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Abstrakt

Bakgrunn

Benigne gsofagusstrikturer kan hos enkelte pasienter medfare hyppige behov for
gastroskopi med blokking. Innleggelse av BD-stent kan hos utvalgte pasienter veere et
behandlingsalternativ. Stentene bestar av et Poly-I-lactid materiale og beholder sin
ekspansive kraft i 6-8 uker. Prosedyren har blitt anvendt ved OUS i snart 3 ar, og
resultatene har blitt evaluert.

Materiale og metode

Sek i det pasientadministrative systemet har blitt gjort for & finne pasienter og antall
prosedyrer. Det har deretter blitt utfgrt en journalgjennomgang for & vurdere type
striktur, tid til restenose, antall prosedyrer hos den enkelte pasient og komplikasjoner
bade under prosedyre og i tiden etter stentinnleggelse. Inkluderte pasienter har alle en
oppfalgingstid pd minst 3 maneder. Alle har blitt blokket en rekke ganger far
stentinnleggelse. Ved hjelp av et telefonintervju ble pasientenes erfaringer innhentet.
Det ble gjort en gjennomgang av publisert litteratur om BD-stenter ved sgk i ulike
databaser.

Resultater
Det er blitt lagt inn 24 stenter hos 12 pasienter. Fordelingen er som angitt i tabellen.

Det forekom ingen alvorlige prosedyrerelaterte komplikasjoner. | den videre
observasjonstiden forekom det heller ingen alvorlige komplikasjoner.

Type Kaustiske Peptiske Postoperative Andre Totalt
striktur n=5 n=3 n=2 n=2 n=12
Stenter 8 4 5 7 24
Median 13 22 21 14 14
uker til (1-21) (4-31) (12-22) (9-22) (1-31)
restenose

34 prosedyrer ble beskrevet i litteraturstudien. Det er heller ikke her beskrevet
noen alvorlige prosedyrerelaterte komplikasjoner. Pa Ulleval er det registrert flere
langtidskomplikasjoner enn i litteraturen. Hvilke kriterier de ulike studiene har brukt
for & registrere komplikasjoner kommer ikke frem i artiklene. Tendensen synes & veere
at det i litteraturen oppgis noe lengre tid til restenose enn i journalmaterialet fra OUS
Ulleval. En arsak til at pasientene ved Ulleval har kortere tid til restenose kan veere at

| studien kun inkluderer pasienter med strikturer som er sveert vanskelige & behandle.
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Konklusjon

Innleggelse av en BD-stent kan veere et godt alternativ til gjentatte blokkinger hos
utvalgte pasienter med benign gsofagusstriktur. Pasienter med etseskader synes
vanskeligst & behandle. Bade egne og andre (publiserte) data er s& langt begrensede.



Abstract

Background

Some patients with benign esophageal strictures may need frequent gastroscopies
with dilatation. Insertion of a biodegenerable, BD stent may be favourable and reduce
interventions in selected patients. The stent consists of a poly-I-lactid material, which
retains its expansive force for 6-8 weeks. The procedure has been performed in Oslo
university hospital, OUS for almost three years and the results have been evaluated.

Material and method

Searches were carried out in the PasDoc administrative system in OUS-Ulleval to
identify patients and procedures. Then the patient medical records were reviewed to
assess the type of stricture, time to restenosis, the number of procedures performed in
each patient, procedure related complications and complications during following-up.
All the patients included in the study had a follow-up period of at least three months.
Several dilatations were performed prior to stent insertion. The patients' own
evaluation was obtained through a phone interview. Searches were carried out in
various databases in order to find published literature to review on BD stents.

Results
24 stents have been inserted in 12 patients, where the distribution is given in the table

below. No serious procedure related complications were found. Nor did any serious
complications occur during the follow-up period.

