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NIOK och den HTA-genomgang som gjorts i Vastra Gotaland

Pa uppdrag av SKL, SLS och Socialstyrelsen utsag svensk kirurgisk forening 2006 en
expertgrupp att sammanstalla Nationella Indikationer for Obesitaskirurgi (NIOK).
Bestallarna, i form av styrgruppen for projektet med nationella medicinska indikationer for
olika omraden av varden, beslot vid sitt sammantrade den 27 feb 2009 att inte publicera
NIOK pa SKL:s hemsida pa det sétt man gjort for 6vriga specialistgruppers resultat. Man
hénvisar istallet till den HTA-utvardering (Heath Technology Assessment) som under 2007-
2008 gjorts pa Sahlgrenska Universitetssjukhuset pa uppdrag av Sahlgrenskas
sjukhusdirektdr. Man motiverar sitt beslut med att HTA analysen &r genomférd med mer
stringent metodik och att forutsattningarna for NIOK:s uppdrag &ndrats sedan uppdraget gavs
2006 i och med att HTA analysen genomforts.

Arbetsgruppen for NIOK valkomnar att denna HTA-utvardering av obesitaskirurgi lyfts fram.
Det sammanfattande stycket av dess slutsats lyder sa:

’Sammantaget finns det enligt HTA-gruppens uppfattning stod for att anvanda
obesitaskirurgi i sjukvarden: dels leder 6kande grad av fetma till 6kande risk for ohalsa,
medf6rande ett imperativt behandlingsbehov; dels ar bestdende signifikativ viktreduktion med
minskad risk for fetma och fortida dod endast visad for kirurgisk behandling, samtidigt som
valorganiserad fetmakirurgi har en lag komplikationsrisk. | forsta hand bor patienter som har
hog risk valjas for operation, dvs individer med diabetes eller svar fetma. For att forbattra
kunskapsléaget ar det dnskvart att kirurgisk- och icke-kirurgisk behandling av uttalat obesa
foljs i registerstudier.

Dessutom skriver man bl.a. i sina etiska bedémningar:

Ar det etiskt forsvarbart att inte utéka obesitaskirurgin i Vastra Gétaland? Bedomning:
tveksamt. Forutom lidande for drabbade individer och deras anhoériga kommer kostnaderna
for den sjuklighet som féljer av obesitas att 6ka.

HTA analysen och NIOK dokumentet skall ses som komplement till varandra. HTA analysen
fran Vastra Gotaland har som sitt syfte att vardera effekter av obesitaskirurgi och inte att ta
stéllning till indikationsgranser, vilket NIOK gjort. Det ligger i sjalva HT A-metodologins
forutsattningar att man for sina utvarderingar endast accepterar randomiserade kontrollerade
studier och bortser fran andra kunskapskallor. For kirurgi finns endast undantagsvis sadana
studier eftersom det, sasom i fallet obesitaskirurgi, inte finns nadgot meningsfullt alternativ att
kontrollera emot. HT A-analysgruppen papekar ocksa i sitt dokument att det i dagslaget kan
anses vara oetiskt att randomisera mot icke-behandling. For en rad omraden av obesitas—
sjukdomen saknas darfor studier som uppfyller kraven for en HTA-véardering. Man maste da
anvanda andra studier t.ex. sadana dar man jamfor effekten av behandlingen med patienten
som sin egen kontroll (man jamfor fore vs efter behandlingen). Véstra Gotalands HTA svarar
inte pa fragor sasom vilka &r aldersgranserna, kan man acceptera operation vid operation vid
BMI mindre &n 35 kg/m?, vilken betydelse har infertilitet for ett operationsbeslut. For att fi en
vardering av kunskapsléaget i dessa sammanhang behdvs NIOK. Det ar viktigt att det
utvecklas och anvands kvalitetsindikatorer for obesitaskirurgin. Den fradgan avhandlas inte av
HTA:n men av NIOK.

NIOK och HTA-genomgangen i Véastra Gotaland (http://www.sahlgrenska.se/hta-centrum)
med sina olika utgangspunkter, syften och metodologier, strider inte emot varandra utan
sammanfaller i allt vasentligt i sina resultat och utgdr darfor komplement till varandra.
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Nationella indikationer for
obesitaskirurgi

Sammanfattning

Uppdrag:

P& uppdrag av Socialstyrelsen, Sveriges Kommuner & Landsting samt Svenska Likare-
sdllskapet har en arbetsgrupp utarbetat nationella indikationer for obesitaskirurgi, berdknat
behovet av sddana operationer samt utarbetat kvalitetsindikatorer for svensk obesitaskirurgi.
En forsta rapport ldmnades 1 november 2007. Den har nu uppdaterats med ett nytt avsnitt om
effekterna pa dodlighet, nya viktiga referenser har lagts till, och texten har givits en
enhetligare utformning avseende evidensvirdering.

Uppdraget har inneburit att patientnyttan/risken av obesitaskirurgi virderats for olika
foljdtillstind av fetma. Aven graden av evidens for denna effekt av behandlingen pa de olika
tillstdinden har virderats, liksom i vad méan det finns kunskap om de hilsoekonomiska
effekterna. I uppdraget har inte ingatt att uppritta rangordningslistor, inte heller har det ingatt
1 uppdraget att virdera andra insatser mot fetma &n obesitaskirurgi.

Arbetsgruppen har bestatt av erfarna obesitaskirurger fran alla olika regioner i landet samt
internmedicinsk och diabetologisk kompetens, huvuddelen av deltagarna i arbetsgruppen har
vetenskaplig meritering.

Effekter av behandling:

Det finns stark evidens for stor eller mycket stor patientnytta, d&ven vdgt mot ingreppets risker,
savdl for total mortalitet som for flertalet av fetmasjukdomens foljdtillstdnd. Obesitaskirurgi
har visats ha effekt vid: diabetes typ 2, somnapné, hypertoni, blodfettsrubbning, smérta 1
leder, infertilitet och graviditet, urininkontinens och inflammation i matstrupen till foljd av
sura uppstotningar.

Viktnedging efter obesitaskirurgi ger stora forbattringar av fetmafororsakad nedséttning av
hélsorelaterad livskvalitet.

Nyttan, och/eller evidensen for nytta, r oklar for andra omraden sasom forebyggande mot
cancersjukdom, forberedelse infér njur- eller levertransplantation samt flertalet psykosociala
tillstand.



NIOK 2.0 sid 2 (62)

Klassiska indikationer for kirurgi:

Sverige har f6ljt de indikationer som anvénts internationellt, och som introducerades vid en
konsensuskonferens i USA 1991. Dessa innebar att personer med BMI > 40 kg/m” eller med
BMI >35 kg/m” med nigot av ovan angivna foljdtillstand, ska kunna bedémas for
obesitaskirurgi. Basen for dessa indikationer var data fran 1980-talet avseende
operationsrisker.

Aktuella indikationer for Kirurgi:

BMI-granser: Nyare studier har pavisat en forsdmrad 6verlevnad vid fetma dven vid ldgre
BMI-nivéer 4n 35 kg/m”. Ocks riskerna for associerad sjuklighet ér kraftigt kade redan frén
BMI 35 kg/m®. I den forra versionen av arbetsgruppens rapport sammanfattades att det inte
lingre fanns skil att betona denna skillnad for gruppen med BMI 35 — 40 kg/m? gentemot de
med BMI >40 kg/m”. De flesta patienterna med BMI > 35 kg/m? har ndgon av de ovan
beskrivna foljdsjukdomarna. Den starkaste studien inom dmnet, SOS-studien, hade en undre
grins for kirurgi om minst BMI 34 k/m” for mén resp. 38 kg/m” fér kvinnor.

Arbetsgruppens stillningstagande ir att personer med BMI med 35 kg/m? och uppét uppfyller
kriterier for att kunna dvervégas for kirurgi, dvs. remitteras for bedomning. Alla patienter
maste genomga en strikt individuell provning infor beslut om eventuell operation. Detta
stallningstagande ligger helt inom ramen for de indikationer som redan tidigare gallt i
Sverige. De berdkningar vi gjort av operationsbehovet (10 000 — 15 000 operationer arligen,
se nedan) baseras inte heller pa ndgon utvidgning av indikationsgrénserna.

Patienter med mattlig fetma, BMI under 35 kg/m?, bér enligt arbetsgruppens bedémning
endast opereras inom ramen for etiskt godkdnda och kontrollerade studier.

Fore operation skall patienterna ha gjort seridsa forsok till viktnedgdng med konservativa
metoder.

Aldersgranser: Tidigare har en relativt strikt Svre ldersgrins pa 60 &r gillt. Arbetsgruppen
finner inget skél for en sddan skarp dvre aldergrans. Men, med hansyn till att
operationsriskerna 6kar med stigande alder dr det framforallt avvigningen mellan forvintad
effekt pa befintliga symtom, sjukdom och livskvalitet mot risker som ar viktigast. Den
preventiva effekten pa foljdsjukdomarna har, med tanke pa den kortare férvintade
livsldngden, mindre betydelse. Hos yngre individer har dessa preventiva effekter storre
betydelse. Barn och ungdomar ( <18 r) bor d&nnu endast opereras inom ramen for etiskt
godkinda, kontrollerade studier.

Genusaspekter: Grav fetma ar i Sverige ungefar lika vanligt och allvarligt hos médn som hos
kvinnor. Kvinnor sdker och remitteras oftare for obesitaskirurgisk hjilp &én mén. Det medfor
att f.n. cirka en tredjedel sa minga mén far effektiv behandling f6r sin évervikt jaimfort med
kvinnor. Ndgon vetenskaplig grund for differentierade operationsindikationer for kvinnor och
mén finns ej.
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Volymsbeddmningar:

Antalet operationer mot fetma har sedan SBU-rapporten 2002 okat ar fran ar. 2006 gjordes ca
1500 operationer i landet, 2007 ca 2000 operationer och berdknas 2008 bli minst 2500.
Arbetsgruppen har efter berdkningar baserade pa epidemiologiska data berdknat att det finns
medicinska indikationer for mellan 10 000 och 15 000 operationer arligen. Aven med en
sadan 6kning, kommer det att ta manga ir innan man kan nd balans mellan antalet som
behover behandling och de som far behandling, savida inte samhéllets mdjlighet och faktiska
insatser fOr att forebygga eller pa annat sitt behandla svar fetma synnerligen snabbt och
genomgripande forbéttras.

Konsekvenser

Resurser: Det viaxande behovet av kirurgisk behandling av 6vervikt kommer att stilla stora
krav pé sjukvardshuvudminnen. En 6kat antal operationer innebér att storre resurser maste
tillforas genom nytillskott, effektiviseringar och/eller omprioriteringar.

Kvalitet: En snabb och kraftig expansion innebar alltid risk for kvalitetsforsamringar. Det dr
déarfor mycket viktigt att expansionen sker under kontrollerade former och med sikerstéllande
av att alla institutioner som utfor obesitaskirurgi har goda resultat och noggrann kvalitets-
kontroll. Férutom volymdkningen sker f.n. ett teknikskifte fran 6ppna operationer till
operationer med laparoskopisk teknik(titthalsoperationer). Detta kan pa sikt innebdra
kvalitets- och resursméssiga fordelar, men utgor vid introduktionen en betydande utmaning
med ett betydligt storre behov av systematiska operations- och inldrningsprogram.
Arbetsgruppen har mot den bakgrunden lagt stor vikt vid utarbetandet av kvalitetsindikatorer
for de kliniker som utfor obesitaskirurgi. Dessa omfattar krav pé intensivvards- och
reoperationsmojlighet, sdkerhetsanalys, ett genomtidnkt system for att optimera
inldrningsprocessen av operationstekniken, koncentration till speciella operatdrer, ett arligt
minimiantal operationer per klinik, ppen redovisning av resultat i kvalitetsregister samt
system for langtidsuppfoljning.

Forsknings- och utvecklingsarbete:

Vid genomgéngen av litteraturen har det visat sig att det finns stora omraden dir det &nnu
finns behov av 6kade kunskaper, inte minst giller det hdlsoekonomiska effekter av
obesitaskirurgi. Arbetsgruppen har identifierat ett antal fragestéllningar som bor vara féremél
for framtida forskning.

Arbetsgruppen har varit enig i sina vérderingar och stéllningstaganden.
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1. Uppdrag och syfte
Bakgrund och forutséittningar

Under de senaste dren mérks inom svensk och internationell sjukvard en dkad fokusering pé
evidensbasering. Variabler som idag tillméts en allt storre vikt dr livskvalitet och
kvalitetsjusterade levnadsér. Kraven pa evidens har vidgats till att nu omfatta &ven sadana
patientdefinierade mal.

Vidare har patienter och sjukvardshuvudmén 6kade krav pa tillgéanglighet och en minskad
tolerans for langa vintetider. Projektet Nationell Vardgaranti dr det tydligaste exemplet pé
detta. I ett historiskt och internationellt perspektiv dr det uppenbart att fragan om en jamlik
och riéttvist fordelad vard har och har haft en central stéllning i Sverige. Hélso- och
sjukvérdslagens portalparagraf (2 §) &r ett exempel pa detta: “Malet for hilso- och sjukvirden
ar en god hilsa och en vérd pd lika villkor for hela befolkningen”.

Medicinska indikatorer grundar sig pa bista kdnda vetenskapliga fakta — evidens - for
effekterna (nytta, vinst, risk, kostnadseffektivitet) av olika atgirder vid olika
sjukdomstillstand. I begreppet nytta forutsitts hdlsovinster och hilsorisker avvigas mot
varandra.

Om sjukvarden ska kunna garantera en god och rittvist fordelad sjukvard med hog
tillgidnglighet méste det radda tydlighet om pé vilka grunder denna vérd ska ges. Vilka
sjukdomstillstdnd ska behandlas med vilka dtgédrder? Vilka behandlingar ska inte omfattas av
den offentliga sjukvardens dtagande? Om resurserna inte racker till for att ge alla som
omfattas av de medicinska indikationerna vard &r likval tydliggorandet av indikationer en
viktig, om &n inte en tillrdcklig, forutsattning for rédttvisa prioriteringar.

For det Nationella vardgarantiprojektet dr det av central betydelse att ha nationellt
gemensamma indikationer. Utan vetenskapligt baserade indikationer blir trovardigheten
mycket lag for alla slags dtgirder for att pdverka tillgdngligheten.

Syfte

Syftet med detta arbete &r att definiera och faststdlla de indikationer som skall gélla i Sverige
for kirurgisk fetmabehandling samt att belysa de behov av sadan behandling som finns. I
arbetsgruppens uppdrag har dven ingatt att klargora vilka krav som kan stéillas pd dem som
utfor sddan behandling.

Uppdragsgivare

Vart uppdrag utgar fran Nationella Vardgarantin. Sveriges Kommuner och Landsting (f.d
Landstingsforbundet) (SKL), Socialstyrelsen (SoS) och Sveriges Lakaresillskap (SLS) har
gemensamt varit uppdragsgivare.

Arbetsgrupp

Uppdragsgivarna utsdg genom Sveriges Lakaresdllskaps Sektion for kirurgi, Svensk Kirurgisk
Forening:s styrelse, Ingmar Nislund att leda arbetet. Efter diskussioner inom styrgruppen for
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det skandinaviska kvalitetsregistret for obesitaskirurgi, SOReg och opinions- och
expertgruppen, Swedish Obesity Treatment Expert Group, SOTEG , tillfrdgades och
accepterade foljande personer att deltaga i arbetet med NIOK.

Ingmar Nislund, docent, 6verlikare, kirurgiska kliniken, Universitetssjukhuset i
Orebro, samt registerhéllare for SOReg, (ordférande i gruppen)

Lars Boman, med. dr, 6verlikare, kirurgiska kliniken, Lycksele lasarett

Lars Granstrom, docent, dverldkare, kirurg- och urologkliniken, Danderyds sjukhus
Jan Hedenbro, docent, dverldkare, kirurgiska kliniken, Universitetssjukhuset i Lund
samt ordforande for styrgruppen for SOReg

Hans Krook, overldkare, kirurgiska kliniken, Norrkdping/Linkdping

Hans Lonroth, docent, dverldkare, kirurgiska kliniken, Sahlgrenska
Universitetssjukhuset

Erik Nislund, professor, dverldkare, Enheten for kirurgi, Institutionen for kliniska
vetenskaper, Danderyds sjukhus, Karolinska Institutet samt representant for Svensk
Forening for Obesitasforskning (SFO)

Torsten Olbers, med.dr, 6verlékare, kirurgiska kliniken, Sahlgrenska
Universitetssjukhuset samt representant for Svensk Forening for Innovativ Kirurgi,
(SIKT tidigare kallad Svensk Forening for Minimal Kirurgi, MIK)

Lars Sjostrom, professor, internmedicin, Sahlgrenska Universitetssjukhuset samt
ordforande for styrgruppen for Swedish Obesity Subjects study

Magnus Sundbom, docent, 6verldkare, kirurgiska kliniken, Akademiska sjukhuset
Mikael Wirén, docent, 6verlidkare, Gastrocentrum, Karolinska Universitetssjukhuset -
Huddinge

Goran Agren, verlikare, kirurgiska kliniken, Universitetssjukhuset i Orebro

SKL har representerats i arbetsgruppen av Jan-Gunnar Sjodin, med.dr, 6verldkare,
Norrlands Universitetssjukhus, Umea

Soffia Gudbjornsdottir, docent, overldkare, internmedicin, Sahlgrenska
Universitetssjukhuset samt registerhédllare for Nationella Diabetes Registret, har deltagit
1 gruppens arbete 1 tillimpliga delar.

Gruppen representerar de allra flesta av landets storsta obesitaskirurgiska centra. De flesta i
gruppen dr forskningsaktiva. De tva register som har betydelse for varden av feta —
Scandinavian Obesity Surgery Registry (SOReg) och Nationella Diabetes Registret (NDR) -
ar representerade.

NIOK version 2

Detta dokument &r en forsta uppdatering av Nationella indikationer for obesitaskirurgi
(NIOK).

Den forsta versionen, som omfattade relevant litteratur t.o.m. véren 2007, avrapporterades till
bestillarna den 2007 11 28. Rapporten granskades av professor Ulf Haglund, Uppsala, pé
uppdrag av Svensk Kirurgisk Forening och styrgruppen for det nationella indikationsarbetet.
Den 2008 06 11 holls en hearing med representation frdn SKL, Socialstyrelsen, SBU och
projektets styrgrupp dver rapportens vetenskapliga innehall. Infor detta mote beslutade
arbetsgruppen att man skulle gora en revidering dels for att ny viktig litteratur redovisats (fr.a.
betraffande utfallsméattet mortalitet), for att Véstra Gotalands regionen gjort en s.k mini-HTA
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(Health Technology Assessment) av omradet och for att ta hdnsyn till de synpunkter som
framkommit pd den forsta versionen av NIOK.

Den nya versionen skiljer sig p fyra sitt at fran NIOK version 1:

1. ett helt nytt avsnitt om utfallsmattet mortalitet (avsnitt 4) har tillkommit

2. ny relevant litteratur redovisas

3. evidensgraderingen har gjorts mer systematisk pa sétt som redovisas ovan i detta avsnitt.
Detta har i ménga fall inneburit omformuleringar for att ligga 1 linje med andra rapporter.

4. den forsoker att pa ett tydligare sitt redovisa inneboérden av BMI-grinserna ur ett
indikationsperspektiv

Rapportens huvudresultat har inte dndrats av denna uppdatering.

2. Arbetssitt

Vid ett méte i november 2006 med arbetsgruppen planlades arbetet. Varje deltagare har haft
huvudansvaret for ett eller flera omraden. I denna uppgift ingick att soka fram relevant
vetenskaplig litteratur och skriva ett forslag till text. Dessa texter har direfter granskats av
hela arbetsgruppen. Efter gemensamma diskussioner har de direfter anpassats och reviderats
ett flertal ganger. Foreliggande rapport och dess stéllningstagande har saledes antagits som
gruppens gemensamma.

Den modell som anvints for redovisning dr samma modell som anvénds av Socialstyrelsen {or
nationella riktlinjer. Kortfattat innebar modellen att olika par av sjukdomsgrupp och
behandling/atgédrd mot denna sjukdom vérderas vad avser nytta och risk for dodlighet,
symtom/sjuklighet och livskvalitet. Graden av evidens for dessa véarderingar av nytta
redovisas. Med nytta avses en avvigning mellan mdjligheten till vinst gentemot risken for
forlust 1 liv, sjukdom, funktion och livskvalitet. Vidare virderas kostnadseffektiviteten for
atgirderna samt graden for evidens for dessa dtgirder.

Hilsotillstand/atgird | Svarighetsgrad Patientnytta Evidens for effekt | Hilsoekonomisk-
effekt

I detta dokument har med halsotillstind menats obesitas med BMI minst 35 kg/m* samt det
specifika foljdtillstind som analyseras i respektive avsnitt. Med atgérd avses, sdvida inte
ndgon specifik operationsmetod anges, obesitaskirurgi.

Vid vérdering av den vetenskapliga styrkan av véra slutsatser har vi i princip forsokt f6lja den
metod som SBU beskrivit 1 sin fetmarapport 2002 (1). SBU har inte utgivit ndgon samlad
definition och beskrivning av sin metod utan varje rapport har beskrivit sitt sétt. Efter det att
arbetsgruppen avslutade sitt arbete hosten 2007 har Socialstyrelsen och SBU enats om att
anvinda det internationella systemet GRADE systemet (2,3) for att virdera olika studiers
bevisstyrka.

