men
studier begrénsningar Osiker extern problem 0,22 gravid. inte kritisk
validitet. (0,11, 0,46)
Diabetes m: | 3/100 —
0,54 9/100
(0,31, 0,95) grav.
Sexuell
funktion,
konshormon
hos mén
2 Randomiserad | Mycket Viss Osiker extern Vissa Inga 32 52 * * @ Viktig men
kontrollerad allvarliga heterogenitet | validitet problem inte kritisk
studie begrénsningar
Observations-
Studie
Muskel- och
ledbesviir
Observations-
3 studier Vissa. Olika Inga problem. | Osidker. Mycket | Inga Inga 2868 7304 * * DD Kritisk
bortfall 1 oséker extern problem.
studiegrupperna. validitet.

Fotnot: * kan inte berdknas p.g.a. olika sitt att méta utfallet i de olika studierna
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Tabell 11. SoF tabell. Effekter av bariatrisk kirurgi jamfort med ingen kirurgi hos obesa vuxna individer. 2010-12-10
Antal Design Begrinsningar Overens- Overforbarhet Oprecisa Andra Antal Antal Relativ Absolut Evidens- Betydelse
studier stimmelse data aspekter pat. med. pat. Effekt effekt grad
kirurgi utan (95% KI) GRADE
Kirurgi
Mortalitet
8 Observations- | Inga Viss Osiker extern Inga Stor effekt 16 239 81 507 0,40 1/1000 DD Kritisk
studier heterogenitet | validitet problem pat.ar
(0,29, 0,55) | -36/1000
pat.ar
Median:
7/1000
pat.ar
Cancer
3 Observations- | Vissa. Inget Viss Viss osékerhet. Inga Inga 9 659 17 225 0,52 1/1000 DD Kritisk
studier fordefinierat heterogenitet | Kontroll-grupp problem pat.ar
utfall med olika har inte samma (0,31, 0,88) | -13/1000
effekt hos ”baseline”- pat.ar
mén och undersokning Median:
kvinnor 2,4/1000
pat.ar
Hjart-
sjukdom
7 Observations- | Allvarliga. Viss. Pataglig. Osdker | Vissa. 95% | Inga 10 431 19178 * * @ Kritisk
studier Flera sma Olika storlek extern validitet. KI
studier. pa effekt pa Surrogatvariable | innefattar i
Bortfalls- olika utfall. riflera av flera fall 1,0
problem. Ej studierna RR
ITT-analys






Tabell 11. SoF tabell. Effekter av bariatrisk kirurgi jamfort med ingen kirurgi hos obesa vuxna individer. 2010-12-10
Antal Design Begrinsningar Overens- Overforbarhet Oprecisa Andra Antal Antal Relativ Absolut Evidens- Betydelse
studier stimmelse data aspekter | pat. med. pat. Effekt effekt grad
kirurgi utan (95% KI) GRADE
kirurgi
Diabetes
melltius
Incidens
4 Observations- | Inga Inga problem Viss osédkerhet. Inga Inga. 2 706 7224 0,42 35/1000 DPD Kritisk
studier begrinsningar Osiker extern problem. pat.ar
validitet. (0,34, 0,52) -
50/1000
pat.ar
Diabetes
mellitus
Remission
4 Randomiserad | Vissa. Viss. Viss osidkerhet. Inga Stor effekt 389 298 3,58 65/1000 DDD Kritisk
kontrollerad Bara en RCT Stor spridning | Oséker extern problem i samtliga pat.ar
studie och den &r liten. | av storleken validitet. studier (2,82, 4,56) -
Observations- pa effekten. 300/1000
studier pat.ar
Somnapné
2 Observations- | Vissa. Ojamnt Inga problem | Viss osékerhet. Inga Stor effekt 1900 1 684 * * DD Kritisk
studier och ganska stort Osiker extern problem. i bada Forbattring
bortfall i validitet. Olika studierna
kontrollgrupp. sdtt mita
utfallet.
Livskvalitet
6 Randomiserad | Vissa. Ganska Bekymmersam | Osékerhet. Olika | Vissa Inga 1409 1460 * * @ Viktig men
kontrollerad stort bortfall i heterogenitet | sétt méta problem. Paverkas ej inte kritisk
studie flera studier. utfallet. Osdker | Olika
Observations- extern validitet. startnivaer
studier orsakar att
fordndring
blir olika
trots samma
slutniva.
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Tabell 11. SoF tabell. Effekter av bariatrisk kirurgi jamfort med ingen kirurgi hos obesa vuxna individer. 2010-12-10
Antal Design Begrinsningar Overens- Overforbarhet Oprecisa Andra Antal Antal Relativ Absolut Evidens- Betydelse
studier stimmelse data aspekter pat. med. pat. Effekt effekt grad
Kirurgi utan (95% KI) GRADE
kirurgi
Graviditet;
eklampsi
diabetes
mellitus.
2 Observations- | Inga Inga problem | Viss osédkerhet. Inga Stor eftekt 361 183 Eklampsi: 3/100 DD Viktig men
studier begrénsningar Osiker extern problem 0,22 gravid. inte kritisk
validitet. (0,11, 0,46)
Diabetes m: | 3/100 —
0,54 9/100
(0,31, 0,95) grav.
Sexuell
funktion,
konshormon
hos mén
2 Randomiserad | Mycket Viss Osiker extern Vissa Inga 32 52 * * @ Viktig men
kontrollerad allvarliga heterogenitet | validitet problem inte kritisk
studie begrénsningar
Observations-
Studie
Muskel- och
ledbesviir
Observations-
3 studier Vissa. Olika Inga problem. | Osidker. Mycket | Inga Inga 2868 7304 * * DD Kritisk
bortfall 1 oséker extern problem.
studiegrupperna. validitet.