Type of Caustic Peptic Postoperative Other Total
stricture n=5 n=3 n=2 n=2 n=12
Stents 8 4 5 7 24
Restenosis 13 22 21 14 14
median (1-21) (4-31) (12-22) (9-22) (1-31)
weeks

34 procedures were identified in the literature study. No serious procedure related
complications have been described. There are listed more long-term complications in
Ullevél compared to in the literature. Which criterias the different studies have used
to define complications, are not described in the articles. Time to restenosis reported
in the literature, seems to be somewhat longer than in the material from Ulleval, this
may be related to more complicated stenosis.

Conclusion

Treatment with BD-stent may be a viable alternative to repeated dilatations in
selected patients with benign esophageal strictures. Patients with caustic strictures
seem to be the most difficult to treat. Data from both the study in Ulleval and
published papers are still limited.
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Bruk av bionedbrytbare stenter ved
benigne gsofagusstrikturer —et
terapeutisk fremskritt?

Bakgrunn

Langvarig gastrogsofagal reflux sykdom (GERD) er hyppigste arsak til benigne
strikturer i gsofagus (1). Disse peptiske strikturene oppstar vanligvis i distale
gsofagus, og er typisk kort i lengde (2). En annen arsak til benign striktur i gsofagus
er inntak av kaustiske produkter aksidentelt eller i suicidal hensikt. Disse strikturene
dannes under fibroblasters prolifereringsfase med avleiring av kollagen. Dette skjer
vanligvis 1-3 maneder etter inntak av kaustiske produkter, men kan oppsta inntil ett ar
etter skaden (3). Benigne strikturer i gsofagus kan ogsa vere en komplikasjon til
kirurgi (anastomosestriktur), dessuten etter stralebehandling (4,5).

Mest plagsomt for pasienter med benign gsofagusstriktur er dysfagi. Dette er sosialt
hemmende, smertefullt og kan fare til underernaring. Det initiale
behandlingsalternativet ved benign gsofagusstriktur er blokking (6). Det er to
hovedtyper blokkemetoder; blokkepinner og ballong. Begge typene kan gjgres med
eller uten guidewire. Blokkepinnene finnes i ulike starrelser. Savary-Gilliard (Wilson-
Cook, USA) er typen som i hovedsak anvendes i Norge. Disse fgres over en
guidewire (2). Blokkepinnene dilaterer strikturen bade ved longitudinal og radial kraft
(7). Ballongblokking kan gjares via endoskopet (TTS). Ballongene er tilgjengelige i
ulike diametre og lengder. Dilatasjon skjer ved radial kraft idet ballongen ekspanderer
(2). Mulige komplikajoner til dilatasjon er perforasjon, bladning, aspirasjon og
brystsmerter (2).

En liten gruppe av pasientene med benigne gsofagusstrikturer har strikturer
som er lengre enn to cm og som dekker store deler av gsofaguslumen. Disse
strikturene er ofte vanskelige & behandle, trenger minst tre runder med blokking og er
assosiert med hyppige residiver. Hvis strikturene ikke kan dilateres til en adekvat
diameter, det forekommer residiv etter kort tid eller det kreves gjentatte blokkinger,
blir de betegnet som kompliserte (refractory) strikturer (6). For pasienter med disse
strikturer har man derfor sgkt etter andre behandlingsmetoder.

Selvekspanderende metallstenter (SEMS) som fjernes etter kort tid har blitt
forsgkt pa kompliserte strikturer. Det anbefales at stenten fjernes nar strikturen er
tilhelet for & unngé komplikasjoner, som regel innen et par maneder (8).
Hovedproblemet med SEMS er innvekst og overvekst, noe som kan gjare fjerning av
stenten komplisert (6). Da pasienter med benign gsofagusstriktur ikke har redusert
forventet levetid, vil en SEMS skape problemer pa lengre sikt. Konklusjonen er at
bruk av SEMS pa benigne gsofagusstrikturer ikke er & anbefale. Kun enkelte, utvalgte
pasienter vil kunne ha nytte av SEMS (8). Ved maligne strikturer derimot, har over
50% av pasientene en inoperabel sykdom ved diagnosetidspunkt, og de fleste av disse
pasientene lever kortere enn seks maneder (9). Hos disse pasientene fungerer SEMS
godt som palliativ behandling. Pasientene opplever bedring av dysfagien, samtidig og
fjerning av stent blir som regel aldri aktuelt (9). Pa grunn av problemene med