Bevisstyrka

Bevisstyrkan av de studier som legat till grund for véra slutsatser har vérderats pa detta sétt:
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HoOgt bevisvarde: randomiserade studier eller omsorgsfullt matchade prospektiva
kontrollerade studier. Dessa maste ha for fragestédllningen tillrackligt studiestorlek och
tillrackligt lang uppfoljningstid samt 14gt bortfall. SOS-studien har vad géller dess
huvudfrigestéllningar om mortalitet och harda morbiditetsendpoints rdknats hit.

Medelhdgt bevisvarde: Studier som har mindre svaghet i sin design men som &ndé medfor
véasentlig kunskap for de fragestéllningar studien avser. Till denna grupp kan beroende pa
fragestéllning dven longitudinella prospektiva kohortstudier hora forutsatt att de 1 6vrigt
uppfyller hogt stillda krav pa metodik.

Om studier med hogt eller medelhdgt bevisvérde funnits och det i Ovrigt inte forlegat
motstridiga resultat har slutsatserna graderats pa i princip nedanstidende sitt:

Evidensstyrka

Evidensgrad 1 = starkt vetenskapligt underlag. Slutsatsen stods av minst tva studier med hogt
bevisvirde eller en god systematisk dversikt. Inget vésentligt talar emot slutsatsen

Evidensgrad 2 = Mattligt starkt vetenskapligt underlag. En studie med hogt och minst tva
studier med medelhogt bevisvérde. Inget vasentligt far tala emot slutsatsen.

Evidensgrad 3 = Begrénsat vetenskapligt underlag. Minst tva studier med medelhogt
bevisvérde. Inget visentligt talar emot fynden.

Studier av lagre bevisvirde dn medelhdgt racker aldrig ensamma for att slutsatsen ska fa
evidensstyrka ett eller hogre. De kan dock bidraga till att gora slutsatserna samstimmiga och
kan ha paverkat expertutlatande.

I vart arbete att utforma nationella indikationer finns ocksa kliniskt nodvéindiga
stdllningstaganden dir underlaget ej uppfyller de krav for evidensvardering som beskrivits
ovan. D4 har bast mgjliga kunskap varit expertutlatande, dvs gruppens samlade virdering.
Dar sé varit fallet har vi efterstrivat att redovisa detta.

Virdering av SOS-studien

Som framgér pa flera stéllen i denna rapport intar SOS-studien en framtrddande plats vid
viarderingen av effekten av viktnedgang. Att den dr svensk gor den speciellt viardefull {for att
vérdera svenska forhallanden, men framforallt 4r den viktigt for att den dr mycket
omsorgsfullt gjord. Den har flera styrkor: den &r prospektiv med tydliga fragestillningar, den
ar stor med 2010 i interventionsgruppen samt 2037 i kontrollgruppen, den har for att vara en
klinisk studie av fetma mycket 1dgt bortfall (ca 25 % efter 10 &r for kliniska parametrar och
for huvudeffektméttet dod endast 3 individer) och den har en osedvanligt 1dng uppfoljning
>10 ar. Kontrollgruppen &r inte formad genom randomisering utan genom matchning.
Interventions- och kontrollfallen &r matchade vid samma tidpunkt. Detta matchnings-
forfarande ar emellertid mycket omfattande med 18 olika variabler vilket sammantaget bor ha
minimerat risken for systematiska skillnader mellan interventions och kontrollgruppen. Ur ett
strikt fundamentalistiskt metodperspektiv betyder avsaknaden av randomisering att SOS-
studien endast tilldelas bevisstyrkan medelhogt. En annan vérdering, hog bevisstyrka, vilket
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for flertal av studiens huvudresultat kan tyckas rimligt, skulle foranleda att
evidensgraderingen i flera fall hojs en grad t.ex. fran grad 3 till grad 2.

Det kan finnas skél att 1 detta sammanhang hénvisa till den artikel som SBU:s chef, Méns
Rosén med medarbetare nyligen skrivit och som diskuterar relevanta varderingsfragor (4).
Bl.a. pdpekar man att vélgjorda observationsstudier ndstan alltid ger dverensstimmelse med
resultatet fran randomiserade studier. Det 4r inte heller alltid mojligt att genomfora
randomiserade studier. For obesitaskirurgi torde det vara omo6jligt upprepa studier liknande
SOS-studien med randomiseringsmetodik si ldnge det saknas meningsfulla behandlings-
alternativ till kirurgi. Overhuvudtaget 4r det mycket séllan det inom kirurgin har kunnat
genomforas randomiserade kontrollerade studier for annat én jamforelse av en kirurgisk
teknik med en annan kirurgisk teknik.

SOS-studien har d@ven en svaghet. Endast 13 % av interventionsfallen 4r opererade med
gastric bypass, resten dr opererade med vertikalt bandad gastroplastik (VBG), 66 %, och
gastric banding, 21 %. Tio-arsdata frdn SOS-studien visar tydligt en béttre viktreduktion 1
gruppen som pererats med gastric bypass. Av det nystartade kvalitetsregistret, SOReg, som
redan har hog tackningsgrad 1 landet, vet vi att under sista halvaret 2007 och forsta halvaret
2008 opererades 95% av patienterna med gastric bypass och endast 3 % med gastric banding
och 0 % med VBG. Det betyder att de som behandlas 1 dag, jamf{ort med dem som
inkluderades 1 SOS, fér en kraftigare och mer bestdende viktnedgang, vilket vi vet att for flera
av utfallsmatten (diabetes, hjartsjukdom, livskvalitet etc) betyder battre resultat. I SOS studien
har endast inkluderats patienter som var 37 — 60 &r, skélet till detta baserades pa
powerberdkningar for huvudeffektvariabeln mortalitet. For patienter med légre alder kan det
sanna storleksutfallet for andra endpoints naturligtvis variera.

Referenser
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78-X. (Kapitel 2: Metod for systematisk litteraturgranskning s 97-102)

2. Br Med J 2004; 328: 1490-4

3. http://www.sbu.se/sv/Evidensbaserad-vard/Om-SBUs-metodergranskning/GRADE1-/

4. Rosen M et al: Sling inte ut observationsstudier med badvattnet. Bedom deras kvalitet istéllet. Lakartidningen
2008; 105: 3191-3194

3. Andra dokument med medicinska indikationer for obesitaskirurgi
Tiden fore 1991

Fore 1991 anvéndes olika matt pa fetma som minimigréns for att man skulle kunna komma
ifrdga for operation. I USA var kravet 100 pounds (ca 45 kg) over s.k. idealvikt. Idealvikt
definierades i tabeller pa vikt — langdrelationer for mén respektive kvinnor framtagna av
forsdkringsbolaget Metropolitan Life Insurance Company 1959 med uppdatering 1963. Ett
annat nagot strangare kriterium var 100 % vikt 6ver denna referens. Idealviktsbegreppet har
haft stor betydelse &dnda fram till millennieskiftet eftersom det i obesitaskirurgiska
sammanhang anvénts for att definiera excess body weight (graden av dvervikt) samt som bas
for olika berdkningar av viktminskning. I Skandinavien har ofta Broca’s index [Broca’s index
= vikten (kg)/(Kroppsliangd (cm)- 100)] anvénts. For att accepteras till operation krévdes ett
Broca’s index péd minst 1,50. I SOS-studien som startade 1987 anvéndes kravet pd minst BMI
[BMI = Body Mass Index = kroppsvikt (kg)/(kroppslingd (m))*] 34 kg/m* fér mén och 38
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kg/m® for kvinnor. Dessa BMI grinser valdes for att de motsvarade en femtio procentig
Okning av mortalitetsrisk 1 en epidemiologisk undersékning som omfattade praktiskt taget
hela den norska befolkningen (1). Grinserna godkédndes ocksa av de svenska universitetens
etikkommittéer.

De olika berdkningsgrunder som anvénts (100 pound; Broca 1,5; 100 % excess weight, BMI
35-40) har vixlat genom éren. Indikationsgrénserna for kirurgi har varit arbitrira, de har
empiriskt valts utifrdn de viktnedgangar pa ca 40-50 kg man sag efter de forsta operationerna
for fetma under 60- och 70-talen.

NIH 1991

National Institute of Health (NIH), USA:s centrala sjukvardsmyndighet, ndrmast motsvarande
SBU eller Socialstyrelsen (SoS), arrangerade 1991 en konsensuskonferens kring
obesitaskirurgi. Det dokument som formulerades av konferensen utifran datidens
kunskapslidge och mortalitetssiffror fick ett mycket stort genomslag internationellt. I korthet
innebar dokumentet att for att komma ifrdga for obesitaskirurgi skall man ha BMI > 40 kg/m?
eller BMI > 35 kg/m”om man #dven har ko-morbiditet i form av t.ex. hjartkirlsjukdom eller
diabetes. Aven smirtor i leder och pyskosociala problem kopplade till den kraftiga dvervikten
rdknades som ko-morbidiet. Vidare maste man ha gjort seriosa forsok att med konservativa
medel gé ner i vikt (2,3).

SBU 2002

Statens Beredning for Utvardering av medicinsk teknologi (SBU) publicerade 2002 sin
rapport om vilka evidens som fanns for behandling av fetma och 6vervikt. I denna framkom
pa ett tydligt sétt att kirurgi dr det viktigaste och bést evidensbelagda behandlingsalternativet
for patienter med svarare fetma. Dokumentet fick mycket stort genomslag i den medicinska
professionen och hos allménhet. Forstaelsen av och acceptansen for kirurgi som ett
forstahandsalternativ for svar fetma har tilltagit starkt efter SBU rapporten (4).

Washington maj 2004

Obesitaskirurgin har utvecklats starkt sedan 1991 och det fanns dérfor onskemal fran ménga
hall att revidera konsensusdokumentet fran 1991. NIH forklarade att man inte var beredd att
fora upp fragan pé sin dagordning forrdn om ytterligare ett antal ar. Darfor arrangerade ASBS
— American Society of Bariatric Surgery, numera American Society of Bariatric and
Metabolic Surgery — en konsensuskonferens efter samma metod som NIH 1991.
Konsensusdokumentet frain Washington 2004 géller framfor allt en dndrad instéllning till valet
av operationsmetod samt tydligare krav pa uppfoljning. Nér det géller indikationerna for
kirurgi problematiserades visserligen den undre BMI-grénsen och operation av ungdomar.
Man accepterade hogre alder 4n 60 ar, men 1 huvudsak kan ségas att 1991 ars indikationer ar
normgivande dven efter 2004 (5). Betsy Lehman center for patient safety and medical error
reduction i Massachusetts har tagit fram evidensbaserade riktlinjer for obesitaskirurgi. De
delar som géller indikationer dverensstimmer i stort med NIH 1991 (6).
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EAES /IFSO

I Europa har, huvudsakligen pa basen av mellaneuropeisk medverkan, foreningen for
europeisk laparoskopisk kirurgi (EAES) utarbetat en bok som har karaktiren av
expertdokument eller konsensusdokument. I denna diskuteras indikationsfragan
huvudsakligen efter samma linjer som NIH 1991 (7). Aven den Europeiska avdelningen av
IFSO (International Federation of Surgery for Obesity) har givit ut riktlinjer med likartad
innebord (8).

Gemensamma Krav i alla guidelines

Alla internationella guidelines stiller som krav for att en patient ska komma ifrdga for
obesitaskirurgi att han/hon gjort allvarligt syftande forsok att med andra, konservativa
metoder ga ner i vikt. Vérdet av dessa rekommendationer har aldrig undersokts.
Arbetsgruppen har ingen anledning att ifragasétta dem.

Referenser

1. Waaler H. Height, weight and mortality. The Norwegian experience. Acta Med Scand 1983; suppl 679
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Berline Heidelberg 2006 ISBN-10 3-540-32783-5

8. Fried M et al: Interdisciplinary European Guidelines for Severe (Morbid) Obesity, Obes Surg 2007;17:260-70

4. Mortalitet

Fetma ar forenat med 6kad mortalitet. Det har emellertid inte varit ként om denna minskar av
viktnedgang. De populationsbaserade studier som gjorts inom omradet har kommit till
motstridiga slutsatser med savél 6kad som minskad dodlighet. Problemet med dessa
epidemiologiska studier dr att de inte har kunnat skilja ut avsiktlig viktnedgang fran
oavsiktlig. Det har forst med obesitaskirurgi blivit mojligt att astadkomma tillrdckligt stor och
varaktig avsiktlig viktnedgang. Under senare tid har en rad nya studier publicerats som alla
anvander kirurgi for att &stadkomma intervention.

Den viktigaste studien dr SOS-studien som designades speciellt for att forsoka besvara fragan
om effekten pd mortalitet (1). Studien &r inte randomiserad utan kontrollgruppen ér
konstruerad med hjélp av matchning. Samma inklusions- och exklusionkriterier gillde for alla
patienterna. Kontrollgruppen formades genom att en dator, vid varje tillfdlle ett kirurgfall
inkluderades valde ett kontrollfall med hjélp av 18 matchningsvariabler, som drev
medelviardena av matchningsvariablerna till att bli s& lika som mgjligt for de tvd grupperna.
Tillgéngliga potentiella kontrollfall fanns bland de patienter som anmélt sig och undersokts i
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en storre registerstudie. Matchningsvariablerna var bland annat alder, kon, langd, vikt, bukens
sagitaldiameter, rokning, laboratoriedata (riskfaktorer), samt dven flera psykologiska variabler
sasom benédgenheten for risktagande (2).

Niér den svenska SOS-studien 1987 planerades accepterade landets etiska kommittéer inte en
randomisering. En sddan ansags oetisk eftersom den perioperativa dodligheten di berdknades
vara omkring 2 % (8 ggr hogre dn vad den visade sig bli). Idag kommer antagligen en
motsvarande randomisering anses som oetisk eftersom alternativen till kirurgi dr s mycket
samre vad géller effekten pa livskvalitet och fetmans f6ljdsjukdomar.

Efter i genomsnitt 10,9 &rs uppfoljning saknades data hos 3 av de 4037 patienterna. I
kontrollgruppen hade 129 dott jamfort med 101 i interventionsgruppen. Icke justerad Hazard
ratio var 0,76 (95%-CI: 0,59-0,99; p=0,04) jamfort med kontrollgruppen. Justerat (kon, alder,
riskfaktorer) Hazard ratio var 0,71 (95%-CI: 0,54-0,92); P=0,01) vid kontroll for kon, alder
och riskfaktorer vid baseline undersékningen. (1)

SOS ir en prospektiv klinisk interventionsstudie medan de dvriga nedan redovisade studierna
ar retrospektiva observationella kohortstudier av epidemiologisk karaktdr dar samtliga visar
en mortalitetsreduktion i den opererade gruppen.

I en italiensk studie bestod kontrollgruppen av patienter som sokt vid ndgon av sex
fetmamottagningar, som saknade kirurgi i behandlingsarsenalen (3). Viktsfordndringar
rapporterades inte for kontrollgruppen. Denna observation dr emellertid kongruent med det
faktum att det saknas studier som kunnat beldgga viktnedgéng péa gruppniva over langre
tidsperspektiv.

Tva studier anvinder diagnoskodsinformationen i sjukvérdsadministrativa databaser for att
forma kontrollgruppen. Patienter som vardats och fatt diagnosen morbid obesitas (ICD9:
278.00 — 01) har anvints som bas for att med hjélp av olika registermandvrer och statistiska
berdkningar, som redovisats, selektera fram grupperna. I Christous studie kommer
interventionsgruppen fran ett enda obesitaskirurgiskt specialistcentrum (4). I Flums studie har
aven kirurgigruppen skapats pa samma sitt som kontrollgruppen med patienter fran alla
offentliga och privata sjukhus i staten Washington exklusive Veteran Affairs och
militidrsjukhus(5). I den studien har man dven berédknat ett s.k comorbiditetsindex (Charlson)
for att visa att grupperna har en likvérdig sjukdomsbelastning for sjukdomar som visat sig
paverka risken att do.

Om kontrollgrupperna i dessa tva studier (4-5) &r sjukare &n interventionsgruppen sa skulle
vinsterna av interventionen dverskattas. I tva andra studier finns det emellertid anledning att
anta att om det dr nagon skillnad mellan grupperna sé representerar kontrollgruppen en
friskare kohort @n interventionsgruppen. Hos Adams bestod kontrollerna av korkortssokande
invanare som sjalvrapporterat ldngd, vikt, lder och kon (6). I Peeters studie har man
hilsoundersokt invénare i den allménna befolkningen som genomfort den lagstadgade
obligatoriska rostlangdsregistreringen. Ur denna grupp har man sedan valt ut en kontrollgrupp
med medel-BMI 38 kg/m® (7). I interventionsgruppen var BMI 45 kg/m”. I bada dessa studier
har man statistiskt korrigerat for skillnader mellan grupperna, men om detta inte lyckats fullt
ut sd borde kontrollgruppen ha en ldgre mortalitetsrisk dn interventionsgruppen.

I alla studier av mortalitet efter obesitaskirurgi dr andelen kvinnor 70-80 %. Detta gor att man
inte med sikerhet kan overfora resultaten fran dessa studier till mén. I en studie som dnnu inte
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publicerats annat 4n som abstract har dodligheten hos svenska mén som opererats for fetma
undersokts (8). I denna studie skapades med hjélp av slutenvardsregistret och
monstringsregistret en kohort feta man som opererats och en kohort mén som vid monstring
hade ett BMI >35 kg/m” och som inte opererats. Efter justering for fodelsedr, monstrings
alder, alder vid kirurgi, pre-operativ sjuklighet och utbildningsniva var dodligheten ldagre i den
opererade manliga gruppen (HR for mortalitet 0.6 (95% CI 0.4-0.8)). Saledes foreligger dven

for médn en mortalitetsreduktion efter kirurgi mot dvervikt.
En ytterligare studie (9) jamfor mortaliteten i1 en grupp gastric bypass opererade diabetiker
(n= 154) efter i genomsnitt 9 &rs observationstid med den hos en kontrollgrupp diabetiker
(n=78) som foljdes i 6,2 ar. Kontrollgruppen bestod av patienter som i princip accepterats for
obesitaskirurgi men dar deras forsdkringsbolag vigrat finansiera operationen. Risken att do
var arligen 4,5 % 1 kontrollgruppen mot 1,0 % 1 operationsgruppen

Tabell: Sammanfattning av sex jimforande studier som undersokt om viktnedging

reducerar dodlighet

Studie (ref) Sjostrom Busetto (3) Christou (4) Flum (5) Adams (6) Peeters (7)
@)

Rekrytering av Kg Matchade Medicinsk Sjukvérdade Sjukvérdade | Korkortssok | Hélsounder
kliniska specialist-mott | med diagnos med diagnos | ande med -s0kning i
kontroller i for fetma (utan | morbid morbid sjdlvrapport- | befolkninge
primérvard kir.beh) obesitas. obesitas terad vikt, n

(administ. (administ. langd.
data) data)

Kirurgisk teknik VBG 68%, Lap-GB GBP 81%, GBP GBP Lap-GB
GB 21%, VBG 19%

GBP 13%

Land Sverige Italien Kanada USA USA Australien

Antal Igr/Kngr 2017/2037 821/821 1035/5746 3328/62781 | 7925/7925 966/2119

Follow up, ar, 10,9/10,9 7,2/5,6 2,5/2,6 4,4/ 4.4 7,1/7,1 3,6/123

medel. Igr / Kngr (median)

Dodailgr,n 101 8 (0.97% efter | 7 (0,68% efter | (11,8% efter | 213 4

Sér) Sér) 15 ar)

Déda i Kngr, n 129 36 (4,38% 354 (6,17% (16,3 % 321 225

efter 54r) efter 54r) efter 15 ér)

Hazard ratio (95 % 0.71 [RR 0.36 [RR 0,11 0.67 0.60 0.28

konfidens intervall) | (0.54-0.92) | (0.16-0.79)] (0,04 -0,27)] | (0.54-0.85) | (0.45-0.67) | (0.10-0.85)

[RR=relativ risk] for de som

overlevde
ar 1.

Igr = interventionsgrupp (kirurgi) Kngr = Kontrollgrupp; GBP = gastric bypass; VBG = vertical banded

gastroplasty; GB = gastric banding; ER = ej rapporterat

Graden av riskreduktion
Alla de refererade studierna har berdknat i hur hog grad dodligheten paverkats av
interventionen. Om studiernas alla interventions och kontrollfall tillerkdnns samma

bevisvirde sd kan man med informationen i fem av studierna (1,3,4,6,7) berdkna att det

behdvs ca 20 operationer for att spara ett liv 6ver 10 &r (NNT). Vérdet pA NNT vid varierar
dock starkt mellan de olika studierna.

Riskreduktionen &r emellertid inte linjdr, risken ar snarast 6kad for interventionsfallen under
den omedelbara postoperativa perioden. Trots denna initiala perioperativa mortalitet s& blir

nettoeffekten en mortalitetsvinst. Att den dock inte ska bortses frin framgér bl.a. av att Flum
et al (5) kunde visa ett starkt samband mellan operatorens erfarenhet och tidig déd. De t.o.m.
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exkluderade det forsta éret i sina riskberdkningar. Utifran data i SOS-studien kan man berdkna
att en tvaprocentig operativ mortalitet (den verkliga var 0,25 %) helt skulle eliminera de
pavisade mortalitetsvinsterna (Lars Sjostrom Riksstimman 2007, ej publicerat). Det dr déarfor
oerhort viktigt att den postoperativa mortaliteten halls lag.