Fotnot: * kan inte berdknas p.g.a. olika sitt att méta utfallet i de olika studierna
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Tabell 10: Muskuloskelettala besvar/ledbesvir 1 nedre extremiteten

2010-12-09/0S

Studie Design Antal pat. BMI Uppfolj Utfallsmatt Intervention Kontroll Kommentarer Studiens
Intervention Kontroll (kg/m?) ning Start —>Uppfoljning kvalitet
(4r) Odds Ratio/ Relativ Risk
Nedre grins
Medelvirde(sd)
Andersen
1979 Randomiserad, =110 — >39,5 >1,25 Frageformulir ) Oklart l}ur Lag
kontrolle'rad . avseende smirta 9 04 67 % frageformulédret var
Prospektiv 45 (.sd €j (ja/nej) hoft, knd utformzt och h]eclit toltdart
angivet) och ankel om dess validitet.
Peltonen
2003 Icke- — — Kvinnor 2 Frageformuldr Nya besvér = Incidens Lag
I{an(ionﬁisergd, m= 1 m= B >38 avseende Odds ratio - Oliktz_i bortfall i .
ontrollera » = > interventionsgrupp oc
prospektiv n=1723 | n=1506 Min ag?ﬁ;i);%.r:/?lt}l)l?e Kvinnor Min kontrollgrupp.
studie >
n=1312 | n=1235 = naCl{_ea rygg, hoft, 2 ar: 2 ar: Graden av
0 0 Interv: 6 knd och ankel Hoft: Hoft: viktfordndring
- — 41,1 (sd 4,6) M 0,82 (0,62-1,09) | 1,20 (0,75-1,92) korrelerar med
n=1043 n=3873 ; ’ N N s
42,7 (sd 4,1) Kv Knai: Kni: storleken av de positiva
0,58 (0,43-0,77)| 0,66 (0,41-1,04) utfallen.
Kontroll: Ankel: Ankel:
38,3(sd4,7)M 0,51 (0,37-0,70)| 0,67 (0,42-1,08)
40,7 (sd 4,4) Kv
6 ar: 6 ar:
Hoft: Hoft:
1,04 (0,78-1,40) | 0,91 (0,55-1,49)
Kna: Kni:
0,71 (0,53-0,95)| 0,67 (0,42-1,06)
Ankel: Ankel:
0,56 (0,41-0,76) | 0,57 (0,35-0,93)
10:1
Fotnot:

"beriknat fran medeluppfoliningstid
* statistisk signifikant fordndring jamfort med icke-opererad kontrollgrupp






Tabell 10: Muskuloskelettala besvar/ledbesvir 1 nedre extremiteten

2010-12-09/0S

Studie Design Antal pat. BMI Uppfolj Utfallsmatt Intervention Kontroll Kommentarer Studiens
Intervention Kontroll (kg/m?) ning Start —»Uppfoljning kvalitet
(@r) Odds Ratio/ Relativ Risk
Nedre grins
Medelvirde(sd)
Peltonen
2003 Icke- ”Recovery”
Forts. randomiserad, QOdds ratio
kontrollerad
prospektiv Kvinnor Min
studie
2ar: 2 ar:
Hoft: Hoft:
2,05(1,38-3,05) | 1,93 (0,92-4,05)
Kna: Kna:
2,90 (2,04-4,11) | 3,01 (1,71-5,29)
Ankel: Ankel:
4,84 (3,24-7,21)| 2,35(1,19-4,62)
64ar: 6ar
Hoft: Hoft:
1,70 (0,93-3,14) | 1,48 (0,55-3,87)
Kna: Kna:
2,06 (1,19-3,57) | 2,02 (0,92-4,43)
Ankel: Ankel:
7,15 (3,63-14,1)| 1,34 (0,57-3,18)
10:2
Fotnot:

"beriknat fran medeluppfoliningstid

* statistisk signifikant fordndring jamfort med icke-opererad kontrollgrupp






Tabell 10: Muskuloskelettala besvar/ledbesvir 1 nedre extremiteten

2010-12-09/0S

Studie Design Antal pat. BMI Uppfolj Utfallsmatt Intervention Kontroll Kommentarer Studiens
Intervention Kontroll (kg/m?) ning Start - Uppfoljning kvalitet
(ar) Odds Ratio/ Relativ Risk
Nedre grins
Medelvirde(sd)
Christou
2004, Kohort Interv.grupp: 0-5 ICD-9 koder 50 682 Reduktion i bade ICD-9 Lag
Sampalis | Retrospektiv n=1035 n = 5746 Medel = “musculoskeletal 19/1000 | 46/1000 koder i
2006 56 %: 38 -49 2,5 morbidity” pat.ar' pat.ar' Sluten + Oppen vérd
32 %:49-59 samt i sjukhusvard
12%: 260 RR=0,41 (0,32-0,55) (="hospitalisations”) for
muskuloskelletalla
50 (sd 8) besvir
a. Medicinsk behandling for artros
120 906
46/1000 | 63/1000
pat.ar pat.ar
RR=0,74 (0,57-0,86)
b. Hoftprotes-operation Viktreduktion
55 276 mojliggor fler
21/1000 | 18/1000 protesoperationer
pat.ar * pat.ar
RR=1,10 (0,84-1,47)
c. Knéprotes-operation
139 601
54/1000 | 42/1000
pat.ar pat.ar
RR=1,28 (1,08-1,53)
10:3
Fotnot:

"beriknat fran medeluppfoliningstid
* statistisk signifikant fordndring jamfort med icke-opererad kontrollgrupp
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