vevshyperplasi ved bruk av SEMS, ble selvekspanderende plastikkstenter (SEPS)
introdusert som et alternativ. Ekspansjonskraften skal veere like god i SEPS som
SEMS (8). Det er observert noe overvekst i proksimal ende ved SEPS, men stenten
gir betydelig mindre innvekst. Dette gir mindre problemer ved fjerning av stenten (8).
Hovedproblemet med denne stenten er imidlertid migrasjon med restenose som fglge
(6). Det er til nd ikke oppnadd tilfredstillende resultater ved bruk av SEMS og SEPS
ved benigne strikturer. En langvarig bedring har kun blitt rapportert hos under 50% av
pasientene (6).

For 3 kunne tilby pasienter med benign gsofagusstriktur et bedre
behandlingsalternativ, ble det pd 1990-tallet gjort forsgk med forskjellige prototyper
av en biodegenerativ (BD) stent. Disse har som mal & lette dysfagisymptomene hos
pasienten slik som de tidligere stentene. Da denne stenten nedbrytes i slimhinnen,
unngér man det kompliserte inngrepet knyttet til fjerning av stenten. Det tsjekkiske
firmaet ELLA utviklet markedets fgrste BD-stent til bruk i gsofagus. Stenten er laget
av poly-I-lactid monofilamenter som hydrolyseres etter 11-12 uker. Mekanisk styrke
opprettholdes i 6-8 uker (3). Den radiale styrken til BD-stenter er minst like stor som
hos andre typer stenter (10). BD-stenten monteres pa en introduser som fares inn i
gsofagus. Lumen ma pa forhand veere blokket til en diameter pa minimum 10 mm
(bilde 1 og 2). Indikasjoner for behandling med BD-stent er benigne gsofageale
strikturer hvor det ikke oppnas tilfredstillende resultater ved behandling med ballong
og/eller blokkpinner.

De farste mindre studiene pa bruk av BD-stenter tyder pa at denne
behandlingen kan gi god effekt pa dysfagi, langvarig symptomlette og byr pa fa
komplikasjoner. Imidlertid finnes det s langt kun noen f& og mindre undersakelser.
Det er derfor ngdvendig med mer data om denne behandlingsformen.

Bilde 1. Ekspandert BD-stent og introduser



ID. No. :m
Name :

Sex: Age:
D. O. Birth:

1370272008
12:14:13

CYP:
B:7 G:N

Physician:
Comment :

Bilde 2. BD-stent i gsofaguslumen 6 uker etter innleggelse. Man kan se begynnende
nedbrytning

Hensikten

Hensikten med dette prosjektet er:

1) Evaluere behandlingen med BD-stenter hos pasienter med benigne
strikturer utfart ved OUS, Ulleval (kvalitetsstudie). Vi vil ved journalgjennomgang
finne tid fra stentinnleggelse til restenose samt prosedyrerelaterte og postoperative
komplikasjoner. Ved telefonintervju vil vi kartlegge pasientens vurdering av
prosedyren og hvorvidt BD-stenting foretrekkes framfor blokking. Denne
informasjonen vil vi anvende som mal pa effekten av behandlingen.

2) Foreta en litteraturgjennomgang med sgk i tilgjengelige databaser. Vi vil
evaluere kliniske studier p BD-stentbehandling og vurdere effekt av behandlingen pa
grunnlag av tid til restenose og komplikasjoner.

Metode

Pasientundersgkelsen

Utfare sgk i PASDOC journalsystem for & finne de pasientene som s langt har blitt
behandlet med BD-stent ved OUS, Ulleval. Deretter ga igjennom alle journalene i
PASDOC tilgjengelig ved OUS-Ulleval for & innhente informasjon om arsak til
pasientenes gsofagusstriktur, tid far restenose, per- og postoperative komplikasjoner
samt langtidskomplikasjoner. Diagnosekode og prosedyre er K22.2, JCF 12 og UJD



02. For at prosedyrene skal kunne inkluderes i studien, er det ngdvendig med minst
tre maneders oppfalgingstid etter stentinnleggelsen. Cut-off er satt til 1. oktober 2010.