Dos-responskurvan mellan graden av viktnedgdng och mortalitetsminskning &r inte kind.
Kirurgisk teknik forbéttras successivt. I SOS studien var 87 % gastroplastiker och endast 13
% gastric bypass och den genomsnittliga viktnedgdngen var endast 16 %. Idag ar ca 95 % av
svensk obesitaskirurgi gastric bypass med storre och sdkrare langvarigt bibehéllen
viktnedgang.

I studierna finns olika subgruppsanalyser som antyder att mén vs kvinnor, BMI >45-50 vs
lagre BMI; medelélders vs yngre vuxna, diabetiker vs icke-diabetiker gor storre
mortalitetsvinster. Osdkerheten 1 dessa berdkningar ar dock sd stora att detta &nnu ska ses som
hypoteser snarare dn fakta. Tvé av studierna (6, 8) ar stora nog att dven studera skillnader 1
doédsorsak mellan grupperna. Monstret &r att mortalitetsvinsterna gors genom en lagre
dodlighet i hjéartkarlsjukdom och diabetes (eventuellt undanstagandes stroke) trots att
dodligheten i1 olycksfall inklusive sjdlvmord tycks 6ka i kirurggruppen.

Sammanfattning

Det finns en véildesignad omsorgsfullt matchad och prospektivt genomford klinisk studie som
fr bedomas ha ett hogt bevisviarde — SOS-studien. Dessutom finns en handfull véldesignade
observationella jamforande kohortstudier med stort antal observationsfall och mycket lag eller
inget bortfall som far anses ha medelhdga bevisvirden. Det finns inga studier eller for den
delen rimlig hypotes som talar for annat dn att vid svar fetma minskar avsiktlig betydande
viktnedgéng risken for fortida dod. Evidensstyrkan motsvarar saledes minst grad tva.
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5. Diabetes

Bakgrund

Diabetes mellitus typ 2 dr en vésentlig riskfaktor for hjért- och kdrlsjukdom som hjértinfarkt,
stroke och perifer kérlsjukdom med fotgangrin, liksom perifera nervrubbningar, njursjukdom
och synrubbningar. Ju mer 6vervikt desto hogre risk for diabetes. Utdver mingden av totalt
kroppsfett, som kliniskt enklast virderas med BMI, har fettets distribution pd kroppen
betydelse. Fett intraabdominellt, i mesenterium, oment och lever dr forenat med hogre risk for
att utveckla diabetes @n subcutana fettdepaer pa hofter och lar (1,2). Av patienter med BMI
>40 kg/m” har i olika studier 10-28 % diabetes och ytterligare 10-30 % patologisk
glukosbelastning (3).

Mekanismen for sambandet mellan obesitas och diabetes typ 2 ar inte fullstdndigt klarlagd.
Insulinresistens dr dock centralt i sammanhanget. Insulinresistens leder till 6kat krav pa beta-
cellerna i pankreas att producera insulin. Glukoshomeostasen kan balanseras sa linge beta-
cellerna formér 6ka produktionen av insulin. De riskerar sa sméningom att bli uttrottade och
diabetes utvecklas.

Irsulin resksters
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Fetma Dl.arys

Hégt blodtryck 0 [ [ omikassjucs B!;-ndhet

Psykos ociala férhallanden
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Sambandet mellan glukos och insulin samt utvecklingen av ’det metabola syndromet” fran
subkliniskt till sjukligt tillstand illustreras av ovanstaende figur (4).

Effekten av obesitaskirurgi pa diabetes

Det finns ett stort antal kliniska studier av effekten pa diabetes typ 2 av olika
obesitaskirurgiska operationer. I dessa rapporteras att flertalet av de patienter i
studiepopulationen som hade diabetes innan operationen blev euglykema och medicinfria
efter operationen. De resterande fick battre glukoskontroll och minskade medicindoser (3).

I en systematisk litteraturgenomgéng av Buchwald befanns 1417 av 1846 patienter (76,8 %;
95-%-CI: 70,7 — 82,9 %) blivit helt fria frin diabetesmediciner och med normala blodglukos
nivéer (5). I 6vriga studier som slagit samman bot och forbattring var motsvarande siffror 414
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av 485 (86,0 %; 78,4 —93,7 %). Operationsmetoder med storre viktnedgang uppvisade hogre
frekvens av remission och storre sdnkning av fasteglukos och fasteinsulin.

I de av Buchwald genomgéangna studierna har patienterna jaimforts fore och efter
behandlingen. Det finns dven studier med kontrollgrupp.

Dixon et al genomforde en studie dir 60 diabetes mellitus typ 2 patienter med BMI 30-40
kg/m* med en sjukhistoria pa mindre 4n tvé &r randomiserades mellan obesitaskirurgi
(laparoskopisk gastric banding) och konventionell behandling (6). I den konventionella
behandlingen ingick omfattande och intensiva forsok till livsstilsforandring for viktnedgéng
och okad fysisk aktivitet. Efter tvd ars behandling var 73 % av den kirurgiska gruppen i
remission jamfort med 13 % 1 den konventionellt behandlade gruppen. Hogre viktnedgang vid
tva ar var den huvudsakliga forklaringsvariabeln.

Samma grupp har dven genomfort en annan randomiserad jamforande studie mellan samma
operationsmetod och en mycket intensivt icke-operativ behandling pa 80 patienter med BMI
30 — 35 kg/m* (7). Efter ett halvér var viktnedgangen densamma mellan grupperna, men vid
studies slut efter tvéd ar hade den kirurgiska gruppen reducerat sin kroppsvikt med 21,6 % mot
5,5 % 1 den icke-opererade gruppen (p<0.001). Metabolt syndrom fanns vid studiestart hos 38
% 1 vardera gruppen och vid studiens slut 1 3 respektive 24 procent (p<0.002).Foérdndringar av
glukos, insulin, HDL kolesterol, diastoliskt blodtryck mm redovisas i detalj och var
signifikant fordelaktigare i den opererade gruppen.

Pories grupp fran North Carolina har riktat uppmérksamheten pa den mycket snabba
forbattring av blodsocker- och insulinnivderna som ses efter gastric bypass, langt innan man
hunnit fa négra effekter pé fettdepaerna. I en retrospektiv analys av 352 patienter som
opererades med gastric bypass fick 121 av 146 patienter (83 %) med preoperativ diabetes och
150 av 152 (99 %) med preoperativ patologisk oral glukosbelastningskurva postoperativt
normal blodglukos nivaer (8).

I en annan studie frdn samma grupp har dessa patienter dven jamforts med en icke-
randomiserad och icke-matchad kontrollgrupp. Kontrollgruppen bestod av obesa patienter
som remitterats och accepterats till obesitaskirurgi, men som sjélva valt att avstd eller vars
forsakringsbolag ej accepterat att finansiera operationen. Grupperna var jamforbara vad avser
alder, kon, vikt, BMI och andel med hypertoni. I kontrollgruppen dkade andelen patienter som
behdvde farmakologisk behandling for diabetes under 6,2 irs observation frdn 56 % till 88 %
(p<0,001) medan motsvarande andelar for den kirurgiska gruppen minskade fran 32 % till 9
% (p<0,001) under 1 genomsnitt 9 &rs observation. Mortaliteten var 28 % 1 kontrollgruppen
och 9 % i den kirurgiska gruppen (9).

Pontiroli et al studerade patienter som opererats med laparoskopisk gastric banding och
jamforde dem efter ett a&r med en likartad men dietbehandlad grupp (medel-BMI var ca 45
kg/m2 1 bada grupperna). Fordandringar av HbA 1c, insulin mm var signifikant fordelaktigare
for den opererade gruppen, denna grupp foljdes 1 ytterligare 2 ar. Fordandringen av HbAlc
nivéer var mest uttalad hos de med diabetes eller patologisk oral glukosbelastning sa att de
efter tre ar statistiskt inte skiljde sig fran nivan hos de utan diabetes innan studiestart (10)

I SOS-studien finns en omsorgsfullt matchad kontrollgrupp pa 2037 individer.
Kontrollgruppen hade svensk primérvards insatser mot fetma som behandling. Den gruppen
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och interventionsgruppen med 2010 individer foljdes i 10 ar. Interventionen bestod i 13 % av
fallen 1 gastric bypass, som gav 25 +11 % viktnedgang av total kroppsvikt, 1 66 % med VBG
med 16,5 £11 % viktnedgéng och i resterande fall med gastric banding med 13,2 £13 %
viktnedgang. Hos de som hade diabetes (padgdende farmakologisk behandling eller patologiska
glukosvérden) ségs signifikant fler som botats (ingen farmakologisk behandling och faste-
blodglukos under 6,1 mmol/l) i den kirurgiska gruppen jamfort med kontrollgruppen. Odds
ratio for full remission hos kirurggruppen vs kontrollgruppen var 8,45 (95 % CI: 5,68 — 12,5;
p<0,001) efter 2 &r och 3,45 (95 % CI: 1,64 — 7,18; p 0,001) efter 10 ar (11).

Effekten av obesitaskirurgi pa nyinsjuknande

Opererade obesa patienter utan diabetes utvecklade endast en fjardedel sa ofta diabetes efter
10 ar som motsvarande kontrollgrupp (Odds ratio 0,29; 95 % CI: 0,17-0,38; p<0,001) (11).
De opererade hade 1 genomsnitt gatt ner 16 % i vikt medan kontrollgruppen var viktstabil.

I en jamforande kohort studie fran Pories grupp med obesa (minst 45 kg 6ver mediumvikt i
Metropolitan Life Insurance Tables) med patologisk oral glukosbelastningstest utvecklade
4,72 fall per 100 personar manifest diabetes i den icke-opererade kontrollgruppen mot 0,15
fall per 100 personar i den grupp som genomgétt gastric bypass som resulterat i att omkring
halva 6vervikten forsvann (12).

Pontiroli et al har i en kohort-studie jaimfort icke-opererade obesa med patienter som opererats
med laparoskopisk gastric banding. Medel-BMI var ca 45 kg/m” i bada grupperna. Diabetes-
incidensen efter fyra ar var signifikant ldgre hos de opererade (0 vs 17%) (13).

Sampalis et al jimforde i1 en observationell studie en kohort pd 1035 bariatriskt opererade
(gastric bypass, 80 % eller VBG, 20 %) med en matchad kontrollgrupp pa 5746. Efter fem érs
observation hade signifikant fler behandling for diabetes (91/1035 vs 778/5746; RR=0.65; 95-
%-CI: 0,53-0,80) eller vardats med andra kardiovaskuléra diagnoser eller riskfaktorer (14).

Andra aspekter

Resultaten frén flera studier visar att kortare sjukhistoria med diabetes, liksom légre alder vid
operationstillfillet, 6kar chansen till bot (8). Detta talar starkt for att tidig intervention ar av
vikt, dels for att symtom av sjukdomen kan undvikas och medicinering mot sjukdomen kan
upphora och dels for att risken att utveckla manifesta medicinska komplikationer till diabetes
minskar.

Den viktigaste orsaken till det forbattrade diabetesldget efter obesitaskirurgi dr den stora
viktminskningen med forlust av kroppsfett. Det finns emellertid d&ven observationer som talar
for att obesitaskirurgiska metoder med en forbishuntning av den dversta delen av tunntarmen
med en tidigarelagd exposition av foda for den nedre delen av tunntarmen, sdsom vid gastric
bypass eller duodenal switch, har en egen effekt pa hyperglykemi som gér utover den som
forklaras av viktminskningen. Den effekten torde forklaras av en fordndrad frisittning av GI-
peptider till blodbanan frén tarmen (3, 8, 15).

De effekter som visats pa diabetes och glukosmetabolism hos obesa av varierande BMI har
stimulerat till djurférsok och kliniska studier dér olika typer av gastrointestinala shuntar
anvénts. Detta har givit intressant kunskap om magtarmfysiologi och skulle kunna resultera i
nya behandlingsprinciper {for diabetes (16).
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Det saknas systematiska studier av effekten av obesitaskirurgi vid typ 1 diabetes. Obesitas ar
till skillnad fran patienter med typ 2 diabetes ovanligt hos patienter med diabetes typ 1. Hos
dessa individer palagras en insulinresistans pa den ursprungliga insulinbrist sjukdomen. Nagra
systematiska studier av effekten av kirurgiskt inducerad viktnedging hos obesa patienter med
diabetes typ 1 har inte hittats. Klinisk erfarenhet av individuella fall talar dock for att
viktreduktion med obesitaskirurgi forbédttrar diabetesldget s att insulinbehovet minskar men
inte 1 den omfattning som man ser vid diabetes typ 2.

Evidensvirde

Det finns som framgar ovan en rad studier pa omradet. Flera studier har hogt bevisvérde
angéende tillfrisknande (6,7,11) samt nyinsjuknande (11) liksom medelhdgt bevisvirde
(12,14) och flera kontrollerade studier av ldgre bevisvérde (8,9,10,13) Effekten av
obesitaskirurgi pa diabetes typ 2 har dessutom med samstdmmiga resultat rapporterats ifrén en
lang rad icke-kontrollerade uppfoljningsstudier som framgér av minst en systematisk litteratur
genomgéng (8). SBU beddomde redan 2002 1 den stora fetmarapporten att evidensstyrkan
avseende incidens var av grad 1. Arbetsgruppen har virderat bevisldget enligt nedanstaende
tabell.

Hilsotillstand/atgiard Svarighetsgrad Patientnytta Evidens Hilsoekonomisk
for effekt effekt
Obesitas med diabetes Stor risk for Stor Evidens-  Sannolikt stor,
typ 2 diabeteskomplikationer mojlighet till styrka 1 skattad
sjukhistoria >2 ar bot och alltid
forbattring
Obesitas med diabetes Risk for Stor Evidens-  Sannolikt stor,
typ 2 diabeteskomplikationer mojlighet till styrka 1 skattad
sjukhistoria <2ar bot
Obesitas med Risk for diabetes Mycket stor Evidens-  Sannolikt stor,
Prediabetes mdjlighet till styrka 2 skattad
bot
Obesitas Annu ingen diabetes ~ Hog grad av  Evidens-  Ej kiint
riskreduktion styrka 2
Obesitas med diabetes Allvarlig Okénd Otillracklig Ej ként
typ 1

Bot = normalisering av blodsocker och fri fran mediciner
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6. Somnapné

Bakgrund

Andningsproblem beroende pa obesitas kan ta sig flera uttryck, och far ddrmed ocksé olika
namn. Somnapné anvéindes som beteckning for andningsuppehall under sémn. Dessa episoder
av apné kan vara sa langa att blodets syrgasmaéttnad sjunker, desaturering. Med obesitas-
hypoventilation menas ett tillstind med forhojt pCO, under vakenhet, utan att annan orsak én
fetma kan identifieras (1). Beteckningen Pickwick-syndrom infordes av Burwell 1956 (2) som
ett namn pa kombinationen av fetma, sémnapné, benigenhet att somna dagtid,
hypoventilation och erythrocytos (sjukligt hogt blodvérde).

Sadana ventilationsrubbningar under somn har visats vara kopplade till visceral fetma men
inte till enbart BMI (3). Som anledning till hypoventilationen har angivits en kombination av
restriktiv ventilationsnedséttning (hojt buktryck) men framfor allt en 6kad obstruktivitet till
foljd av fettinlagring 1 hals-nackeregionen. Operationsinducerad minskning av halsomféng var
den antropometriska variabel som var kopplad till en forbéttring i apné-hypopné-index.
Minskning av brost-, buk- resp. hoftomfang var ej korrelerade (4).

For patienter planerade for obesitaskirurgi har siffror pa frekvensen av sémnapné och/eller
obesitas-hypoventilationssyndrom rapporterats fran 32 % (5) upp till 77 % av patienterna
(6,7). I ett material fran Cleveland (8) pa patienter planerade for obesitaskirurgi visade sig 91
% av patienterna ha somnapné vid rutinméissig somnregistrering. I klinikens tidigare protokoll
hade man somnregistrerat endast de som pa Epworth frageformulir och klinik hade misstanke
om fetmarelaterade andningsproblem. D4 hittade man bara 56 %. Forfattarna argumenterar for
rutinméssig inklusion av apnéregistrering 1 den preoperativa utredningen.

Detta syndrom ar i sig en riskfaktor for hjart-kérlsjukdom och fortida dod (9). Syndromet &r
ocksa en riskfaktor for postoperativ anastomosinsufficiens och 6kad postoperativ mortalitet
vid obesitaskirurgi (10), liksom en 6kad risk for lung- och hjartkomplikationer, och forlangd
vardtid vid ortopedisk proteskirurgi (11).
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Effekt av behandling

Efter viktreducerande kirurgi minskade antalet observerade apnéepisoder. Denna minskning
hade ett linjért forhallande till reduktionen av 6vervikt, 1 upp till sju ar (12). SOS-studien har i
sin mycket val kontrollerade uppfoljning adresserat problemet. Man jaimforde effekten av
viktminskning med hjilp av kirurgi (n=1729) med effekten av konservativ behandling
(n=1748) utford inom svensk primérvard. Efter tvd ars observation hade operationsgruppen
gétt ner 27,8 kg i genomsnitt medan kontrollgruppen var viktstabil. For de som vid studiestart
hade apné-ralaterade symtom reducerades dessa i den opererade gruppen (p<0.001).
Nyinsjuknande i anamnestisk apné var reducerat med 66% i operationsgruppen jamfort med
den viktstabila kontrollgruppen (p<0.001)(13).

Redan tidigt framkom evidens for ett minskat behov av CPAP-st6d nattetid (14). Senare har
dven Dixon och medarbetare (15) jamfort apné-hypopnéindex (AHI) fore och 17 manader
efter laparoskopisk gastric banding hos 25 patienter. En viktnedgang pa i genomsnitt 45 kg
ledde till en minskning av AHI fran 61,6 till 13,4 (p<0.05). Som en konsekvens av
viktminskningen reducerades antalet patienter med CPAP frédn 92% till 24% (p<0.001).
Haines et al (16) kunde pavisa en minskning av CPAP-behov. Preoperativt anvinde 96 av 101
pat. CPAP/BIPAP. Efter en genomsnittlig postoperativ period av 11 manader hade antalet
sjunkit till 31 (p<<0.001). Buchwald et al. (17) har 1 en meta-analys av 22 000 fetmaopererade
patienter identifierat 1195 patienter som analyserats avseende obstruktiv sémnapné. Av dessa
botades eller forbéttrades 1051 (87,9 %). Effekten av olika ingrepp skiljde sig i denna
sammanstéllning nagot &t, men for alla var skillnaden mot preoperativt virde sikerstilld (95
% CI 53,6-100 %), varfor en gynnsam effekt av obesitaskirurgi kan ségas vara sdkerstélld.

Evidensvirde

Flera stora longitudinella studier adresserar problemet. SOS-studien dr den bést kontrollerade
med vil matchade kontroller, men miter symptom och inte apnéfrekvens. Samtliga
publicerade undersokningar finner gynnsam effekt av viktreducerande kirurgi pa ettdera
antalet métta apné-episoder eller mitt med Epworth’s frageformulér. Effekter av viktnedgang
ses inom flera fetma-associerade sjukdomstillstand, varfér apnéminskningens betydelse for
overlevnad eller hjart-kérlsjukdom inte kan friprojiceras fran den viktreducerande kirurgins
Ovriga positiva effekter.

Tillstand/atgéird Svarighetsgrad Patientnytta  Evidens for Hiilso-
effekt ekonomisk
effekt
Obstruktivt Nedsatt QoL, kraftigt  Alla bittre, 80- Evidens- Okind
somnapné med okad risk for fortida ~ 90% botade styrka 2

CPAP-behandling dod

Sémnapné utan Nedsatt QoL, 6kad God nytta Evidens- Okind
CPAP risk for fortida dod styrka 2

Nedsatt lungkapacitet Subjektivt svart Sannolikt stor  Otillrdcklig Okénd
1 forhéllande till problem, objektivt

kroppsstorlek saknas omfattande

dokumentation
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7. Hjartkarlsjukdom

Bakgrund

Hjértsjukdomar utgor en av de vanligaste dodsorsakerna idag och det finns en klar koppling
mellan hjartsjukdom och 6vervikt (tabell 1) visat i en stor amerikansk studie med drygt 16
000 deltagare representativt valt ur befolkningen (1). Risken att utveckla hypertoni, hoga
kolesterol nivaer och hjartsjukdom dkade med 2.3, 0.7 respektive 1.5 gdnger hos kvinnor och
3.0, 1.3 respektive 2.2 ganger hos man under en tiodrsperiod vid BMI >35 kg/m” (2). Kraftigt
overviktiga har dven en hog risk for att utveckla typ 2 diabetes med hoga blodsockernivaer.
Detta tillsammans med hogt blodtryck och forhdjda blodfetter utgor tillsammans de storsta
riskfaktorerna for att utveckla hjartkarlsjukdom.
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Tabell 1. Andel patienter med kardiovaskular komorbiditet (ref 1)

Normalvikt BMI > 40 Normalvikt BMI >40

man méan kvinnor kvinnor
Hjéartsjukdom (%) 9 14 7 19
Hypertoni (%) 23 65 23 63
Hoga kolesterolvarden 27 36 27 36

(%)

Sambandet mellan 6vervikt och hjértkérlsjukdom dr komplexa. Kopplingen &r tydligast for de
patienter som har bukfetma med 6kat bukomfing. Det viscerala fettet 4r mer metabolt aktivt
och friséttning av fria fettsyror och inflammatoriska cytokiner till levern ar associerad med en
dyslipidemi (6kade triglycerider, lagt HDL-kolesterol och hogt LDL-kolesterol). Denna
dyslipidemi ger upphov till arterioskleros. Dessutom har dverviktiga forandringar i
produktionen av protrombotiska substanser som kan ge upphov till tromboemboliska
handelser (3).

I den obesitaskirurgiska populationen ar riskfaktorer for hjartkérlsjukdom sdsom hypertoni
och dyslipidemi vanligt forekommande. I SOS-studien hade ca 40 % av patienterna hypertoni
vid inklusion 1 studien (4). I en nyligen publicerad metaanalys hade 38 % (spridning 16-83%)
hypertoni och 32 % (3-65%) dyslipidemi (5).

Effekt av obesitaskirurgi pa riskfaktorer for hjirtkirlsjukdom

Det finns ett flertal randomiserade studier dir man visat att icke-kirurgisk viktnedgang har en
positiv paverkan pa hypertoni (6). Det finns en randomiserad studie som belyser effekter av
obesitaskirurgi pd hypertoni och dyslipidemi (7). I denna studie randomiserades patienter med
BMI 30-35 kg/m” till livsstilsforandringar eller laparoskopisk gastric banding. I den opererade
gruppen var forekomst av forhojt diastoliskt blodtryck ldgre efter 2 ars uppfoljning liksom
total kolesterol - HDL kolesterol kvoten. Den svenska SOS-studien, ddr 2000 6verviktiga som
opererades matchades med en lika stor jamforbar kontrollgrupp som behandlas 1
primirvarden, har visat pa en mortalitetsreduktion efter kirurgi (8). Tioarsdata frdn SOS-
studien har visat att fler patienter ’botats” fran sin hypertoni i den opererade gruppen jAmfort
med kontrollgruppen, men det var ingen skillnad 1 nyinsjuknandet. Vad géller hoga blodfetter
“botades” fler patienter i den opererade gruppen jamfort med kontrollgruppen vid 10 &rs
uppfoljning (hdga triglycerider och lagt HDL kolesterol), medan efter 10 &r var bara
incidensen av hoga triglycerider 14gre i den opererade gruppen (9).

Det finns ett antal kohortstudier dir man studerat effekten av obesitaskirurgi pa hypertension
och dyslipidemi. I en nyligen publicerad metaanalys av 19 studier hade man studerat effekten
pa patienter med hypertoni. Forbéttring eller ”bot” av hypertonin forelag hos 89 % av
patienterna (25-100 %). Motsvarande resultat for dyslipidemi var 88 % (60-100 %) 1 11
studier (5).

Det finns ett par studier som undersokt effekten av obesitaskirurgi pa kardiell funktion. Fran
SOS-studien har man visat att vansterkammarfunktionen forbattrades efter viktnedgéng (10)
samt att vinsterkammarens muskeltjocklek normaliserades (11).

Ett annat sdtt att méta reduktionen av risk att utveckla hjirtsjukdom é&r att anvinda “’the
Framingham 10-year coronary heart disease risk calculation”. Det &r ett globalt sétt att rdkna
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ut risken for hjartsjukdom. Metoden dr inte validerad for 6verviktiga men kan utgdra ett sitt
att rakna ut risk for hjirtsjukdom. Genom att anviinda metoden hos 109 patienter som
opererats med gastric bypass har man uppskattat att risken att insjukna i hjartsjukdom
minskade med 39 % hos min och 25 % hos kvinnor efter operation. Dessa risker motsvarade
eller var lagre &n vad som var forvdntade i en normalviktig kontrollpopulation (12).

Effekt av obesitaskirurgi pa kardiovaskuldr mortalitet och hjéirtinfarkt

Data fran SOS-studien har visat att totalmortaliteten minskar i den opererade gruppen till f61jd
av en minskad dodlighet 1 framfor allt hjéartinfarkt och cancer (ej signifikant). Ndgon
minskning 1 dod pa grund av stroke forelag inte (8). I en registerstudie frdn Kanada jimfordes
drygt 1000 opererade med 6 000 icke opererade kontroller under 5 ar. Incidensen angina
pektoris var signifikant ldgre hos de opererade medan full signifikans inte uppnaddes for
hjartinfarkt (p=0.052) (13). I en svensk registerstudie (som &nnu endast dr publicerad som
abstrakt) omfattande drygt 1000 svenska médn som opererats for 6vervikt och som jamforts
med knappt 6000 icke opererade feta mén som f6ljts under 7.3 +5.5 &r har man funnit att det
inte foreligger ndgon skillnad i sjukhusvard for hypertoni, hjartinfarkt eller stroke efter
operation (14). Dock forekom en minskning i vard dir diagnosen hoga blodfetter forekom. I
en nyligen publicerad pupulationsbaserad kohortstudie kring mortalitet efter gastric bypass
noterades 56 procents minskning av mortalitet 1 kranskérlssjukdom (15).

Evidensvirde

Det foreligger svarigheter att bedoma evidensen for att obesitaskirurgi har en paverkan pé
kardiovaskuldr morbiditet och mortalitet. F& studier med hogt bevisvirde finns och den enda
randomiserade studien har kort uppfoljning (2 ar). SOS studien som dr vélgjord baseras pd i
stort sdtt idag icke forekommande operationsmetoder 1 Sverige. Manga singelcenter studier
(omfattande gastric bypass som utfors idag) har visat pa en positiv effekt av obesitaskirurgi pa
hypertoni, men det har inte fullt ut kunnat bekréftas av de fatal studier med hogre bevisvirde.
For forbattring i dyslipidemi &r evidensen ndgot béttre.

Hiilsotillstind  Svarighetsgrad Patientnytta Evidens for effekt Hélsoekonomisk
effekt
Hjértinfarkt Stor risk for dod ~ Stor Evidensstyrka 3 Sannolikt god,
minskning i skattad
risk for dod
Stroke Stor risk for Reducerad Ingen visad effekt ~ Oklart
men risk for dod
Hypertoni Riskfaktor for Stor Evidensstyrka 3 Sannolikt god,
stroke och mojlighet till skattad
hjértinfarkt bot
Dyslipidemi Riskfaktor for Stor Evidensstyrka 2 Sannolikt god,
stroke och mojlighet till skatad
hjartinfarkt bot
Hjartsvikt Stor risk for Oklart Ej specifikt Oklart
fortida dod studerad*
Angina Riskfaktor for Oklart Ej specifikt
hjartinfarkt studerad™*
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Fotnot sammanfattningstabell: * Torde forbattras d& man sett en forbattring i vansterkammarfunktion efter
operation men fragan ar ej specifikt studerad annat an i enstaka fallbeskrivningar som visar pa god effekt av
viktnedgang pa hjartsvikt.

** Torde forbattras da man i en studie av partiell ileal bypass noterat mindre progression av plaque i kranskarl
efter operation jamfort med en kontrollgrupp.
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8. Muskuloskeletala besvir

Muskuloskeletala smértor fran kni, hoft och rygg ar nagra av de vanligaste orsakerna till
arbetsoformiga i véstvirlden (1). Forekomst av obesitas har i flera epidemiologiska studier
visat sig ha en stark korrelation till forekomsten av led och muskelbesvir.

Andersen et al (2), undersokte forhallandet mellan BMI och kné, hoft och ryggsmarta i data i
”Third National Health and Nutrition Examination Survey”, (n=5724). Personerna indelades i
sex BMI-grupper fran <18.5 till >40 kg/m”. Férekomsten av kni, hoft och ryggsmirta var i
hela gruppen 21, 14 respektive 22 %. Prevalensen var dock proportionell mot BMI-nivan
savél for knd (undervikt 12.1% och vid BMI>40 55.7%), for hoft (undervikt 10.4% och vid
BMI>40 23.3%) samt for ryggsmaérta (undervikt 20.2% och vid BMI>40 26.1%).

Peltonen et al (3) jamforde 1135 personer frdn befolkningen med 6328 personer med svar
fetma i SOS-studien. Patienterna i SOS-studien f6ljdes upp tvéa och sex &r postoperativt . Hos
bada konen var arbetsbegransande smarta 1 nacke, rygg, hoft, knd och ankel vanligare hos
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obesa dn i genomsnittsbefolkningen (OR fran 1.7 to 9.9, P<0.001). Opererade kvinnor hade
lagre incidens for arbetsbegransande smaérta i knd och anklar jimfort med den konventionellt
behandlade gruppen over tva till sex ar (OR 0.51-0.71). Hos patienter som rapporterade
symptom vid baseline var forbéttringarna signifikant storre for smérta i kné och ankel hos
méin och smirta i nacke, rygg samt hoft, knd och ankelleder hos kvinnor i kirurgigruppen
jamfort med kontrollgruppen tva ar efter operationen (OR 1.4-4.8).

Hooper et al (4), undersokte 48 patienter med ledproblem fore och efter obesitaskirurgi (47
kvinnor och en man), alder 44+9 ar; BMI 5148 kg/m”. Samtliga patienter undersoktes 6-12
manader postop. Forekomsten av muskuloskeletala problem var hdgre én i genomsnitts-
befolkningen fore operationen. Patienterna gick ner 41+7,15 kg och (BMI sjonk fran 5148 till
36+7 kg/m”). Muskuloskeletala problem forkom i 100 % av patienterna fore och hos 23 %
efter viktnedgang. De storsta forbattringarna sdg man i besvér fran hals- och landrygg, fotter
och av fibromyalgisymtom (minskade med 90, 83, 83 and 92 % respektive). Smartor 1 dvre
extremiteterna forkom hos 79 % fore och hos 40 % efter viktnedgéng. Fore kirurgi hade 100
% smartor 1 nedre extremiteterna medan 37 % angav det efter viktnedgdng. The WOMAC
(Western Ontario McMaster Arthritis Index) forbattrades for samtliga variabler.

Evidensvirde

Det foreligger ett starkt samband mellan de flesta typer av muskuloskeletala problem och
fetma. Viktnedging efter obesitaskirugi leder till forbéttringar i savil smartor 1 viktbdrande
leder (ankel, kné, hoft) som i generella smirtor och smértor 1 icke viktbdrande delar av
kroppen.

Hilsotillstand/atgiard Svarighetsgrad Patientnytta Evidens for Hilsoekonomisk
effekt effekt

Ankelsmérta Mattlig Stor Evidensgrad 2 Sannolikt stor,

skattad
Knésmarta Mattlig Stor Evidensgrad 2 Sannolikt stor,

skattad
Hoftsmirta Mattlig Stor Evidensgrad 2 Sannolikt stor,

skattad
Nackvirk Mattlig Mattlig Evidensgrad 3 Oklart
Ryggvirk Mattlig Mattlig Evidensgrad 3 Oklart
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9. Infertilitet och graviditet
Bakgrund

Fertilitet hos obesa kvinnor &r ligre &n hos icke obesa bade vid normala menstruationscykler
samt vid inducerade cykler vid infertilitetsbehandling. Polycystiskt ovariesyndrome (PCOS)
foreligger hos cirka 50 % av kvinnor med BMI 6ver 35 kg/m” och anses forklara en stor del
av infertilitet i denna grupp dven om Overvikt i sig reducerar fertilitet (1). Vid manlig obesitas
paverkas fertilitet pd grund av nedsatt spermiekvalité (2). Vidare bidrar erektil dysfunktion
hos obesa mén samt sexuella problem i parforhallanden med en fet partner till ofrivillig
barnldshet, tillstind som forbattras av viktnedgang (3,4).

Vid obesitas foreligger okad risk for graviditets- och forlossningskomplikationer. Riskdkning
1 termer av odds ratio ar for graviditetshypertoni 4,87, graviditetsdiabetes 7,44 samt vardtid pa
BB overstigande 5 dagar pd grund forlossningsrelaterade forhéllanden 3,18. Vidare ses en
okning av neonatala komplikationer 1 form av hypoglykemi, behov av intensivvard,
underburenhet, respiratoriska problem samt missbildningar. Risken for kejsarsnitt dr
dubblerad (5).

Effekter av obesitaskirurgi pa infertilitet

PCOS forbéttras av kirurgisk viktnedgang, ofta med normalisering av menscykler.
Bidragande till minskning av PCOS efter operation tros vara forbéttring av det metabola
syndromet dir insulin har utpekats som mediator i PCOS (6). Kontrollerade studier rorande
graviditetsfrekvens efter obesitaskirurgi saknas dven om tillgingliga studier talar f6r
forbattring av symtom associerade med infertilitet minskar efter operation (7). Viktminskning
1sig, dven 1 franvaro av PCOS, 6kar mojlighet till graviditet (1).

Effekter av obesitaskirurgi pa graviditet och neonatalperiod

I registerstudier finns visat att graviditetskomplikationer ej avviker fran den normalviktiga
populationen efter kirurgiskt dstadkommen viktnedgang (8,9). Dixon visar dessutom i en
prospektivt kontrollerad studie att fertilitet och graviditetstérlopp i en for 6vervikt opererad
grupp inte skiljer sig fran normalbefolkningen (10), data som stods av Weintraub som i en
retrospektiv studie av en grupp bestdende av 301 respektive 507 pre- respektive post-
obesitasopererade patienter dven visar att makrosomi frekvensen (stort foster, innebdrande
okade forlossningsrisker) minskar (11). Aven riskfaktorer for graviditetstoxicos minskar, data
som stdds av en populationsstudie av 159210 graviditeter varav 298 obesitasopererade (12)

Ovrigt

Kirurgisk 6verviktsbehandling forbattrar sdledes mojligheterna for 6nskad graviditet samt
minskar risken for obstetriska och neonatala komplikationer. Risk finns for bristtillstdnd hos
modern, och f6ljaktligen dven fostret, sirskilt under de forsta ménaderna efter operationen.
Planerad graviditet avrddes under forsta aret efter obesitaskirurgi.

Det saknas systematiska studier inom omradet substitution, men i enstaka fall ddr modern inte
haft adekvat vitaminsubstitution har detta misstdnkts som orsak till neuralrorsdefekt hos
fostret. Arbetsgruppens uppfattning ar att forsiktighetsprincipen tillimpas och foljaktligen att
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man under det forsta postoperativa aret reckommenderas substitution med kobolamin, folsyra
och tiamin samt rekommendation av folsyratillskott vid planering av graviditet efter
obesitaskirurgi och aktiv monitorering av graviditeten sirskilt med avseende péa folat eftersom
risk finns for neuralrérsdefekter hos fostret finns vid folatbrist (13). De teoretiska skélen for
detta &r dels att man vid virdering av néringsintag postoperativ ofta funnit undervérdigt intag
av mineraler, vitaminer och spdrdimnen samt att man ofta pavisat subnormala vérden av folat,
kobolamin m.fl. &mnen i blodet. Utover minskning av risken for forlossnings och neonatala
komplikationer har Kral nyligen visat att kirurgiskt inducerad viktnedgdng hos modern dven
gynnsamt paverkar barnet senare i livet. Barn till tidigare 6verviktiga modrar 16per mindre
risk dn forvéntat att senare 1 livet sjilva utveckla sjuklig fetma (14).

Sammanfattning
Hilsotillstand Svirighetsgrad Patientnytta Evidens for Hiilsoekonomisk
Atgiird effekt effekt
Infertilitet Allvarligt Normaliserad Evidensstyrka 3 Ej utrett
hos kvinnor
Risk for Allvarligt Reducerade Evidensstyrka 2 Ej utrett
Neonatala och komplikationer
forlossnings
komplikationer
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10. Hilsorelaterad livskvalitet och psykosociala besvir
Hilsorelaterad livskvalitet

Svérigheter i vardagslivet som orsakas av fetma &r mycket vanliga skal till att ménniskor
onskar kirurgisk intervention. Méanga klara nétt och jamt av arbetsuppgifterna i sina
anstéllningar och star pd randen till sjukskrivning och pensionering. Fortidspensionering ar
vanligare hos feta dn 1 den allménna befolkningen. Att knyta sociala kontakter och relationer
kan sérskilt for unga med svar fetma vara ett odverstigligt problem. Samliv, hygien och
allmédnna formégan att orka leva ett normalt aktivt liv dr andra omrade dir gruppen med svar
fetma har nedsatt funktion. Mer ”banala” problem som att hitta kldder som passar, att hitta
former for fysisk aktivitet, d&ka med offentliga transportmedel dr vanligt forekommande
svérigheter. Ménga av dessa inskriankningar i livskvalitet kan ha huvudsakligen fysiska
orsaker, men olika former av diskrimineringar och fordomsfulla reaktioner fran omgivningen
ar vél beskrivet i en rad studier av de fetas forhdllanden. Ett exempel pé detta dr
diskriminering vid anstidllningar. Manga 6verviktiga upplever en brist pa respekt och ett
fordomsfullt bemodtande, dven inom sjukvarden. (1)

I en studie av patienter som inkluderades i SOS-studien var den sjélvuppskattade
hilsorelaterade livskvalitén ldgre dn for flertalet andra patientgrupper med svéra sjukdomar
som t.ex. spridd cancersjukdom, spinalskadade, kronisk smaérta. (2) Det tycks som om stora
grupper av feta inte kunnat utveckla coping-strategier for sina handikapp pé sétt som
ménniskor med andra handikapp ofta utvecklat. Studier som anvént SF-36 har visat att morbid
overvikt negativt paverkar livskvaliteten savél i fysiska som psykiska doméner (3). Vid
anvindande av det obesitasspecifika kvalitetsméttet BAROS (Bariatric Analysis and
Reporting Outcome System) har visats negativ inverkan pa sexuell aktivitet (4).

Den starkt positiva effekten av kraftig viktnedgang efter kirurgi pa denna forsamrade
livskvalitet 4r mycket vélkdnd for alla som mott obesitaskirurgiska patienter i det
postoperativa skedet. Trots att det inte varit helt metodologiskt enkelt att méta sadana effekter
finns det ett stort antal studier dér livskvalitet fore och efter kirurgi jamforts.

I den tidiga postoperativa fasen upplevs en stark forbéttring av livskvalitet som kan knytas till
forvantningar och snabb viktnedging. Kontrollerade studier avseende ldngtidsresultat ar {4,
men 1 SOS-studien har man redovisat resultat 6ver 10 ar och dir ser man en mycket pataglig
livskvalitetsforbattring jamfort med en viktstabil kontrollgrupp. I studien har resultaten for
655 opererade (av mdjliga 851) jamforts med 621 (av 852) kontroller som genomfort en
upprepad skattning av hdlsorelaterad livskvalitet under tio ar. Den snabbaste forbattringen
skedde i den opererade gruppen under det forsta postoperativa aret och fortsatt forédndring i
livskvalitet var korrelerat till viktutvecklingen. Den positiva effekten kvarstod tio ar efter
kirurgi jamfort med fore operationen. I den opererade gruppen skattades hélsoupplevelse,
social interaktion, psykosocial interaktion och depression signifikant béttre men man fann
inga signifikanta skillnader i generellt stimningslége eller &ngestproblematik. (2)

Flera studier pdvisar positiva effekter pd livskvalitetsmétningar efter dverviktskirurgi, ofta
korrelerade till graden av 6verviktsreduktion (5,6). I en studie fran Taiwan jamfordes
livskvalitén (enl. WHOQOL-BREF) hos 114 kandidater infor gastric bypass som matchats
(alder, kon, geografisk ort, giftermalsstatus och utbildningsnivd) mot vardera tva deltagare
(224) 1 den nationella hilsoundersokningen fran 2001 omfattande 13 083 personer som
fullfoljt protokollet. Patienter som vid preoperativ bedomning ansigs ha orealistiska
forvintningar eller psykisk sjukdom exkluderades fran studien. I doménerna fysisk, psykisk
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och social funktion skattade de 6verviktiga sig signifikant lagre dn sina matchade kontroller,
dock ej i doménen miljofaktorer (ekonomi, utbildning, dtande) (7).

Postoperativt har de tvd ovan beskrivna instrumenten (SF-36 samt del av BAROS) anvénts {for
att tre ar efter kirurgi jamfora tva operationsmetoder om vardera 52 patienter som matchats
for alder, kon och BMI ur en total grupp pa 1100 patienter). Nigra signifikanta skillnader
mellan metoderna kunde inte pavisas vid denna tidpunkt — alla opererade skattade sin
livskvalitet som normaliserad dvs. ej skild fran normalbefolkningens virden (8). [ en 7 ars
uppfoljning av ett encenters-kohort med 96 % uppfoljning av patienter (n=388) opererade
med reglerbart gastriskt band kunde Steffen rapportera forbittrad livskvalitet i samtliga
doméner av BAROS-QoLdel (sjédlvkénsla, fysisk aktivitet, socialt liv, arbetsforméga och
sexuell aktivitet) (9).

Aven efter ingrepp som Duodenal Switch har nyligen rapporterats normalisering av den
preoperativt kraftigt sankta livskvaliteten i samtliga SF-36 doméner ett ar efter operation hos
en mindre grupp patienter (n=48) (10).

Huruvida den positiva effekten pé livskvalitet &r bestdende eller har en tendens att klinga av
over tid samt om den sdkert korrelerar till grad av viktnedgéng ar osdkert. Olika studier som
anvénder olika metoder for intervention samt for utviardering av livskvalitet (SF 36, BAROS,
NHP, RAND, WQOL-Lite, GIQLI, WHOQOL) har givit delvis motstridiga resultat. I de
flesta langtidsuppfoljningar dr “ndjdheten” acceptabel hos >75 % av patienterna dven efter
tidigare anvidnda operationsmetoder (sdsom VBG) och mer én 90 % skulle
gora/rekommendera operationen trots eventuella bieffekter (11). Patientens kunskaper,
attityder och motivation &r sannolikt av stor betydelse for ett bra resultat over tid (12).