Pasientene vil skriftlig bli spurt om & delta i et telefonintervju (vedlegg 1). |
telefonintervjuet vil de fa spgrsmal om hvorvidt innleggelsen av BD-stent var en
akseptabel prosedyre, og i hvilken grad de synes behandling med BD-stent var &
foretrekke fremfor behandling med blokkepinner (vedlegg 2). Alle pasientene har
veert behandlet bade med blokkepinner og BD-stent. Pasientene vil bli spurt om de
ville foretrukket blokking av spisergret med blokkepinner hver 4. uke eller
innleggelse av BD-stent hver 14. uke, som er median tid til restenose hentet fra
Ullevélmaterialet. Gjennomsnittlig tid mellom hver blokking varierer. | Repici A. et
al. sin prospektive studie (11), som omhandler 20 pasienter med benigne strukturer,
oppgis gjennomsnitt antall blokkinger per maned til 2,2+ 4,7 far BD-stentinnleggelse.
Nar blokking hver 4.uke allikevel er satt som alternativ til BD-stent hver 14 uke, er
dette for & sikre at det nye behandlingsalternativet med bruk av BD-stent ikke gis
fordeler.

Dette er en retrospektiv studie. Pasientens opplevelse av selve prosedyren, tid
til restenose, og eventuelle per-, post-operative og langtidskomplikasjoner vil bli
anvendt som mal pa effekt av BD-stenten.

Prosjektet er godkjent av Personvernombudet Oslo universitetssykehus HF
28.12.10.

Litteraturstudien

Gjennomga publisert litteratur om BD-stenter ved sgk i databasene Embase og
Medline (Pubmed) med sekeord ((oesophageal or esophageal) and biodegradable
and stent), samt sgk i UpToDate med sekeord (biodegradable)”, og i Cochrane med
sokeordene: ’(oesophageal or esophageal) AND (biodegradable*) AND (stent*)”.
Effekten av behandling med BD-stent vurderes pa grunnlag av tid fra stentinnleggelse
til restenose, og forekomst av komplikasjoner oppgitt i artiklene.

Materiale

Pasientundersgkelsen

Totalt ble 13 pasienter behandlet med BD-stent pd OUS, Ulleval i tidsrommet
29.01.08-21.09.10. Alle pasientene hadde kompliserte strikturer, og det ble ikke
oppnédd tilfredsstillende resultat med blokking selv etter gjentatte prosedyrer. 10-12
blokkinger far farste BD-stentinnleggelse var ikke uvanlig. Gruppen er altsa strengt
selektert og bestar av pasienter med strikturer som er svert vanskelige & behandle.
Det ble til sammen utfgrt 29 prosedyrer. Da tid til restenose og postoperative
komplikasjoner ble registrert, ble kun de prosedyrene med minimum tre maneders
oppfalgingstid inkludert. En 51 & gammel mannlig pasient med etseskader, som har
fatt tre stentinnleggelser, ble ekskludert pa grunn av for kort oppfalgingstid. I tillegg
ble to av prosedyrene hos en 64 ar gammel kvinnelig pasient med striktur pa grunn av
kjemoterapi ekskludert, den ene pé grunn av for kort oppfalgingstid og den andre
fordi stenten var feilplassert. 12 av pasientene og 24 av prosedyrene har altsa
oppfalgingstid pd minimum tre maneder. Syv av pasientene var menn, og seks
kvinner. Aldersspredningen var 45-91 &r. Pasientene med kaustiske strikturer har en
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lavere gjennomsnittsalder enn de gvrige pasientene. Arsaker til stentinnleggelse er for

seks pasienter etseskader, for tre pasienter peptiske strikturer, for to pasienter

postoperative strikturer og for to pasienter strikturer etter henholdsvis
strdlebehandling og kjemoterapi, her omtalt samlet under kategorien “andre” (tabell

1).