Atstorningar

Atstorningar som Binge Eating Disorder (BED) och Night Eating Syndrome (NES) ir vanliga
bland obesa (ca 10 %), men ej dverrepresenterade bland dem som viéljer kirurgi (13). Fragan
om preoperativa dtstorningar kan pdverka resultatet av kirurgi och siledes utgdra en relativ
eller absolut kontraindikation dr ofullstdndigt undersokt. En vanlig expertsynpunkt &r att en
lattare dtstorning 1 sig inte utgor en generell kontraindikation. Vid misstanke pa allvarligare
atstorning bor patienten bedomas avseende behandlingsalternativ av expertis inom omradet
(14). Vid en diagnostiserad &tstorning bor sannolikt kontakt inom psykiatrin eller vid
atstorningsenhet behallas efter den kirurgiska interventionen dven om inga studier i amnet har
patriffats. I de flesta dldre guidelines och expertutldtanden framhalls som en rekommendation
att svara dtstorningar utgor en kontraindikation till obesitaskirurgi.

Det kan ocksa vara viktigt att kénna till dtstorningar for att kunna vélja optimal kirurgisk
behandling. Fragan om &tstorningar kan uppsta efter obesitaskirurgi har fraimst diskuterats
efter restriktiva metoder dér krikningar tillf6ljd av trangt stoma &r vanligare 4n efter andra
metoder. Krikningar kan dessutom bero pé délig anpassning av matvanor till den nya lilla
magsicksfickan.

Missbruk

Missbruk av alkohol eller narkotika, dar t.ex. ett avslutat amfetaminmissbruk ofta resulterar i
snabb och kraftig viktuppgéng, leder erfarenhetsmaissigt till sémre resultat. Operationerna
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verkar genom att livsstilen fordndras. Missbruk interfererar med denna livsstilsfordndring.
Patienter med pagéende missbruk brukar som regel forsdka dolja detta och missbruket kan
vara svart att uppticka. Avslutat missbruk diskvalificerar ej fran operation men de flesta
kliniker tilldmpar ett krav pd att man kan, t.ex. genom regelbundna besdk pd missbruksenhet,
dokumentera att missbruket ar helt och varaktigt avbrutet under mer &n ett ar. Det har
diskuterats om dven ett avslutat missbruk leder till simre resultat. Men for ett sadant
pastdende finns inga studier av hdgre bevisvirde.

Psykisk sjukdom

Mild till méttlig psykopatologi med inslag av depression/angestproblematik &r vanligare hos
gravt Overviktiga én 1 6vrig befolkning (15,16,17,18). Allvarlig psykopatologi som
personlighetsstorning och psykoser har inte visats vara vanligare i den dverviktiga gruppen.
Bland kandidater till 6verviktskirurgi berdknas depression (lifetime prevalence) finnas hos ca
20% och éngest/personlighetsstorning hos ca 15% och i dessa grupper finns en stark koppling
till sankt skattad livskvalitet (19). Nagon skillnad i psykopatologi mellan de dverviktiga som
véljer kirurgisk behandling och de som viljer icke-kirurgisk har inte pavisats (13).
Konsumtionen av antidepressiva farmaka kan oka riskerna for att utveckla svar overvikt och
eftersom forbrukningen 6kar sa blir handldggningen av dverviktiga med olika antidepressiva
ett allt vanligare problem for varden. Négon evidens for att en behandlad depression medfor
samre chans for viktnedgang och forbittrad livskvalitet efter kirurgi foreligger dock inte
(17,18).

Vad som dr den utlosande faktorn i samspelet mellan 6vervikt, beteendestérning och psykisk
problematik och vilken faktor som starkast paverkar upplevelsen av livskvalitet &r ofta
ogorligt att faststélla.

I SOS-studien anvéndes ett validerat frageinstrument (HAD) for att virdera forekomst av
depression. Sddan var vanlig 1 badde interventionsgruppen och den viktstabila kontrollgruppen
vid inklusionen, En mycket kraftig minskning av depressionsforekomst kunde pavisas dver 10
ar hos de med minst 25 kg viktnedgang. Resultaten fran SOS kan tolkas sé att obesitaskirurgi
har en bittre effekt pa besvir av depressionskaraktir &dn pé besvér av angestkaraktir (2).

Preoperativ utredning.

Psykisk problematik och lagt skattad livskvalitet kan med andra ord ses som indikationer for
kirurgisk atgiard. Svag motivation till beteendeférandring och en passiv instéllning i
livsstilsfragor dr sannolikt ett daligt prognostiskt tecken. Négot sdkert psykologiskt instrument
som kan anvindas for skattning och patientselektion dr inte kint. Personlighetsdrag forefaller
inte sékert prediktera postoperativ viktnedging (20).

Vid stark osdkerhet avseende forméga till beteendefordndring efter 6verviktskirurgi kan en
psykiatrisk bedomning vara av vérde och ha betydelse om behov av stottning av psykiatriker
eller psykoterapeut skulle uppsté i det postoperativa skedet (21). Ndgon evidensbaserad
indikation for rutinmissig bedomning av psykolog eller psykiatriker foreligger inte &ven om
detta dr ett vanligt, men ostyrkt, utldtande i olika internationella sammanhang. Huruvida en
kombination av kirurgi och kompletterande behandlingsformer; kognitiv beteendeterapi,
empowerment eller andra former av terapi individuellt eller 1 grupp ar av virde for det
langsiktiga resultatet dr inte heller sékert visat (22)
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Sammanfattning

Olika aspekter av forsdmrad livskvalitet utgor ett mycket vanligt skél till att patienter 6nskar
obesitaskirurgisk intervention. Att kraftig viktnedgang forbattrar hilsorelaterad livskvalitet
styrks av ett stort antal samstimmiga studier som dock oftast anvint den preoperativa
situationen som jamforelse och saknar kontrollgrupp. I SOS-studien, som har kontrollgrupp
och som har minst medelhdg bevisstyrka, kan starka och positiva effekter pa livskvalitet
redovisas med livskvalitetsinstrument som méater minga olika dimensioner. I SOS-studien kan
aven en tydlig effekt pa depression pavisas. Redan i1 de internationellt allmint anvinda
indikationerna fran NIH 1991 for obesitaskirurgi utgdr forsdmrad livskvalitet ett skél for
operation av patienter med BMI ner till 35 kg/m?2.

Samtidigt som hélsorelaterad livskvalitet dr en stark indikation for obesitaskirurgi sa kan 1
ménga fall olika psykiatriska och psykosociala tillstdnd utgora skal till utredning och
individuella 6vervigande om det ar rimligt att en operation ska utforas. Har saknas emellertid
systematiska studier av god kvalitet. Betydelsen av dtstorningar ar ofullstandigt utredd.
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11. Gastroesofageal reflux

Gastroesofageal reflux (GERD) och obesitas ér tvd vanliga och 6kande dkommor 1
vastvérlden (1). Dessutom dr GERD och obesitas associerade med hoga sjukvardskostnader.
Det direkta sambandet mellan GERD och obesitas har varit omdiskuterat men under de
senaste aren har flera rapporter visat att obesitas dr en oberoende riskfaktor for GERD (2).
Risken for GERD och dven dess svarighetsgrad okar dessutom proportionellt med 6kande
BMI. Odds ratio for GERD-symtom é&r 1,43 och 1,94 vid BMI 25-30 respektive BMI >30
kg/m>. Obesitas r ocksé progressivt korrelerad till erosiv esofagit och esofagealt
adenocarcinom. Odds ratio for esofagealt adenocarcinom ar 1,52 for BMI 25-30 och 2,78 for
BMI>30 kg/m” (3,4).

De biologiska mekanismerna som gor att hogt BMI orsakar GERD ér oklara. Sugerman har
visat att det intra-abdominella trycket hos patienter med obesitas ar hogt (5). En annan
bidragande orsak kan vara langsam ventrikeltomning, speciellt efter stora och kaloririka
maltider, vilket i sin tur bidrar till 6kad relaxation i nedre esofagusfinktern (6,7).

Fundoplikation &r ett framgéngsrikt ingrepp som behandling vid GERD. Historiskt har
viktnedgéng varit rekommenderad infor kirurgisk behandling av GERD. Effekten av obesitas
pa utfallet av fundoplikation &r ddremot omdiskuterad dér flera studier visat skilda resultat.
Campos et al kunde inte visa att BMI har ett statistiskt signifikant prediktivt virde for utfallet
av laparaskopisk Nissen operation (8). Perez et al visade att obesitas utgor en riskfaktor for
recidiv efter laparaskopisk Nissen-fundoplikation och Belsey Mark IV operation (9), medan
D’Alessio och Winslow visar det motsatta forhdllandet (10,11).

Historiskt dr behandlingen av baide GERD och obesitas relaterad till deras svarighetsgrad.
Latta GERD-besvér och dvervikt behandlas medicinskt medan morbid évervikt och svar
GERD behandlas kirurgiskt. Flera av de ingrepp som anvinds vid obesitas kirurgi har dven en
effekt som motverkar GERD. RYGB (Roux-en-Y gastric bypass) dr den mest effektiva
metoden mot GERD hos obesa patienter (12, 13). Obesa patienter (BMI >35 kg/m?) med
reflux skall sdledes 1 forsta rekommenderas RYGB.

Sammanfattning

Patientnytta av GBP for obesa patienter med GERD ér stor vilket péavisats 1 ett flertal
observationsstudier.
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12. Urininkontinens

Urininkontinens (UI) &r en mycket vanlig &komma. Sjukdomen férekommer mest hos kvinnor
och tilltar med 6kande &lder. Den har negativa effekter pa livskvaliteten och dessutom &r
behandling mot UI férenad med stora samhéllskostnader (1).

Det finns inga studier som specifikt undersdker sambandet mellan UI och obesitas. Obesitas
som en specifik riskfaktor for UI 4r omdiskuterad. Parazzini F et al visar i en fallkontroll-
studie att odds ratio for stress Ul var 1,4 vid BMI 23,5-26,6 och 1,8 vid BMI >26 kg/m2 (2).
Danforth visar liknande resultat (3). Peyrat et al finner ddremot ingen signifikant korrelation
mellan stress-UI och BMI (4). Hos dldre och postmenopausala kvinnor har obesitas en klar
signifikant korrelation till UI (5,6).

Det 6kade intraabdominella trycket vid obesitas dr en trolig mekanism som leder till UI. Flera
studier har rapporterat att viktreduktion 1 sig leder till en signifikant minskning av Ul-
symtomen. Subak har visat att viktreduktion, genom @ndrade kostvanor och livsstil, minskar
UI symtomen med ca 60 % (7). Viktreduktion efter kirurgisk behandling av obesitas leder
ocksa till signifikant minskning av Ul symtom (8-11). Sugerman et al och Lambert har visat
att viktreduktion leder till minskning av det intraabdominella trycket och dirmed mindre UlI-
symtom (9,11).

Sammanfattning

Patientnytta av GBP for obesa patienter med urininkontinens &r stor vilket pavisats i ett flertal
observationsstudier.
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13. Cancer

Under de senaste dren har flera populationsbaserade studier visat ett klart samband mellan
obesitas och flera typer av cancer, t.ex. brost-, livmoder-, ovarial-, esofagus-, njur-, prostata-
kolon- gallbldse- och pankreascancer (1-4).

Viktkontroll och fysisk aktivitet minskar risken for cancer, liksom andra ko-morbida tillstdnd
till obesitas (5-8). Bergstrom har i en meta analys visat att stigande BMI generellt 6kar risken
for cancer och berdknade att ca 36000 cancerfall skulle kunna undvikas genom en halvering
av prevalensen av overvikt och obesitas i Europa (9).

Nyligen har det kommit flera rapporter dér man visar att insjuknandet i flera typer av cancer
kan minskas signifikant efter viktnedgang (10-12). Adams (2007) visar att mortaliteten 1
cancer minskar signifikant efter gastric bypass operation (13).

De kausala mekanismerna mellan cancer och obesitas ir inte kartlagda. S& vil paverkan av
fetma pa de inflammatoriska systemen som endokrina reaktioner har diskuterats (14-17).

Vid manga obesitaskirurgiska centra har obesa patienter som tidigare haft en malign sjukdom
inte accepterats till obesitaskirurgi forran det gétt en tillracklig tid efter avslutad behandling.
Detta har motiverats av ”forsiktighetsprincipen”. Olika biokemiska métningar har 1 samband
med snabb och stor viktnedgéng visat en himning av det inflammatoriska forsvarssystemet.
Det har déarfor ansetts viktigt att patienten uppnétt viktstabilitet och beddmts som botad fran
sin cancersjukdom innan obesitaskirurgi genomfors. Det finns emellertid inga studier i denna
fraga.
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14. Infor annan Kirurgi

Den vanligaste indikationen for obesitaskirurgi infor annan kirurgi dr for att forbattra
forutséttningarna for ortopediska ledoperationer (hoft, knd). Studier har pavisat att utfallet av
ledersdttningsoperationer dr sémre hos svért dverviktiga dn normalviktiga (1-4). Dock
forefaller denna relation endast vara tydlig vid BMI >40 kg/m”.

Ocksé for patienter med nedsatt njurfunktion eller genomgangen njurtransplantation finns
idag vissa evidens for nyttan av obesitaskirurgi. Bade for att bevara njurfunktionen, forbéattra
njurtransplantatets dverlevnad (obesitasoperation infor njurtransplantation) och behandla
personer med svar fetma som genomgétt njurtransplantation finns rapporter (5-7). Emellertid
ar det ocksa visat att fetma 1 sig inte ar en kontraindikation for njurtransplantation. (7).

I utvalda fall kan detta vara en viktig forberedelse for patienter som senare kan bli
transplantationskandidater (9). Generell rekommendation 4r dock att avbryta operationen for
optimering av patienten och nytt 6vervigande av risk/nytta i fall av accidentellt peroperativt
fynd av leverchirros med portal hypertension. Som det under avsnitt 15 (kontraindikationer)
ndmnts kan portal hypertension med varicer i1 ventrikel och esofagus kan vara
kontraindicerande samtidigt som litteraturen visar att levercirrhos inte dr ndgot hinder for
framgangsrik obesitaskirurgi.
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15. Komplikationer efter obesitaskirurgi
Operativ mortalitet

Den mest fruktade komplikationen dr dod. I SOS-studien var 90-dagars mortaliteten efter
operation 0.25 % (1). I en populationsbaserad genomgéng mellan 1980 och 2005 av all
obesitaskirurgi i Sverige redovisas en 90-dagars mortalitet efter operationen pd 0.3 % totalt
och for delperioden 2001-20005 var den ldgre, 0.2 % (2). Dessa resultat pdverkades inte om
patienten genomgick revisionskirurgi. Under perioden 1997-2006 var 90 dagars mortaliteten
for primér 6ppen och laparoskopisk gastric bypass 0.5% respektive 0.4 % (opublicerade data).
Detta far anses som mycket goda resultat internationellt sett. Det finns populationsdata fran
USA som visar en mortalitet upp mot 2 % (3). Vanliga orsaker till tidig postoperativ dod &r
olika former av hjartkomplikation och lungembolism.

Postoperativa komplikationer

Kirurgiska perioperativa komplikationer, dvs. komplikationer tidigt i forloppet, intrdffar hos
ca 2 % av patienterna. Exempel pé sddana ar ldckage vid anastomosen mellan tunntarm och
ventrikel (1.7 %) och blodning (1 %). Andra komplikationer &r ileus som orsakas av olika
typer av interna brack (1.5 %). Mer ldngsiktiga problem som ses ir striktur i stomat vid
gastrojejunostomin vilket kan forekomma hos ca 4 % av patienterna. Stomala sar har
rapporterats hos 3-10 % av patienterna (4).

En del patienter utvecklar sa kallad dumping. Detta tillstind ses framfor allt efter intag av
korta kolhydrater och orsakas av dndrad osmolalitet i den foda som nér tarmen efter operation
samt en snabbare tillforsel av kolhydrater direkt till tarmen. Vid dumping upplever patienterna
1 anslutning till maltiden illaméende, yrsel, hjartklappning, mag-tarmsymtom och trotthet.
Dumping gér ofta att komma tillrdtta med genom dietistkontakt och nutritionsrad och brukar
till viss del vara 6vergdende. Man kan dessutom diskutera om dumping ir att ses som en
komplikation efter kirurgin eller en bidragande effekt till viktnedgéng — dvs. att koppen
signalerar till patienten nér denne étit fel.

De ovan nimnda komplikationerna giller gastric bypass. For gastric banding &r
komplikationsmonstret nagot annorlunda. Mortaliteten &r 14gre och komplikationer som
lackage mer ovanliga. Problem med bandet varierar i olika serier, men kan vara sa vanligt
som hos 30 %. Dessa stora skillnader kan vara relaterade till olika kirurgiska tekniker (5).

Kosten efter obesitaskirurgi blir ibland otillridcklig och det finns risk fér minskat upptag av
olika vitaminer och mineraler. Det finns ocksé rapporter om lagre sddana vérden av sddana
dmnen da de mits 1 kroppen. Den kliniska betydelsen av ett ldgre intag och sénkta virden ar i
dock osdkert. B,-brist med hematologiska och neurologiska symtom ar dock en klar risk om
patienterna ej sékras extra By,-tillforsel. Det finns rapporter att upp till 16 % av patienter efter
obesitaskirurgi utvecklar perifer neuropati vanligast orsakat av brist. Aven brist av folsyra och
jarn forekommer. For kvinnor 1 fertil dlder med menstruationer dr jdrnbristanemi vanligt redan
hos ickeopererade. Serumjarn och Hb behdver darfor monitoreras hos denna grupp. Patienter
som genomgatt obesitaskirurgi rekommenderas att méta halterna av dessa vitaminer och
mineraler regelbundet och extra intag av olika B-vitaminer och jirn rekommenderas till alla
(4,6). Ingrepp med hogre grad av malabsorption har storre risk for brist sjukdomar.
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Den langsiktiga effekten pé skelettet (>10-20 ar) ar ofullstandigt studerat. De flesta
obesitaspatienterna har en 6kad bentéthet och benmassa. Efter tva 4r minskar de. Om detta pa
lang sikt betyder en normalisering motsvarande alder, kon och vikt eller om suboptimala
virden utvecklas dr inte ként. Efter 10 &r var dock antalet frakturer lagre i kirurggruppen én i
kontrollgruppen (7).

Patienter med frekventa krikningar riskerar utveckla CNS-symtom oftalmoplegi, ataxi och
konfusion (Wernickes syndrom). Sddana krakningar brukar orsakas av stomal stenos under
viktnedgangsfasen. Akut tiaminbrist dr centralt i patogenesen och snabb tillforsel av tiamin
samt kraftfull nutritionsbehandling &r viktiga for att forhindra att en bestdende skada
utvecklas. Denna komplikation dr om &n mycket allvarlig lyckligtvis mycket ovanlig (8).

En annan ovanlig komplikation som upptriader 1-4 ar efter gastric bypass ar hypoglykemi.
Orsaken dr overproduktion av beta-cellerna 1 bukspottkorteln (9). I de flesta fall kan
forandringar i kosten och méltidsfrekvensen 16sa problemet.

Patienter som opererats med gastric bypass far snabbare upptag av alkohol och har en hogre
hogsta koncentration av alkohol 1 blodet efter det att man konsumerat alkohol jaimfort med
icke-opererade personer (10).
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16. Kontraindikationer

En rad olika kontraindikationer anges 1 litteraturen. Méanga av dessa dr relativa och baserade
pa asikter snarare &n pa evidens (1).

Enklast indelas kontraindikationerna i generella kontraindikationer respektive
kontraindikationer specifika for obesitaskirurgi. Relativa kontraindikationer sasom kénd
hjértsjukdom maste vdgas mot den forvéintade vinsten. Kan man reducera operationsrisken
genom till exempel nivastukturering, hog operationsvolym och dedikerade team okar
indikationsgrénserna for svart sjuka patienter. Samma forhallanden som 6kar operationsrisken
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och dirigenom utgdr relativa kontraindikationer &r i manga fall pa samma géng forhallanden
som skérper indikationen och behovet av obesitaskirurgi.

Bland generella kontraindikationer kan réknas nyligen (mindre 4n sex manader)
genomgangen hjértinfarkt respektive kranskérlssjukdom med instabil angina. Svar
lungsjukdom, framforallt kronisk obstruktiv lungsjukdom kan vara kontraindikation for
kirurgi liksom andra tillstdnd eller medicineringar som kan forutses allvarligt hindra anestesi
eller sarldkning. Nedsatt pulmonell vitalkapacitet dr en prediktor for postoperativa
komplikationer. Preoperativ spirometri kan identifiera dessa patienter (2). Aven patienter med
uttalad non-compliance kan behdva uteslutas dé oférméaga att folja postoperativa ordinationer
kan leda till potentiellt livshotande komplikationer. Sjukhistoria med tidigare svar
trombembolisk sjukdom liksom tidigare upprepad komplicerad bukkirurgi tillhor relativa,
generella kontraindikationer for kirurgi.

For obesitaskirurgi anses non-compliance hos patienter med svar mental eller kognitiv
retardation samt malign hyperfagi som absolut kontraindicerande for kirurgisk behandling (3,
4). Nir psykisk sjukdom eller personlighetsstorningar férekommer bland 6verviktiga patienter
behdver detta inte paverka utfallet av behandlingen (5,6). Atstdrningar ir inga generella
kontraindikationer &ven om patienterna inte dr mottagliga for kognitiv beteendeterapi eller
dietistkonsultation (7). Daremot kan det vara viktigt att kdnna till dtstérningar for att kunna
vélja optimal kirurgisk behandling. Psykiska sjukdomar sdsom psykos, personlighetstdrning,
affektiva sjukdomar, alkohol och drogmissbruk liksom dtstorningar behdver utvirderas fore
kirurgi. Arbetsgruppens slutsats av tillgénglig evidens, som dock inte &r helt entydiga, &r att
patienter med alkoholism eller drogmissbruk rekommenderas att ha genomgétt behandling
och varit fria frén sitt missbruk under ett till tvd ar innan operation. Kirurgi dr kontraindicerat
endast 1 de fall dir svar mental sjukdom inte svarar pa psykofarmakologisk behandling (7-9).

En annan stor risk dr portal hypertension med varicer i ventrikel och esofagus. Nér detta ar ett
overraskningsfynd vid en operation bor man dverviga att inte fullfolja det planerade
ingreppet. Samtidigt visar litteraturen att levercirrhos inte dr nagot hinder for framgangsrik
obesitaskirurgi. Tvértom kan detta vara en viktig forberedelse for patienter som senare kan bli
transplantationskandidater (10,11). Dessa fall bor enligt arbetsgruppens bedomning
koncentreras till centra som har nira samarbete med transplantationskirurg.

Sammanfattande rekommendationer

Kontraindikationer till viktreducerande kirurgi inkluderar instabil angina, svar lungsjukdom,
portal hypertension med gastriska varicer samt tillstind som allvarligt kan paverka anestesi
eller sarldkning.

Viktreducerande kirurgi ar kontraindicerat for dem som inte kan forstd basala principer for
viktreducerande kirurgi eller folja postoperativa instruktioner (12).

Systematiska studier av kontraindikationer saknas inom obesitaskirurgin liksom inom den
ovriga kirurgin.
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17. Patienter med spriak- och kommunikationsproblem eller intellektuella

handikapp

Overviktskirurgiska ingrepp tvingar den opererade att éindra sin livsstil till en ny matordning
med lagre energiintag. Att bedoma nyttan av dverviktskirurgi hos personer som saknar
forméga till en sddan aktiv livsstilsforandring pga mentala handikapp 4r en grannlaga uppgift.

Enkla sprakproblem kan relativt 1itt 16sas med tolk medan andra kommunikationsproblem &r
mer svirbemdstrade. Vi kommer att behdva vérdera patienter som befinner sig pa en glidande
skala fran lattare psykiatriska storningar (ADHD) till svéra hjarnskador. De positiva
effekterna av overviktskirurgin méste Gverviaga operationsrisker samt framtida eventuellt
negativa paverkan pa individens liv (4ndrat matintag, dumping osv). Vi anser att det ar viktigt
att patienten kan utnyttja de livskvalitévinster som den kraftiga viktnedgangen ger.
Patientnyttan maste sta i centrum.

Patienter med svara hjarnskador eller grav mental retardation ldmpar sig troligen inte for
operativ behandling. Hos 6vriga patienter med hjdrnskador méste den psykiatriska stérningen
utvirderas fore beslut om operation. Den slutgiltiga beddmningen bor ske i samrad med
psykiatrin och andra professioner som kénner patienten vil. Alla patienter med psykiatrisk
sjukdom maéste vara optimalt behandlade och stabila i sin sjukdom. Dértill kommer att manga
overviktiga patienter som soker operativ behandling har psykiatriska problem av littare grad
och att detta inte paverkar resultatet (1-4). Depression, dtstorningar och dngest ar vanligt
forekommande (5).

Niér det géller intellektuella handikapp dr Prader-Willis syndrom studerat (6,7). Man anser att
dessa patienters besatthet att dta i kombination med deras mentala retardation leder till
misslyckande i alla konservativa viktreduktionsprogram. Totalt finns 42 dverviktsopererade
patienter rapporterade. De var unga (18-25 ar) vid operationstillfallet och hade oftast ett BMI
vil 6ver 50 kg/m?. Restriktiva ingrepp hade délig effekt p.g.a. patienterna inte kunde folja
kostrekommendationerna. Gastric bypass och duodenal switch forefoll ge battre viktresultat
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pa sikt. Overviktskirurgi vid denna patientgrupp bor endast utforas efter noggranna
overvidganden pa specialklinik.

Referenser

1. Vallis TM et al. The role of psychological functioning in morbid obesity and its treatment with gastroplasty.
Obes Surg. 2001;11:716-25.

2. Gertler R, Ramsey-Stewart G. Pre-operative psychiatric assessment of patients presenting for gastric Bariatric
surgery (surgical control of morbid obesity). Aust N Z J Surg. 1986;56:157-61

3. Black DW et al. Psychiatric diagnosis and weight loss following gastric surgery for obesity. Obes Surg,
2003;13:746-51

4. Schrader G et al. Do psychosocial factors predict weight loss following gastric surgery for obesity? Aust N Z J
Psychiatr, 1990;24:496-9

5. Rosenberger PH et al. Psychiatric disorder comorbidity and association with eating disorders in bariatric
surgery patients: A cross-sectional study using structured interview-based diagnosis. J Clin Psychiatry.
2006;67:1080-5.

6. Marinari GM et al. Outcome of biliopancreatic diversion in subjects with Prader-Willi Syndrome.
2001;11:491-5

7. Papavramidis ST et al. Prader-Willi syndrome-associated obesity treated by biliopancreatic diversion with
duodenal switch. Case report and literature review. J Pediatr Surg. 2006;41:1153-8

18. Aldersaspekter — operation av barn och gamla

Som tidigare ndmnts har National Institutes of Health (NIH) i sina konsensusuttalande 1991
slagit fast att &ldersspannet dar obesitaskirurgi i huvudsak skall 6vervéigas ar 18-60 ar. |
senare rekommendationer har man avstétt frin att sitta en ovre aldersgréns.

For éldre patienter (>60 ar) finns det ett antal studier som pekar mot att det sannolikt dr sakert
att genomfora obesitaskirurgi (1-3). Hos denna patientgrupp bor dock nyttan av intervention
noga vigas mot riskerna. Sannolikt bor ko-morbiditet (diabetes, ledproblem mm) végas in
tungt som tillagg till vikten, om obesitaskirurgi skall utforas pa personer éldre dn 60 &r, d v s
den behandlande effekten bor 6verviga dver den preventiva.

For ungdomar och barn (<18 &r) finns det nigra fallserier med goda resultat efter
obesitaskirurgi (4-9), dock inga kontrollerade studier. En svensk nationell kontrollstudie
genomfors for ndrvarande. Tills vidare dr rekommendationer att individer under 18 &r endast
opereras inom ramen for kontrollerade studier.
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19. Genusperspektiv

Prevalensen av kraftig 6vervikt (BMI>30) hos bdde min och kvinnor har dkat kontinuerligt
de sista 30 dren, i Sverige savil som i dvriga virlden (1,2). Ar 2005 var prevalensen i den
svenska befolkningen av 6vervikt med BMI >30 10,1 % hos kvinnor och 10,4 % hos mén (2).
Bland yngre och medeldlders svenskar dr fetma f n vanligare hos mén medan fetma &r
vanligast hos kvinnor bland pensionirerna (2).

Fetma &r associerad med 6kad total mortalitet, 6kad mortalitet 1 kardiovaskular sjukdom och
okad mortalitet i tumdrsjukdom (3-5) . Overvikt och fetma medfor dven dkad risk for diabetes
mellitus typ 2, hjartinfarkt, hjartsvikt, artros samt hypertoni och andra kardiovaskuldra
riskfaktorer (3,6). Vidare medfor kraftig 6vervikt en betydande forsdmring av livskvaliteten
(7) och en nedsatt arbetsférmaga (8,9). Den 6kning av mortalitet, morbiditet och
kardiovaskuléra riskfaktorer som foljer med fetma varierar pa ett komplext sdtt med graden av
overvikt, dlder, etnicitet, fettfordelning och kon (3, 10-12), men kan sdgas drabba mén och
kvinnor pé ett i huvudsak likartat stt.

Overviktsoperation och viktnedging medfor patagliga positiva hilsoeffekter - sinkt
mortalitetsrisk, minskad morbiditet, reducerade kardiovaskuléra riskfaktorer och 6kad
livskvalitet (13-15), och ndgra avgorande skillnader 1 effekt mellan kvinnor och mén har inte
konstaterats.

Mellan éren 2000-2005 opererades ca 4400 patienter for overvikt i Sverige. Av de opererade
var ca 75 % kvinnor. Mot bakgrund av att prevalensen fetma och att de negativa
hélsoeffekterna av overvikt i huvudsak drabbar bada konen lika dr andelen opererade méan
anmirkningsvirt lag. Ur ett strikt medicinskt hilsoperspektiv innebér detta att betydligt fler
mén dn kvinnor inte far tillgang till effektiv behandling for sin 6vervikt. Den nuvarande
skillnaden 1 operationsfrekvens mellan kvinnor och mén forklaras av att kvinnor oftare soker
och/eller remitteras for Gverviktsoperation. vilket i sin tur speglar att ett beslut om
overviktsoperation dr en sammansatt process diar medicinska, psykosociala,
livskvalitetsméssiga faktorer och individuella preferenser vigs samman - sévil hos patienten
som hos den beslutande ldkaren.

Sammanfattning

Sammanfattningsvis finns idag inget vetenskapligt stod for konsspecifika indikationer for
overviktsoperation och inget tyder heller pa att resultaten efter en dverviktsoperation pa nagot
avgorande sitt skiljer sig mellan konen. Dock bor noteras att andelen mén som genomgar
overviktsoperation — ur ett strikt medicinskt hilsoperspektiv — borde dka.
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20. Viktskriterier for obesitaskirurgi
Bakgrund

Fetma &r en orsak till 6kad morbiditet och fortida déd (1). De viktkriterier som idag anvénds
for selektion infor obesitaskirurgi utarbetades i slutet pa 70- och borjan pa 80-talet.
Viktkriteriet motsvarade BMI >40 kg/m* och baserades p& mortalitetsdata frin amerikanska
forsakringsbolag, samt data fran stora epidemiologiska studier dir man visat pa ett J-format
sambéand vad géller mortalitet och 6vervikt. En snabb mortalitetsokning sags vid BMI > 35-40
kg/m” (2).

Mortalitet

BMiI
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Viktkriteriet kom vid NIH konferensen 1991 for obesitaskirurgi att &ven omfatta BMI >35
kg/m?® med svér ko-morbiditet som sémn apné syndrom, cardiomyopati och svar diabetes.
Aven fysiska faktorer som péverkar livsstilen som ledsjukdomar, problem med
kroppstorleken som pdverkar mojligheten till arbete, familjefunktion och rorlighet
inkluderades som ko-morbiditet (3). I arbetet fran NIH konferensen har man forsokt viga
risken med operation med risk for fortida dod i sin fetma. Evidensgraden for att anvinda just
dessa viktkriterier ar ldg och utgor delvis arbitrirt satta granser. I sammanfattningen uppges
komplikationsnivéder 6ver 10 % vilket inte stimmer med hur det ser ut idag. Det &r ocksé
viktigt att notera att risken for dod i samband med operation mot dvervikt ar klart reducerad
idag jamfort med den tid da viktkriterierna togs fram pa 70- och 80-talet.

Hur vanligt forekommande ir ko-morbiditet

Sett 1 en obesitaskirurgisk kohort sa dr ko-morbiditet vanligt forekommande (4). Problemet ar
att det #r ett selekterat material baserat pA BMI >40 kg/m” eller att ko-morbiditet foreligger. I
en amerikansk studie ddr man forsokt fa ett representativt material omfattande 16 000
personer forekom diabetes hos ca 13 %, hjartsjukdom hos 12 %, hoga blodfetter hos 41 %,
hypertoni hos 55 % och osteoartrit hos 10 % av kvinnor med BMI mellan 35 och 40 kg/m*
(och prevalensen 6kade ytterligare vid BMI >40 kg/m?) (5). I en annan nyligen publicerad
studie fann man att hos patienter med BMI >30 kg/m” s& var endast ca 30 % av dessa personer
metabolt friska (6). Man kan dock fraga sig om dessa amerikanska data ar representativa for
svenska forhallanden da det i USA &r en annan etnisk samanfattning i befolkningen. I den
ovan redovisade studien dr exempelvis diagnosen diabetes baserad pa sjdlvrapporterade data
och utgodr darfor en sannolik underskattning. Dessutom dr forekomsten av ko-morbiditet
beroende hur aktivt man letar. Om exempelvis ett oral glukos belastningstest utfors pa
patienter med BMI >35 kg/m” s har sannolikt en stor andel av dessa patienter pre-diabetes
(som &r vil behandlingsbart med obesitaskirurgi).

Obesitaskirurgi hos patienter med BMI < 40 kg/m2

I SOS studien anvindes viktkriterier som var ldgre dn de framtagna i USA (BMI >34 och 38
kg/m? for mén och kvinnor). Viktkriterierna i SOS studien baserades p4 en stor studie
omfattande 1 princip hela Norska befolkningen dir dessa vikter motsvarande en 50 %ig
mortalitets 6kning (7). I en nyligen publicerad prospektiv studie omfattande mer &n 500 000
amerikaner 4ldre 4n 50 r fann man en klar 6kad dodlighet redan vid BMI > 30 kg/m? (8). I en
studie omfattande Europiska mén och kvinnor noterades en mortalitetsokning redan vid BMI
>30 (9). Saledes finns det data som visar pa en mortalitetsokning redan vid lagre BMI.

P4 senare tid har fler kohortstudier med patienter med BMI <35 kg/m” samt med ko-
morbiditet vid inklusionen publicerats. Dessa har visat resolution av komorbiditet med en lag
morbiditet och mortalitet (10-12). Tva av dessa studier dr randomiserade, med patienter med
BMI mellan 30 och 40 kg/m?. I den ena studerades specifikt patienter med diabetes och i den
andra vanliga feta”. I bada studierna sdgs forbattringar i obesitasrelaterad sjuklighet sa som
glukoskontroll, ldgre diastoliskt blodtryck, béttre blodfetter och forbéttrat livskvalitet. En
nackdel med bada studierna ar att de stracker sig bara 6ver 2 ar och de innehéller relativt fa
patienter och att de &r opererade med adjustable gastric banding, som &r en ovanlig metod i
Sverige idag (11, 12).
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Bukfetma

Det finns stark evidens att fett kring stuss och lar inte &r lika farligt som bukfetma. I en
nyligen publicerad studie omfattande Europeiska mén och kvinnor noterades en 6kad
mortalitet vid midjematt >102.7 cm hos min och >89 c¢cm hos kvinnor. Vid korrektion for
BMI sa sdgs en mortalitetsokning vid midjemétt >86 cm hos mén och >70 cm hos kvinnor.
Kopplingen BMI och midjemaétt pa mortalitet var tydligast vid lagre BMI &n vid hogre BMI
(9). Vid ett hogt BMI (BMI >35) tenderar d4ven midjemattet att vara hogt varfor det inte ar
sdkert att ett tilligg av midjematt till viktkriterierna for obesitaskirurgi skulle tillféra négot.

Forslag till viktkriterier i Sverige

Med hinsyn till den 1aga mortaliteten vid obesitaskirurgi i Sverige (0.2% 90-dagars mortalitet
mellan 2001 och 2005) (13) och det faktum att det visat sig att redan vid BMI >30 kg/m2
foreligger en klar mortalitetsokning; samt att SOS studien visat pa en mortalitets reduktion dér
patienter med BMI <40 kg/m? inkluderats, forslas att BMI >35 kg/m? giller som
viktkriterium. Detta innebar en mycket liten justering fran det som giller idag da flertalet
patienter med BMI >35 kg/m” har en ko-morbiditet och siledes skulle omfattas av kirurgin
med dagens kriterier. Grinsen BMI >35 kg/m® utan tilligg av ko-morbiditet minskar
dessutom risken for att vissa patienter “selekteras fram” for kirurgi genom exempelvis att
vissa primdrvardslikare utfor glukosbelastningstest. Som tilldgg foreslas att indikationen for
kirurgi stérks vid tillkomst av ko-morbiditet och speciellt bor indikationen stirkas vid
forekomst av diabetes da det hir finns klar evidens att obesitaskirurgi &r effektiv. Vidare
studier krdvs for att se om tilldgg av bukfetma ger ndgot som indikation for kirurgi. Som vid
all kirurgi méste det goras en individuell provning tillsammans med patienten dér risker vags
mot fordelar med behandlingen.

Operation pa patienter med BMI <35 kg/m? bor endast utforas inom ramen for kontrollerade
randomiserade studier ddr effekten av kirurgi pd morbiditet och mortalitet studeras och dér
studierna 4r godkénda av etisk kommitté. Enskilda patienter med BMI <35 kg/m? och
exempelvis uttalat metabolt syndrom kan efter sérskild provning erbjudas kirurgi efter det att
risker vigts med vinst tillsammans med patienten.
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21. Plastikkirurgi efter obesitaskirurgi

En av Socialstyrelsen, Sveriges Kommuner och Landsting och Svenska Lékaresallskapet
tillsatt grupp (ordf. Anna Elander) har parallellt med oss arbetat med Nationella indikationer
inom plastikkirurgi. For att harmonisera arbetsgruppernas resultat har vi samarbetat
kontinuerligt.

Malsattningen for rekonstruktiv plastikkirurgi ar att tillforsdkra patienten en bra livskvalitet
genom att skapa ett aldersadekvat utseende. De patienter som genomgétt obesitaskirurgi
kommer i varierande utstrackning fa problem med hud-mjukdelséverskott. Plastikkirurgiska
atgirder kan ibland vara en logisk f6ljd av den insats som pdborjats med obesitaskirurgin.

Samhéllet bor dirfor ha en aktiv behandlingsstrategi syftande till att genom obesitaskirurgi
minska sévil fetmaorsakad mortalitet och morbiditet, som ocksé att genom plastikkirurgi
forbéttra chanserna for normalt socialt liv och arbetsliv.

En stor andel patienter gar efter obesitaskirurgi rejilt ner i vikt, men &r fortsatt 6verviktiga
eller obesa trots adekvat kirurgi. Hud-fettvavsdverskottet dr ofta mycket stort pa grund av den
hoga startvikten. Det dr orealistiskt att forvinta sig ett normalt BMI (< 25) hos mer dn en
minoritet av dessa individer. Detta &r en speciell utmaning for plastikkirurgin, eftersom en
eventuell kirurgisk behandling av hud-fettvivsdverskottet méste planeras utifran ett hogre
BMI én vad som tidigare accepterats.

Erfarenhetsmissigt soker 30-60 % av patienterna efter kraftig viktnedging hjalp med
mjukdelsoverskott och ddrmed relaterade problem. Viktreduktion efter obesitaskirurgi
kommer sannolikhetsmaéssigt att bli den kanske storsta gruppen patienter med indikation for
hud-mjukdelskorrektion. Inflodet till plastikkirurgi kan saledes bli stort, och savil kriterier for
operation som kvalitetsutvirdering av resultaten dr angeldgna utvecklingsomraden.

Det ar viktigt att Obesitaskirurger i remiss till plastikkirurgi anger den individuella patientens
forvantade malvikt och nér viktstabilitet forvéntas intrdffa. Pa sa sétt kan plastikkirurger
optimera tidsaxel och insatser avseende hud-fettvavsoverskottet.

De slutsatser som den Plastikkirurgiska arbetsgruppen ér uppdelade i tvd delar, och de fulla
texterna finns att ladda ner frén nitet.

1/ Bukvéggsplastik och liknande kirurgi:
http://www.tillgangligvard.nu/remository?func=fileinfo&id=33
2/ Brostplastik:
http://www.tillgangligvard.nu/remository?func=fileinfo&id=34
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22. Preoperativ kirurgisk optimering

Patienten maste forstd operationens konsekvenser och de risker som ér forknippade med
ingreppet pé kort och lang sikt. Ett aktivt eget engagemang i detta dr viktigt och underléttar
omstéllningen efter operation.

Rokstopp eller minskad rokning reducerar riskerna for lungkomplikationer vid operation (1-3)
samt dven risken for drrbrack (4), sarbildning i den omkopplade tarmen vid gastric bypass (5)
och blodpropp (6).

Viktnedgang infor operation underldttar ingreppet. Studier har visat pd bdde kortare
operationstid (7-9) och minskad blodforlust (10) vid operation. Operationstiden minskade
med drygt 30 minuter hos de patienter som lyckats reducera sin vikt med 5 % eller mer. Detta
beror pé att leverstorleken minskar (11-13) samt att mangden fett i bukhélan minskar (12).
Bégge dessa faktorer underléttar det operativa ingreppet, sérskilt vid titthalskirurgi. En
viktnedgang pa mer dn 5% fore gastric bypass dr associerad med kortare vardtid pa sjukhus
(14). Man har ocksd i mindre studier funnit att viktnedgéng fore operation ger béttre
viktresultat vid tre manader (7) respektive ett ar (8) efter dverviktskirurgin jamfort med
patienter som ej bantats. Det finns inga 6kade operationsrisker vid bantning fore operation
rapporterade. Aven om det idag saknas stdrre studier, t.ex. prospektiva, randomiserade
studier, for att vetenskapligt kunna faststélla ett krav pd preoperativ viktnedgédng anvénds
preoperativ bantning av ménga overviktskirurger. I en nylig ledare (15) anser man att
preoperativ viktnedging bor vara en del av den forberedande behandlingen infor
overviktskirurgi.