Type Kaustiske Peptiske | Postoperative Andre Sum
striktur n=6 n=3 n=2 n=2 n=13
Stenter 11 4 5 9 29
Median 58 67 76 63.5 66

alder (45-77) (63-91) (67-86) (63-64) (45-91)

m:k 2:1 2:1 1:1 0:2 6:7

Tabell 1. Fordeling av stentinnleggelser samt alders- og kjgnnsfordeling pé de ulike
strikturene

Litteraturundersgkelsen

Vi sgkte etter litteratur den 20.07.2010. Det ble foretatt litteratursgk i Embase og
Medline (Pubmed) med sekeord; ”((oesophageal or esophageal) and biodegradable
and stent). Dette gav 36 treff. Etter & ha eliminert duplikater og fremmedspréaklige
artikler (spansk og kinesisk), ble antall treff innskrenket til 18. Blant disse var det syv
kliniske artikler, derav et abstrakt (5), én studie pd mennesker og to kliniske studier pa
dyr, mens de resterende atte var oversiktsartikler. | UpToDate ble sgkeordet
”(biodegradable)” brukt. Det ble funnet én oversiktsartikkel. I Cochrane ble det sokt
med ordene: ”’(oesophageal or esophageal) AND (biodegradable®) AND (stent*)”.
Dette ga ingen treff. | en av de kliniske studiene (12) var det referert til en annen
Klinisk studie vi ikke hadde funnet ved vare sgk. Ved hjelp av referansen sgkte vi opp
denne kliniske studien som viste seg & vere et abstrakt (13). 13.01.2011 ble det gjort
et nytt sek i Pubmed med sekeordene; ”((oesophageal or esophageal) and
biodegradable and stent). Det ble funnet to relevante kliniske artikler (11 og 14). Den
ene artikkelen (11) omhandlet en prospektiv studie som i utgangspunktet inkluderte
21 pasienter. En av pasientene dgde kort tid etter stentinnleggelse av andre arsaker,
slik at 20 pasienter ble fulgt postoperativt. Denne artikkelen korresponderer til det
abstraktet (5) vi fant da vi sgkte 20.07.2010.

Blant de 9 kliniske studiene utfart pd mennesker, behandlet 8 ulikt
pasientmateriale. En av studiene (4) brukte det samme pasientmateriale som to andre
studier (10 og 15). Denne studien omhandlet til sammen 13 pasienter, men 7 av disse
hadde ikke striktur i gsofagus. Disse ble behandlet preventivt med BD-stent etter
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endoskopisk mukosal reseksjon. Studien har summert resultatene slik at det ikke er
mulig & skille ut pasientene som fikk BD-stent pa grunn av striktur fra de som fikk
BD-stent preventivt. Da vi i var studie kun er interesserte i BD-stenting av benigne
strikturer, samtidig som andre studier (10 og 15) omhandler 4 av de 6 aktuelle
pasientene, valgte vi & ikke inkludere denne studien (4). En annen studie (16)
omhandler to pasienter, men da den ene fikk BD-stent pd grunn av malign striktur,
faller denne pasienten utenfor var studie. Oversiktsartiklene har vi brukt som
bakgrunnstoff for & sette oss inn i tidligere behandlingsmetoder ved benigne
strikturer.

34 pasienter fra de kliniske studiene, som alle fatt lagt inn BD-stent, er
inkludert i litteraturstudien. Vi har ved gjennomgangen av de kliniske studiene som er
beskrevet, lett etter rsak til BD-stenting, tidsrom fra innleggelse av stent til restenose,
samt per-, og postoperative komplikasjoner.

Pasientene inkludert i litteraturstudien har strikturer som skyldes peptisk skade
(11 stk), straling (7 stk), operasjoner i gsofagus (9 stk), etseskader (4 stk), achalasi (1
stk), idiopatisk striktur (1 stk) og Boerhaaves syndrom (1 stk) (Tabell 2).