I samband med operation &r det ocksé viktigt att patientens 6vriga sjukdomar (diabetes,
somnapné, hjart/lungsjukdomar) ar under optimal kontroll. Detta kraver patientens aktiva
medverkan.

Sammanfattning

Patienten masta vara medveten om att en dverviktsoperation ér potentiellt farlig och det ar
viktigt att delta i den livslanga uppf6ljningen efter operation. Ett aktivt engagemang i
forberedelserna infor operation, att sluta roka och medverka till att 6vriga sjukdomar &r
optimalt behandlade kan rekommenderas. Viktnedgéng infor operation underléttar ingreppet
(kortare operationstid, minskad risk for komplikationer och minskad blodforlust) samt kan
kanske t.o.m. ge ett forbattrat viktresultat pd lang sikt.
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23. Kvalitetsindikatorer

Den kirurgiska litteraturen dr inte entydig nér det géller fragan om vilka faktorer som
paverkar resultatet i form av effekt pa grundsjukdomen, komplikationer och mortalitet. Brister
1 undersokningsmetodik, svrigheter att isolera effekten av olika faktorer fran varandra samt
den biologiska variationen bland patienterna kan paverka resultatet i storre omfattning dn
skillnader 1 kirurgiskt angreppssatt. Resultat av kirurgi i andra lander t.ex USA kan inte alltid
forutsittas gélla fullt ut i Sverige. S& rapporteras i flera amerikanska populationsbaserade
undersokningar en mortalitet pa upp emot 2 % medan sdvil SOS-studien som en genomgéng i
Socialstyrelsens patientregister av all svensk obesitaskirurgi under de senaste 20-aren visade
att operationens tidiga mortalitet endast dr 0,25 respektive 0,20 % (for referenser se kapitel
15).

Under senare ar har allt fler studier emellertid kunnat pavisa betydelsen av tre olika faktorer
som inte till fullo &r oberoende av varandra: specialisering, operatdrsvolym och sjukhusvolym

(D).

Att operatorer med hog volym har béttre resultat &n operatorer som mer sillan utfor en viss
operation kan tyckas sjdlvklart. Ett inverst samband mellan operationsvolym och
operationsdod har ocksa pavisats av Nguyen. I en registerstudie av 93 amerikanska
akademiska institutioner med 24166 patienter som 1999 — 2002 genomgick gastric bypass var
komplikationsfrekvensen lagre (10,2 % mot 14,5%; p<0,01), kostnaderna lagre och
sjukhusmortaliteten ldgre (0,3 % mot 1,2 %; p<0,01) {or sjukhus med en hog arlig
operationsvolym (>100 fall/ar) jamfort med sjukhus med en lag operationsvolym (<50 fall/ar).
Hos gruppen patienter dldre &n 55 ar var mortalitetsskillnaderna &dnnu storre (0,9 % mot 3,1
%; p<0,01) (2).

Mellan 1999 och 2003 genomgick 14 716 patienter gastric bypass i Pennsylvania. Individuella
kirurger och sjukhus delades upp 1 hogvolyms- (>100 fall/ar), mellanvolyms- (50-100 fall/ar)
och lagvolyms- (<50 fall/ar) -kirurger respektive -sjukhus. Efter att kontrollerat for case-mix
fann man att patienter som behandlats med lag- eller mellanvolymskirurger (OR 3,7; p= 0,002
resp OR 2,8, p=0,015) samt lag- eller mellanvolymssjukhus (OR 2,3; p=0,01 resp OR 2.44;
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p=0,017) hade hogre 30-dagars mortalitet jamfort med hogvolymskirurger samt
hégvolymssjukhus (3).

I en annan amerikansk registerstudie av Flum undersoktes 16 155 patienter som under dren
1997 — 2002 genomgétt gastric bypass finansierade inom ramen for Medicare systemet.
Mortaliteten var 1,6 génger (95% CI 1,3-2,0) hogre efter det att man justerat for alder, kon
och komorbiditetsindex hos de patienter som opererats av en kirurg som under studietiden
gjorde ett ldgre antal operationer 4n medianen jamfort med de kirurger som gjort ett hogre
antal operationer &n medianen (4). Hir maste man dock ta hénsyn till att patienter som
opereras inom Medicare systemet dr de fattigaste i USA och inte kan anses vara representativa
med hansyn till andra komplicerande sjukdomar och med svenska forhallanden.

Men hur #r detta samband mellan operatérsvolym och resultat? Ar det ett linjirt samband, dvs
far vi samma fOrbéttring av resultatet om vi 0kar antalet operationer fran 150 till 200 som da
vi Okar det fran 50 till 100? Finns det en troskel for ett minsta antal utforda operationer? Ar
dessa samband desamma fOr olika kirurgiska metoder och fér om operationen gors Oppet eller
laparoskopiskt?

Under de senaste tva dren har antalet svenska kliniker som utfor obesitaskirurgi okat frén
under 20 till 6ver 30. De flesta operationerna tycks utféras med laparoskopisk teknik. Higa
har tydligt kunnat visa hur utvecklingen av tidsatgdngen for operationen minskar exponentiellt
med Okat antal operationer. Operationstid &r ett surrogatmatt som avspeglar erfarenheten och
formagan att klara av en operations olika steg. Forst vid ca 250 operationer planar
minskningen av den totala operationstiden ut. (5,6). Flera studier har visat att
komplikationsfrekvensen dr hogre bland de forsta 50-100 konsekutivt utforda operationerna
jamfort med dem som utforts senare i serien (7-9).

Forslag till kvalitetsindikatorer och krav pa institutioner som skall genomfora
obesitaskirurgi.

Arbetsgruppen har pa basen av den litteraturgenomgéng som gjorts enats om sju
kvalitetsindikatorer for de institutioner som utfor obesitaskirurgi. Pa sikt, nér erfarenhet fran
det skandinaviska kvalitetsregistret erhalles, kan dven kvalitetsindikatorer kopplats till de
medicinska effekterna och resultaten hos den enskilda patienten utvecklas.

For de tva forsta indikatorerna géllande strukturkvalitet och de tva sista gillande
resultatkvalitet menar vi att detta &r tydliga krav som kan stéllas pd opererande kliniker medan
de tre indikatorer som géller process kvalitet dr att betrakta som starka rekommendationer.

Indikatorer for strukturkvalitet

1. Intensivardsavdelning och majlighet till akut reoperation

Patientgruppen har en hog ko-morbiditet och dérfor risk for postoperativa komplikationer
inklusive mortalitet. Resultat fran SOS-studien visar att en 6kning av operationsmortaliteten
fran 0,25 % till 2 % (en inte ovanlig siffra i litteraturen) raderar ut vinsterna av ingreppet vad
géller mortalitet dver 10 &r. God postoperativ dvervakning med sékrad tillgang till
intensivvard dr den avgorande faktorn for att i tid kunna uppticka och behandla postoperativa
komplikationer. Att utfora obesitaskirurgi utan att sikrat tillgangen till intensivvard och
mojligheten till akut reoperation kan inte anses acceptabelt.
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2. Sékerhetsanalys.

Normal sjukhusutrustning klarar ofta inte av belastningen av dessa tunga patienter. Det &r
darfor nodvandigt att varje institution som utfor obesitaskirurgi gor en sikerhetsanalys av
vilka vikter sjukhuset klarar. I denna analys bér man underséka maximivikterna for
operationsbord, sédngar, hissar, patientlyftar, rontgenutrustning mm. Patienter med vikt 6ver
den ligsta av dessa grinser skall erbjudas vard och operation vid ndgon annan institution som
klarar dessa hogre vikter. I sikerhetsanalysen ingar dven att man sikrar kompetens for
jourlinjer som har att varda nyopererade patienter, kompetens for uppféljningen etc. Varje
enhet som utfor obesitaskirurgi bor klart definiera vilka patientgrupper som ska behandlas vid
enheten och vilka operationsmetoder enheten ska anvénda. Kliniker som utfor elektiv
revisionskirurgi i det sena postoperativa skedet liksom enheter som utfor operationer pa
extremt feta (BMI >60 kg/m” eller dirutover) skall forsikra sig om att ha tillricklig erfarenhet
och kompetens for dessa patienter.

Indikatorer for processkvalitet

3. Genomtankt program for att optimera inlarningsprocessen

Det finns inga systematiska studier av vilket virde sddana system har eller hur de exakt skall
definieras. Det dr emellertid arbetsgruppens samlade erfarenhet och uppfattning att program
av det slag som omfattar i forvig genomtiankt och strukturerad inldrningsprocess bor krivas. I
en sddan process ingdr studiebesok, kurser, traning pa djur, operationer tillsammans med
annan erfaren operator, systematiska genomgéngar av detaljer i den egna operationstekniken
med hjalp av t.ex. tidsregistreringar och videoinspelningar samt jamforande virderingar av
operations- och komplikationsforlopp i forhallande till operationernas tekniska utférande.
Utover sddan trining av operatdrerna maste dven resten av operationsteamet erhdlla tillracklig
traning.

4. System for att optimera operatérsvolym.

Det bor klart definieras vilka operatorer som utfor dessa operationer. I detta krav géller att
man dokumenterar vilken utbildning och trianing de skall ha. Kravet har samband med kravet
pa ett minsta antal operationer per ar.

5. Minimiantal operationer per ar

Vid 6ppen restriktiv kirurgi har ett 20-tal operationer per r visat sig ge acceptabla resultat.
Vid laparoskopisk gastric bypass, den operationsmetod som alltmer bérjar dominerar kirurgin,
kravs vésentligt storre operationsvolymer. For start- och inldrningsprocess krévs
uppskattningsvis ett hundratal operationer utdver att ett systematiskt och strukturerat
angreppssétt anvands (punkt 3 ovan). Dartill krdvs ett storre antal operationer for att
upprétthélla operatdrernas och teamets skicklighet. Forutom att operationerna koncentreras till
ett fatal operatorer menar arbetsgruppen att en rimlig operationsfrekvens pa sjukhusniva bor
vara minst 50 operationer per institution och r. Pa sikt bor detta krav hgjas till 100
operationer arligen.

Indikatorer pa resultatkvalitet

6. Oppen redovisning av resultat: Deltagande i kvalitetsregister.

Obesitaskirurgi utfors pa en grupp svart sjuka patienter, operationen sker med betydande
risker, goda resultat har ett starkt samband med god och séker kirurgisk teknik. Resultaten
virderas dels vad géller effekt pa vikt, effekt pa grundsjukdomens ko-morbiditet samt effekt
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pa livskvalitet. Utdver att viardera detta genom specifika vetenskapliga studier kan resultaten
bara foljas genom att de kontinuerligt registreras i ett kvalitetsregister. Nyligen har ett sddant
skandinaviskt register for resultat och kvalitetsvardering - SOReg - startat genom ekonomiskt
stod av Socialstyrelsen och SKL. Arbetsgruppen menar att det dr ett absolut krav att varje
institution som utfor obesitaskirurgi aktivt rapporterar och analyserar sina resultat och
komplikationer genom deltagande i detta kvalitetsregister.

7. System for langtidsuppféljning

Obesitas dr en kronisk sjukdom. Behandlingen rymmer risk for langsiktiga biverkningar
sdsom t.ex. vitamin och mineralbrist. Varje institution maste dirfor ha ett genomténkt system
for langsiktig uppfoljning av patienterna.

Figur: Oversikt av de sju foreslagna kvalitetsindikatorerna

STRUKTUR —> PROCESS —> RESULTAT

(krav) (rekommendation) (krav)
IVA, akut reop Operatdrsvolym Kvalitetsregister
Sakerhetsanalys >50 op/ar/institution Langtidsuppfdljning

Learning-curve program
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24. Hur mycket gors idag?
Operationsvolymer i Sverige.

Sverige har i ett internationellt perspektiv en lang tradition av obesitaskirurgi. Flera kliniker
har ddrigenom kunnat bygga upp betydande erfarenhet. Operationsvolymen har svingt sedan
borjan av 80-talet pd mellan 500 — 1000 operationer arligen. Under slutet av 90-talet och
borjan av 2000-talet gjordes ca 5-700 operationer vid ett 20-tal kliniker. Efter SBU:s rapport
om fetma 2002 kan en stark 6kning noteras. Antalet opererande kliniker har ocksé okat till ett
30-tal. Okningen sammanfaller med en tydlig stabilisering av metodval och teknik. Av
uppgifter fran socialstyrelsens statistikdatabas, som redovisas i nedanstaende tabell, framgér
antalet patienter som under aren 1998 — 2007 opererats for obesitas. Siffrorna kommer fran
EpC, Socialstyrelsen och omfattar inte patienter opererade vid privata kliniker.

Tabell 1: antal patienter opererade arligen i riket , exkl pat op vid privata kliniker
Artal 1998 1999 2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007

Min 143 105 149 110 111 155 230 275 393 457
Kvinnor 561 446 439 385 429 505 725 874 1183 1475
Alla 704 551 588 495 540 660 955 1149 1576 1932

Fig 1: Antal op per ar i Sverige 1998 — 2007, exclusive privata vardgivare
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I tabell 1 och 2 finns inte antalet patienter som &r opererade utanfor det offentligt finansierade
systemet med. Det mesta talar for att deras antal fram till de senaste dret inte varit speciellt
stort, likasa har flodet av patienter 6ver nationsgrénsen inte heller varit stort, men bada dessa
siffror dkar. Ar 2006 opererades sannolikt knappt 200 vid privata kliniker i Sverige, 2007 var
antalet ca 300 och ar 2008 &r denna siffra redan Overskriden efter tre kvartal. Trenden pekar
pa dver 400 operationer vid privata kliniker ar 2008. Aven de landstingsfinansierade
operationerna dkar under 2008 och man torde kunna prognostisera 2500 — 3000 operationer i
landet 2008.

Antalet kliniker som opererar obesitas 2008 ar drygt 30 forutom en handfull privata kliniker.
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Utvecklingen av obesitaskirurgi har hunnit olika langt i olika delar av landet. Detta
aterspeglas 1 de tdmligen stora skillnader som finns mellan olika landsting vad géller hur
ménga operationer som utfors per 100 000 invanare. Forhallandena for aren 1998 - 2007 visas
1 nedanstaende tabell. Den tva forsta kolumnerna utgdér genomsnittet f6r dren 1998-2000
respektive 2001-2003.

Tabell 2: antalet operationer/100 000 invanare de senaste 10 aren i Sverige
Exklusive operationer vid privata kliniker
98-00  01-03 2004 2005 2006 2007

Blekinge 2,4 0,9 3,3 6,6 8,6 12,5
Dalarna 2,6 2,4 9,8 3,6 4,7 5,8
Gotland 13,9 11,0 13,9 20,8 27,9 7,0
Gavleborg 4.6 3,6 12,7 13,8 17,4 26,5
Halland 10,5 3,1 10,6 2,8 9,1 12,1
Jamtland 9,1 6,0 16,5 20,4 22,0 37,0
Jonkdping 2,3 2,8 3,7 5,2 8,5 14,7
Kalmar 7,6 5,4 8,5 51 4,3 10,3
Kronoberg 7,9 6,4 18,0 17,9 41,9 21,1
Norrbotten 6,0 59 11,9 15,5 27,8 29,9
Skéne 11,3 6,0 7.9 7,7 12,5 19,5
Stockholm 6,7 10,3 14,0 20,3 24,3 25,6
Sédermanland 7,2 9,7 16,9 22,2 30,5 33,3
Uppsala 12,4 7,2 17,9 17,1 17,9 23,0
Varmland 16,8 12,8 18,6 19,0 26,3 37,3
Vasterbotten 7,1 5,4 10,5 14,0 22,1 22,1
Vasternorrland 2,0 2,7 4,1 6,6 18,0 19,7
Vastmanland 5,7 2,4 8,8 11,5 15,3 18,5
Vastra Gotaland 5,5 5,4 91 10,2 16,6 18,7
Orebro 9,5 13,9 15,0 34,3 31,7 38,5
Ostergotland 2,3 1,0 2,9 1,9 10,8 10,5
RIKET 7,0 6,5 10,8 13,0 18,4 21,4

Patienter som opererats i privat regi ingdr inte i dessa siffror. Antalet operationer/100 000
invanare och antalet patienter opererade/100 000 invanare skiljer sig ndgot at eftersom en del
landsting koper obesitaskirurgi av andra landsting i ovanstdende tabell har operationen
registrerats pa patientens hemlandsting.

Internationell jamforelse

Sverige har i ett internationellt perspektiv en 1ang tradition av obesitaskirurgi. Flera viktiga
bidrag till denna kirurgis utveckling har kommit frdn Sverige. Andra ldnder bade i Norden och
Europa har varit langsammare. Under de senaste tiotalet ar har utvecklingen i Mellaneuropa
varit dynamisk, inte minst dirfor att stora delar av varden skett i den privata sektorn. |
Storbritannien, som f.6. har en av den hogsta forekomsten av obesitas i Europa, har under de
senaste dren en tydlig uppbyggnad av obesitaskirurgin skett.
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Tabell 3: Antal operationer 2006 i olika europeiska lander per 100 000 invanare i det landet

Antal operationer per
100 000 inv. &r 2006

Belgien 73,3
Frankrike 26,1
Grekland 22.9
Osterrike 21,3
Sverige 19,4
Norge 16,1
Nederldnderna 14,0
Portugal 13,1
Danmark 11,9
Spanien 10,0
Italien 9,2
Tjeckien 8,1
Storbritannien 6,3
Tyskland 1,9
Finland 1,9
Irland 1,4

Tabell 3 baseras pé forséljningen av operationsmaterial och har stéllts i relation till
befolkningen (Eurostat Yearbook 2006/07). Den hoga siffran for Belgien forklaras atminstone
delvis att 1 Belgien opereras manga patienter frdn andra lédnder. Siffror som tidigare tagits
fram pé detta sétt har visat god dverensstimmelse med officiell statistik nir sédan senare

funnits att tillgd. Man ser ocksd hur siffrorna for Sverige dverensstimmer vil mellan tabell 3
och 2.

Vad kostar en operation?

Arbetsgruppen erhdll i slutskedet ett tilliggsuppdrag att beskriva de direkta
sjukvérdskostnaderna for denna kirurgi. Nagon aktuell studie av fragan har vi inte hittat.

Uppenbarligen finns stora skillnader 1 landet for vad olika bestéllarenheter betalar for dessa
operationer — flertalet landsting tillimpas anslagsfinansiering och har dérigenom inga
prisuppgifter. Aven priserna man tillimpar for utomlinsvard varierar starkt i landet.

SKL har en omfattande KPP-databas till vilken ett stort antal landsting rapporterar. I denna
har kostnaderna berédknats per individuell patient, dvs. varje enskild patients faktiska
personalkostnad, operationstidskostnad, ladkemedelsforbrukning etc. har registrerats. Har
redovisas i tabell 4 genomsnittet for kostnaden under primért vardtillfalle for dppen och
laparoskopisk gastric bypass. I siffran for innefall har de patienter med extremt hoga
kostnader (5 % av hela databasens véardtillfillen, extremviarden) uteslutits. Detta dr den
etablerade tekniken eftersom dessa s.k. ytterfallen antas ej vara representativa for den
studerade diagnos- eller atgdrdskoden.
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Tabell 4: Kostnad per patient, SKL:s KPP-databas for 2007

|Antal \Kostnad per patient \Vﬁrddagar

(")ppen gastric bypass
Innefall 270 817546
Alla fall 290 99104 |8

Laparoskopisk gastric bypass

Innefall 722 60443 |4

Alla fall 743 654174

De flesta svenska sjukhusen tillimpar en preoperativ utredningsmodell som omfattar 1-2
lakarbesok, ett av dessa eller ett extra i form av en gruppmottagning. Ytterligare besok hos
dietist, sjukskoterska och eller sjukgymnast forekommer ofta. Ibland finns behov dven av
kompletterande utredning med hjérteko, labprover, konsultation hos psykiatriker,
hjartspecialist eller s.k. somnapnéutredning. Det ar rimligt att utifrdn dessa forhéllanden anta
att den genomsnittliga preoperativa vardkostnaden ar 5 — 10 000 kr/operation.

Postoperativt forekommer vid de flesta kliniker under det forsta éret 3-6 mottagningsbesok
hos lékare, dietist och/eller specialistsjukskoterska. For dessa besok finns olika
debiteringsrutiner i landet pad summor frén ca 500 till ca 2500 kr/besdk. En rimlig
uppskattning av den genomsnittliga uppfoljningskostnaden for det forsta aret ar 10 000 kr,
dérefter sannolikt inte 6ver 2000 kr/ar.

Det betyder att en laparoskopisk gastric bypass, dvs. den teknik som anvénds for ca tre
fjardedelar av alla fall, inklusive preoperativ utredning och det forsta uppfoljningsaret kostar
ca 75 — 80 000 kr. Kostnaden for sena reoperationer, drrbracks- och plastikkirurgi ingar inte 1
dessa siffror.