Type |Kaustiske | Peptiske Post- Post- | Achalasi Idio- Boer- Sum
striktur operative | straling patiske | haaves
syndrom
Antall 4 11 9 ™ 1 1 1 34
pasienter

Tabell 2. Fordeling av de 34 pasientene pa ulike typer strikturer
*Hos en av disse pasientene ble stalebehandling og/eller gastrogsofagal reflux oppgitt
som arsak. Vi har valgt & kategorisere strikturen som en post-stralingsstriktur.

Resultat

Pasientundersgkelsen

Seks av pasientene hadde strikturer grunnet etseskader. Disse pasientene star for
elleve av stentinnleggelsene. Tre av pasientene hadde peptiske strikturer. Disse har til
sammen veert igjennom fire stentinnleggelser. De to pasientene med postoperative
strikturer har fatt lagt inn fem stenter. I gruppen andre”, som ogsa bestar av to
pasienter, er det lagt inn ni stenter. Pasienten med striktur pa grunn av kjemoterapi har
hatt et komplisert forlgp og star for syv av de ni stentinnleggelsene. Disse ble utfart
over en periode pa 22 maneder. Antall restentinger per pasient varierte fra en til syv.
Tid fra stenting til restenose varierte fra 1 til 31 uker. Kortest tid til restenose hadde
pasientene med etseskader med gjennomsnittlig tid pd 11 uker og median tid pa 13
uker. Ogsa gruppen “andre” har kortere tid til restenose. Der er gjennomsnittet 14,9
uker og median tid 14 uker. Pasientene med peptiske og postoperative strikturer hadde
ikke behov for ny behandling far henholdsvis 22 og 21 uker (median tid).
Gjennomsnittlig tid til restenose var henholdsvis 26,5 og 18,4 uker for disse to
gruppene. Gjennomsnittlig tid til restenose for gruppen totalt er 17,7 uker. Median tid
til restenose er 14 uker (tabell 3).
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Type |Kaustiske Peptiske Post- Andre Totalt
striktur n=5 n=3 operative n=2 n=12
n=2
Stenter 8 4 5 7 24
Median 13 22 21 14 14
uker til (1-21) (4-31) (12-22) (9-22) (1-31)
restenose
Gjennom- 11 26,5 18,4 14,9 17,7
snitt uker (1-21) (4-31) (12-22) (9-22) (1-31)
til restenose

Tabell 3. Fordeling av median- og gjennomsnittstid fra stentinnleggelse til restenose
pa de ulike typene strikturer

Det har ikke blitt rapportert alvorlige peroperative komplikasjoner. Det er
imidlertid rapportert ett tilfelle der stenten ble feilplassert og ett tilfelle der stenten
migrerte umiddelbart etter prosedyren. Av postoperative komplikasjoner oppstatt
under fire uker etter inngrepet, er det rapportert 12 tilfeller av smerter. Disse ble
nesten utelukkende beskrevet som brystsmerter. Smertene ble oppgitt & veere alt fra
lette til intense. Andre komplikasjoner som ble rapportert under fire uker etter
operasjonen var kvalme ved fem tilfeller, oppkast ved to tilfeller, én opplevde at en
matbit satt seg fast i stenten og en annen opplevde fatigue og dyspne. Det forela to
tilfeller av stentmigrasjon. Begge tilfellene av migrasjon oppsto hos pasienter med
etseskader og kort tid etter innsetting av stent.