Det dt viktigt att komma ihag att dessa kostnader balanseras av minskat vardbehov for
fetmasjukdomens ko-morbiditet inklusive minskat behov av mediciner, ldkarbesok etc. I en
preliminir studie omfattande ldkemedelsregistret undersoktes andelen expedierade likemedel
for diabetes och hypertoni hos 1328 patienter opererade med gastric bypass under en 6
manaders period fore och efter operation. Det genomsnittliga antalet expedierade
dygnsdoserna av preparat mot diabetes var 45 fore och 13 efter operation. For hypertoni var
det genomsnittliga expedierade dygnsdoserna 236 fore och 164 efter operation. Obesa
patienter har en mycket hog vardkonsumtion men det &r inte klarlagt hur vardkonsumtionen
paverkas efter operation. Vid en genomgang av patienter som véntade pa operation fann man
att patienterna i genomsnitt haft 22 virdkontakter med andra vardgivare 4n kirurg aret fore
operationsbeslut. En genomgéng av hela bilden vad géller dessa kostnadsforandringar ligger
utanfor arbetsgruppens uppdrag, men som framhalls 1 avsnitt 27 dr detta ett viktigt FoU-
omréde.

Vintetider
Arbetsgruppen har valt att inte redovisa ndgra véntetider eftersom det saknas relevant
information efter 2005.

Vintetiden vid obesitaskirurgi bestér av tva huvuddelar, dels vantetid frin remittent till
operationsbeslut och dels fran operationsbeslut till operation. Olika kliniker har valt olika
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system fOr att hantera dessa tva kdelement som ocksa kan innehélla for olika patienter olika
langa perioder av kompletterande utredningar eller forbehandlingar i syfte att minska
operationsrisken. De véntetider som officiellt rapporteras av SKL under Vintetider i varden
(http://sas.skl.se/) ar saledes inte relevanta.

Vintetiderna vid landets kliniker for bada dessa led ligger mellan ett och tre ar. Ingen klinik
uppger sig for narvarande klara vardgarantitiden. Kapacitet hos privata vardgivare haller f.n
tydligt pa att byggas upp.

25. Hur ménga borde opereras?

Det finns nu flera aktuella befolkningsunders6kningar som visar forekomsten av svdr och
mycket svar fetma i Sverige.

I fem mellansvenska ldn har genom de s.k. ”Liv och Hélsa”- studierna regelbundet
levnadsforhédllanden och hélsa i befolkningen undersokts genom enkétundersékningar av ca
70 000 slumpvis utvalda invénare i alder 18 — 84 ar. Vid 2004 ars undersokning hade 3,1 %
av befolkningen i dlder 18-65 ar ett BMI pa 35,0 kg/m” eller hogre.

Liv & hiilsa 2004. Antal personer uppviktat till populationsniva i CDUST-liin med olika
BMI-klasser i olika aldersintervall

Alder 18-24 25-34 35-44 45-54 55-65 Totalt 18-64
Main

Totalt 51 754 83 684 89 712 87 591 97 605 410 346
BMI 30-34,9 1964 7205 10110 11416 12703 43 398
BMI 35-39,9 926 1757 2184 1729 2078 8674
BMI 40-49,9 89 270 356 449 388 1552
BMI >50 48 0 0 120 44 212
BMI >35 1063 2027 2540 2298 2510 10 438
Kvinnor

Totalt 53 556 75853 85354 87585 92450 394 798
BMI 30-34,9 2241 5008 8482 8603 10834 35168
BMI 35-39,9 500 1948 2598 2353 2567 10 056
BMI 40-49,9 260 775 479 740 797 3051
BMI >50 141 222 196 350 213 1122
BMI >35 991 2945 3273 3443 3577 14 229

Total befolkningen 1 CDUST-lén, 805 144 individer i aldern 18 — 65 &r, utgjorde en sjundedel
av hela landets population i samma aldersintervall. Det betyder att det finns omkring 175 000

svenskar 18-65 ar som har ett BMI som skulle kunna motivera obesitaskirurgi. SCB har
beriknat att antalet med BMI >35 kg/m” i &lder 20 — 64 ar 4r 120 000.

Om antalet med fetma med BMI >35 kg/m” varje ar var oférandrat 175 000 s skulle det
betyda att det tillkom 3646 nya individer i populationen arligen och lika ménga forsvann. De
som tillkommer 4r sddana feta unga som uppnar nedre aldersgriansen och vuxna som okar i
vikt s4 att de blir fetare an BMI 35 kg/m?. De som forsvinner ur gruppen ér sidana som
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passerar ovre aldersgréns eller som dor. Antalet som forsvinner for att de sjdlva pé frivillig
vig minskar 1 vikt torde vara forsumbara.

Nu ér inte andelen med svér fetma i Sverige konstant. Det har under de senaste tjugo dren
skett en fordubbling av antalet feta, vilket motsvarar en arlig 6kning pa 3,5 % och det finns
f.n. inga tecken som tyder pé att denna 6kningstakt skulle stanna upp. Gruppen med BMI >35
kg/m® har dkat 3,8 génger fran 1980-81 till 2004-5. I nedanstiende berikningar Gver hur stor
operationskapaciteten borde vara har vi bortsett frdn denna 6kning av sjukdomen.

Det saknas realistiska alternativ till kirurgi for behandling av denna grupp patienter. De
ndrmaste aren forvintas inte heller nagra nya ldkemedel pa marknaden, som ens for gruppen
BMI 30-35 kg/m?, kan tinkas vara ett realistiskt alternativ.

Det finns inga studier av vilken proportion av de feta som kan ténkas vara aktuella for kirurgi
om begriansningen inte vore operationsresursen. Vi har darfor berdknat atta olika scenarier
med antagandena att 25 %, 50 %, 75 % respektive 90 % av de personer som uppfyller BMI-
kriteriet for att kunna komma ifradga for kirurgi ocksa opereras inom 10 respektive 5 ar.
Resultatet av dessa berdkningar framgar av nedanstiende tabell (Tabell 2). Aven om vi
bortser frdn 6kningen av sjukdomen och vi accepterar mycket 1dnga véntetider, sé visar
berdkningen att det behdver utforas mellan 3 463 och 28 218 operationer arligen.

Tabell 2: Antal operationer/ar under olika forutsattningar for
andel som behandlas respektive maximalt acceptabla véantetid pa
behandlingen. I den ena kolumnen redovisas operationsbehovet om
det accepteras ta upp till 10 ar tills alla redan sjuka som ska
opereras ocksa opererats, i den hdgra kolumnen om kravet stalls
hogre sa att alla behandlats inom 5 &r Observera att detta inte ar
identiskt med vantetider &ven om det finns ett samband. For de
flesta individerna som ska opereras innebar den mittersta
kolumnen langre vantetider an den hogra.

Andel av sjuka som  Alla behandlade Alla behandlade
behandlas inom 10 4r inom 5 ar

25% 3463 7 838

50 % 6927 15677

75 % 10 390 23 515

90 % 12 468 28 218
Sammanfattning

Arligen tillkommer det 3500 — 4000 vuxna svenskar som utvecklat en fetma med BMI > 35
kg/m”. Mer 4n 3 % av den vuxna befolkningen 18 — 65 &r har en kroppsvikt som gér dem till
kandidater for fetmakirurgi. Med konservativa berdkningar och med accepterandet av ldnga
véntetider sa behovs det mellan 10 000 och 15 000 operationer per ér i Sverige.
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26. Prioriteringsapekter

Arbetsgruppen har inte haft i uppdrag att ldgga ett forslag om vertikala prioriteringar. Det ar
uppenbart, som ocksa framgar av detta dokument, att behoven av obesitaskirurgiska
operationer &r langt hogre dn det faktiska antal som utférs. Den genomgéng av nytta, evidens
for effekt och hilsoekonomiska virderingar som gors i detta dokument ar en forutséttning och
det forsta steget for vertikala prioriteringar. Grundarbetet for prioriteringar dr darmed gjort i
detta dokument.

Referens:

Carlsson P et al: Nationell modell for 6ppna vertikala prioriteringar inom svensk hélso- och sjukvérd.
Prioriteringscentrum, Rapport 2007:1. ISSN 1650-8475

27. Forskningsomréaden

Under arbetet med detta dokument blev det uppenbart att det finns ménga omraden dér
fordjupad kunskap behdvs. Nagra av dessa omnédmns hér.

1. Med hénsyn till hur vanligt diabetes mellitus typ 2 4r i befolkningen, hur denna andel 6kar
och i hur hog grad obesitas antas forklara denna dkning finns det skél att genomfora en studie
som jamfor dverviktskirurgi med konventionell diabetesbehandling. Har obesitaskirurgi med
sin stora reduktion av kroppsfettmassa battre 1angsiktig effekt pa sjukdomens komplikationer
och vilken &r de tvd behandlingarnas kostnadseffektivitet?

Av etiska skil kan knappast en sadan studie goras inom det viktsintervall som for ndrvarande
ar aktuellt for obesitaskirurgi eftersom en s& gynnsam effekt av kirurgi redan konstaterats.
Emellertid ar studien mycket lamplig att goras prospektivt p& BMI-intervallet 30-35 hos
patienter med diabetes typ 2.

2. De allra flesta som har fetma med BMI-viarden som kan motivera obesitaskirurgi (BMI >35
kg/m?) har en eller flera foljdsjukdomar. En liten grupp tycks dock, dtminstone undersokta i
praktisk klinisk vardag, vara friska. Ar detta en subgrupp som inte heller pa sikt kommer att
insjukna i metabola syndromets olika sjukdomar? Finns skillnader mellan konen?

3. Indikationsgrinserna BMI 35 och 40 &r arbitrért satta (se kap 3). Det finns anledning att
prova dessa grianser. En vél genomford randomiserad studie fran Australien pa patienter med
BMI 32 — 35 med olika slag av ko-morbiditet jamforde opererade med en kontrollgrupp under
2 ar. Kontrollgruppen fick ett mycket intensivt stdd, varje vecka fran borjan, senare varje
ménad, for att gora fordndringar i kost och motion. Bada grupperna gick ner lika mycket
under de forsta sex manaderna, varefter kontrollgruppen ater gick upp 1 vikt. Den kirurgiskt
behandlade gruppen gick bade ner i vikt signifikant béttre och minskade sin ko-morbiditet i
storre utstrackning én kontrollgruppen. Den studien behdver kompletteras med andra och med
fler operationsmetoder. Aven de hiilsoekonomiska aspekterna behdver studeras for denna
viktgrupp.
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4. Olika kliniker och landsting har provat olika program for patientutbildning och
livsstilsforandringar preoperativt. T.ex genomgér majoriteten av patienterna 1 Virmland ett
mycket ambitiost sddant program. Forbéattrar dessa preoperativa program resultatet av
obesitaskirurgi?

5. Preoperativ viktminskning under 2-4 veckor anvénds vid allt fler kliniker for att minska
leverstorleken och intraabdominellt fett, och ddrmed underlétta ingreppet. Det finns ett behov
av prospektiva randomiserade studier som objektivt utvirdera detta, bdde med avseende pa
effekt, sdkerhet samt patientupplevelse.

6. Det ér oklart vilken roll postoperativt stdd fran dietist- psykolog- eller lakaruppfoljning kan
addera till den effekt sjélva operationen innebér. Detta omrdde behdver utforskas tydligare.

7. Den livskvalitetspaverkan som de kirurgiska insatserna ger maste studeras prospektivt.
Detta kan s& sméningom goras inom ramarna for kvalitetsregistret SOReg avseende savél som
de sociala som de ekonomiska konsekvenserna av. Vilken ér effekten av obesitaskirurgin och
vilken ar effekten av sjdlva viktnedgangen? Vad betyder den korrektiva plastikkirurgin for
livskvalitet?

8. Kunskapen om de hélsoekonomiska konsekvenserna av obesitaskirurgi dr generellt sett
bristféllig. Har finns ett stort behov av vélgjorda studier.

9. I detta dokument accepteras att patienter opereras vid hogre alder dn 60 ar. Det finns idag
data som talar for att obesitaskirurgi ar sdker for dldre patienter och det dr sdkerstillt att det
foreligger en ldgre mortalitet hos patienter som dr opererade for overvikt. Huruvida det dven
foreligger en mortalitetsvinst att operera édldre dr inte klarlagt och inte heller har effekter pa
livskvalitet studerats systematiskt. Da indikationerna nu vidgas borde detta vara ett imne for
vidare forskning.

10. Grundforskning pagar i1 hela varlden avseende de etiologiska och patogenetiska
mekanismerna bakom fetma. Parallellt bor arbete initieras for att utvirdera de opererade
patienternas individuella respons pa behandling. Kan olika genes till fetma leda till olika
behandlingssvar? I en framtid kan sddan kunskap leda till individualiserad behandling, sévél
medicinskt som ocksa operativt.

11. Mekanismer bakom viktnedgéng efter obesitaskirurgi dr inte helt kdnda. Gastric bypass
har en battre viktnedgéng én ren restriktiv kirurgi och har en béttre effekt pa diabetes. Man vet
att det sker en dndring i frisdttning av olika peptider frén tarmen efter gastric bypass. En del
av dessa peptider har effekt pa hunger/méttnad och glukosomsittning. Det dr mdjligt att denna
fordndrade friséttning av peptider kan vara en orsak till skillnaden mellan gastric bypass och
gastric banding vad géller viktnedgang och effekt pa diabetes. Ytterligare studier dr dock
nddvindiga for att kartligga vilka mekanismer som ligger bakom. Sddan kunskap kan dven ha
betydelse for utvecklingen av farmakologiska medel mot fetma.
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12. Den ena komponenten, gastric sleeve, i operationsmetoden bileopancreatisk bypass med
duodenal switch, har foreslagits att anvindas som enda del i form av en egen gastriskt
restriktiv operationsmetod. Om detta fungerar pa langsikt maste provas i kontrollerade studier
innan metoden kan accepteras i vardagligt kliniskt bruk.

28. Remissmall och krav pa information i virdbegiran

I arbetsgruppens uppdrag ingick att utarbeta en remissmall. Remisser i obesitaskirurgi sdnds
huvudsakligen fran primérvarden men dven fran andra medicinska specialiteter. Remissmallar
med smirre skillnader sinsemellan forekommer redan vid flera sjukhus. Arbetsgruppen har
utarbetat ett forslag till remissmall (bilaga 1). Huvudprincipen har varit att mallen ska vara latt
att arbeta med.

Obligatoriska uppgifter utdver patient-id dr langd och vikt. Information om komplicerande
sjukdomar &r onskvérd. Vi forvéintar oss dock inga storre effektivitetsvinster genom att infora
en nationell remissmall.

Forslaget som bilaga 1

29. Andra forslag pa omradet

1. Fetma dr en mycket stor folksjukdom med stora direkta och indirekta kostnader for
individen, sjukvirden och samhdllet. Det dr en allvarlig sjukdom med 6kad dodlighet,
sjukdom, patientbesvir och sinkt livskvalitet. Det rader betydande ojamlikhet vad avser
mojligheten till att fa behandling beroende pa kon och bostadsort. Vilka behandlingsprinciper
som ska gilla for patienter med BMI 25 — 35 kg/m” rader det stora oklarheter om och det
finns behov av att tydligare prioriteringsanvisningar utarbetas for obesitaskirurgin. Dessa
forhéllanden motsvarar med rage de forutsattningar man tidigare krévt for att Socialstyrelsen
ska ta ansvaret fOr att utarbeta Nationella Riktlinjer.

2. Det dr ett krav att kliniker som utfor obesitaskirurgi registrerar sina patienter i det
nationella kvalitetsregistret. For att kunna gora det krévs regelbunden uppf6ljning i form av
aterbesok 1 under en lingre period @n vad som idag vanligtvis sker i klinisk rutin. Det &r
viktigt att kliniker som utfor obesitaskirurgi ges ekonomiska resurser att ocksa ansvara for
denna uppfoljning. Okad rorlighet dver landstingsgrinser pg.a. vardgaranti och operationer
vid privata institutioner stiller pad motsvarande sétt krav pé att den klinik i hemlandstinget,
som far ansvaret for uppfoljningen ocksa garanteras resurser for detta.
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Bilaga 1: Forslag pa Remiss for Obesitas-kirurgi

For att kunna rétt bedoma patientens behov vill vi

ha nedanstaende fragor besvarade. Vi kommer Remitterande:
darefter att bedoma remissen och om s &r
lampligt kalla till ett forsta mottagningsbesok i Datum:
antingen xxxx eller i YYYY Ev. kommer vi att
beddma patienten som ej lampad och atersénda Underskrift:
remissen, eller remittera for ytterligare utredning.
Vi vill betona att vi inte sysslar med ndgon annan Adress:
form av 6verviktsbehandling &n operation, eller
med dietrddgivning eller fettsugning som
behandling av 6vervikt. Stampel:
1 Vid vilken dlder debuterade 6vervikten/fetman? . ar
2 Aktuell kroppsldngd: cm
3 Hur hog har maxvikten varit: L. kg
4  Aktuell vikt? kg
5 Aktuellt BMI (kg/m2)
Markera i nedanstaende fragor med tillampliga kryss:
6 Vilka metoder har provats
Viktvédktarna () Helsingorpiller ()
Dietist () Tandfixering ()
Distriktsldkare ( ) Hypnos ()
Bantning pé sjukhus ( ) Operation ()
Xenical ( ) Reductil ()
Annat, nAMIIZEN ..ot e
7 Patienten har:
Diabetes ( )
Hogt blodtryck ()
Ledsmirtor ( )
Hjart-kérlsjukdom ( )
Sémnapné ( )
Obesity Hypoventilation syndrome ()
Gastro-oesofageal reflux
Behandlingskrdavande depression
Bulimi
Inget av ovanstiende ( )
Fragor under p.7 maste besvaras for att remissen ska kunna bedomas
Akt. Med:: .o
EvoOvrigt: .o
Svarsadress:
Kirurgiska kliniken
Obesitasmottagningen

Lasarettet, xxxx
111 11 Fat City
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Bariatrisk kirurgi

BMI

BPD resp BPD-DS

Dyslipidemi

Enteroanastomos

Euglucaemi

Gastric banding

Gastric bypass

Gastrointestinal peptid

Gastrojejunostomi
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fetmakirurgi, 6verviktskirurgi; fran grekiskans baros — tryck.

Body Mass Index Virde pa forhdllandet mellan vikt och
kroppslingd (kg/m?) som har en stark samvariation med graden av
kroppsfett. Anvinds i klinisk vardag och i epidemiologiska
sammanhang. Det finns exaktare metoder for att méta
kroppssammanséttningen.

Bileopancreatisk diversion respektive Bileopancreatisk diversion
med duodenal switch. Komplexa operationer med minskning av
magsédcken samt forbishuntning av ca halva tunntarmen. Endast
ndgon procent av alla operationer i Sverige ar 2007.

Blodfettsrubbning

Sammankoppling (medicinsk term: anastomos) mellan tva
tarmavsnitt

Normal blodsocker koncentration (6vre gransvédrde 6,1 mmol/l)

Restriktiv operationsmetod dér 6vre delen av magsécken avdelas i
en mindre (15-25 ml) och en storre del (ficka) med hjélp av ett
band. Bandet kan antingen vara av fixerad langd eller kan varieras
genom att det kan fyllas med varierande mangd vétska via en slang
som dr forbunden med en reservoar under huden (port).

Den under senare ar helt dominerande operationsmetoden.
Magsicken delas med en s.k. staplesrad i tvé delar. En 6vre del,
eller ficka pa ca 15 ml. Denna foérbinds med en anastomos (se
gastrojejunostomi) med tunntarmen. Tunntarmen ar kopplat som ett
Y dér ena skdnkeln gar till huvuddelen av magen och
tolvfingertarmen (pancreobilidrt ben) och den andra delen
(alimentidrt ben) dr kopplat till den 6vre fickan. Detta kopplingssétt
kallas fr “Roux en Y”. Ar 2007 ca 96 % av alla operationer i
Sverige.

forkortas ibland GI-peptid. Signal substanser som bildas i olika
delar av magtarmkanalen. Pdverkar kroppens &mnesomséttning och
funktion genom att bland annat paverka hjarnan, andra delar av
magtarmkanalen men dven andra organsystem. Olika
obesitasoperationer paverkar sannolikt dessa signalsystem pa olika
satt. Viktigt omrdde for fortsatt forskning

Sammankopplingen (medicinsk term: anastomos) mellan ndgon del
av magsicken, 1 dessa sammanhang alltid den 6vre lilla
magsdcksfickan, och tunntarmen
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Visceralt fett

sid 62 (62)

Tarmvred. Sen komplikation till operationer eller inflammationer i
bukhélan. Kréver ofta operation for att dtgdrdas. Kan vara farligt.

Samsjuklighet eller f6ljdsjukdom. I detta dokument dr det t.ex.
metabola syndromets olika sjuklighet men ocksé belastningsbesvéar
frén leder, infertilitet som beror pa fetma mm.

Fetma. Enligt WHO:s definition &r grinsen mellan dvervikt och
fetma BMI 30 kg/m’.

Swedish Obese Subjects. Stor svensk studie med primért syfte att
undersdka om (kirurgiskt inducerad) viktnedgéng paverkar
overdodligheten av fetma. Dessutom undersoks en rad andra
effekter av viktnedgéng pa sjuklighet, livskvalitet mm. 2010
individer i alder 37 — 60 ar, som opererats med VBG (66 %), gastric
banding (21 %) eller gastric bypass (13 %), har jamforts med en
lika stor kontrollgrupp. Kontrollguppen har matchats fram med
hjilp av 18 variabler. Den har f6ljts och behandlats konservativt i
pa 480 vardcentraler i 21 av landets 25 landsting. Se f.6. avsnitt 2.

Syndrom med péverkan pa andning, speciellt under somnen, med
kortvariga andningsuppehall. Beskrivs 1 avsnitt 6.

Fett i bukhdlan. Ar mer metabolt aktivt &n underhudsfett. Okad
méngd okar risken for diabetes, hjértkérlsjukdom mm.
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