Nar det gjelder langtidskomplikasjoner (>fire uker etter prosedyren) er
overvekst rapportert ved syv og innvekst rapportert ved tre av stentinnleggelsene. Ved
to av disse ble det registrert bade overvekst og innvekst. Langtidskomplikasjoner
registrert to ganger er smerter, kvalme, oppkast og matbit som satte seg fast.
Langtidskomplikasjoner som kun er rapportert én gang er gsofagitt, infeksjon med
candida lusitaniae og fistel. | tabell 4 og 5 har vi slatt sammen postoperative-, og
langtidskomplikasjoner. 1 tilfeller der en pasient har hatt samme komplikasjon bade
under fire og over fire uker etter samme stentinnleggelse, er denne kun registrert som
en komplikasjon i tabell 4 og 5.
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Type striktur kaustisk Peptisk | Postoperativ| Andre Totalt
n=5 n=3 n=2 n=2 n=12
Stenter 8 4 5 7 24
Migrasjon 2 2
Smerte 6 2 1 4 13
Kvalme 2 2 1 2 7
Oppkast 1 2 1 4
Innvekst 1 1 1 3
Overvekst 1 2 2 2 7
Andre 1 2 1 1 5

Tabell 4. Forekomst av diverse komplikasjoner ved de ulike typene strikturer

144

12 -

migrasjon smerte kvalme  oppkast innvekst overvekst andre*

Tabell 5. Fordeling av de ulike typene komplikasjoner
*@sofagitt, candida, fistel, matbit fast i stent, fatigue og dyspne

Status ved cut-off 01.10.10 var at tre av de tretten pasientene var ferdighehandlet.
Disse hadde strikturer av kort lengde og fikk alle satt inn den korteste BD-stenten (6
cm). To av pasientene hadde peptiske strikturer og den tredje hadde postoperativ
striktur. Tre pasienter har fatt innlagt metallstent p& grunn av henholdsvis dislokasjon,
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gsofageal fistel som matte dekkes av en heldekket metallstent, og for trang
gsofaguslumen til & fare ned BD-stenten. Syv av tretten pasienter var fortsatt
stentbrukere ved oppfelgingstidens slutt.

Atte av de tolv inkluderte pasientene ble intervjuet over telefon. Blant de
pasientene som ikke ble intervjuet, var én pasient ded kort tid fer telefonintervjuet
skulle foretas, én var ifglge ansvarlig sykepleier preget av kognitiv svikt i s stor grad
at et intervju ikke ville la seg gjennomfgre og én av pasientene kunne ikke skille
mellom blokking og behandling med BD-stent. Den siste av pasientene som ikke
kunne delta i telefonintervju var ute av stand til & prate pa grunn av en operasjon. Vi
har alts& innhentet svar fra atte av de tolv aktuelle pasientene.

Telefonintervjuene ble foretatt 12.01.11 og 13.01.11. Det farste sparsmalet til
pasientene var om de opplevde inngrepet der de fikk lagt ned BD-stent som
akseptabelt (vedlegg 3). Seks av pasientene vurderte innleggelsen av BD-stent som
akseptabel, én av pasientene vurderte inngrepet som ikke akseptabelt. Den siste
pasienten hadde begge erfaringer. Den farste stentinnleggelsen hos denne pasienten
var meget smertefull, mens senere prosedyrer var akseptable. Pasienten mente selv at
han ved den farste stentinnleggelsen hadde fatt for lite premedikasjon (tabell 6).

Type Akseptabel Ikke Begge
striktur prosedye | akseptabel | erfaringer
prosedyre
Kaustisk 2 1
n=3
Peptisk 2
n=2
Postoperativ 1
n=1
Andre 1 1
n=2
Totalt: 6 1 1

Tabell 6. Pasientenes egen vurdering av inngrepet

Videre ble pasientene spurt om de ville foretrukket blokking av spisergret med
blokkepinner hver 4. uke eller innleggelse av BD-stent hver 14. uke. Syv av de atte
pasientene oppga at de ville foretrekke BD-stent hver 14.uke fremfor blokking hver
4.uke. En pasient svarte at blokking hver 4.uke var & foretrekke (tabell 7).
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Type Blokking | BD-stent

striktur hver 4. uke| hver 14.

uke

Kaustisk 3
n=3

Peptisk 2
n=2

Postoperativ 1

n=1

Andre 2
n=2

Totalt: 1 7

Tabell 7. Fordeling av foretrukket behandlingsalternativ dersom behov for ny
behandling

Litteraturstudien

Oppfelgingstiden pa pasientene i litteraturstudien varierer opp til seks maneder. Ved
enkelte studier er det ikke registrert restenose ved avsluttet oppfelging. Blant de 34
stentinnleggelsene omtalt i litteraturen, er det rapportert om restenose etter to til fem
uker hos fem pasienter. For tre pasienter ble tid til restenose oppgitt & vere over atte
uker. En pasient som opplevde migrasjon av stenten dagen etter innleggelse, fikk fgrst
problemer med kvalme etter 16 uker. Det var pa dette tidspunktet fremdeles ikke tegn
til obstruksjon. Vi har derfor valgt 3 sette tid til restenose for denne pasienten til over
16 uker. I artikkelen til Repici A. etal. (11) er det kun oppgitt gjennomsnittlig antall
uker til restenose for de ti pasientene som fikk tilbake dysfagisymptomer.
Gjennomsnittstiden inkluderer pasienten som fikk migrasjon av stent etter syv uker.
Gjennomsnittstid til restenose er oppgitt & veere 19,4 og spredningen er 7-42 uker.
Den ellevte pasienten, som fikk dysfagisymptomer, ble ekskludert fra studien pa
grunn av stentmigrasjon etter fire uker. Vi har inkludert denne pasienten i oversikten
over de pasientene som fikk restenose etter to til fem uker. De resterende ni
pasientene i denne studien hadde ingen dysfagisymptomer etter 24 uker da studien ble
avsluttet. Seks andre pasienter fra de andre studiene hadde heller ingen tegn til
dysfagi etter endt oppfalging. Ogsa hos disse var oppfalgingstiden 24 uker (tabell 8).

16



Tidsrom Antall
uten pasienter
restenose
<1 uke
2-5 uker 5
>8uker 3
6-10 uker
11-15 uker
>16 uker 1
16-20 uker 10
>22 uker
21-24uker
>24 uker 15

Tabell 8. Oversikt over tid fra stentinnleggelse til restenose hos pasientene i
litteraturstudien

I studien til Repici A. et al. (20) der 11 av de 20 pasientene fikk tilbakefall av
dysfagisymptomer ble én pasient restentet, mens de resterende gikk tilbake til
behandling med blokking. Gjennomsnittet for antall blokkinger fagr innsettelse av BD-
stent var 2,2+ 4,7 per maned. Da pasientene gjenopptok blokkebehandlingen, var
gjenomsnittlig antall blokkinger 1,5+ 0,51 per maned.

Syv av studiene (10,12,14-18) tar hver for seg én til to pasienter. Disse utgjer
til sammen ni pasienter. Alle disse pasientene har kun fétt én stentinnleggelse. | disse
studiene far man detaljer om arsak til striktur og komplikasjoner hos hver enkelt
pasient. Dette gjer det mulig & skille mellom hvilke komplikasjoner som har oppstatt
ved de ulike strikturene (tabell 9). Abstraktet fra E. Goldin et al. sin studie (13)
inkluderer fem pasienter. Arsak til striktur er peptisk skade hos fire av pasientene.
Den siste strikturen er en postoperativ striktur. | dette abstraktet er det ikke oppgitt
noen komplikasjoner. Den eneste prospektive studien (11) vi har funnet, gir oss
informasjon om 20 pasienter med BD-stent. Denne studien skiller mellom type
komplikasjoner ved de ulike strikturene.

Det er ikke rapportert peroperative komplikasjoner i de kliniske studiene. Nar
det gjelder postoperative komplikasjoner, ble det rapportert syv tilfeller av
stentmigrasjon. Fire av disse fant sted under fire uker etter stentinnleggelse. To av
disse migrasjonene forekom hos pasienter med kaustiske skader. Migrasjon av stent
ble oppdaget etter henholdsvis én dag (symptomer pé kvalme etter 4 maneder, men
ingen tegn pé obstruksjon) (16 ), tolv dager (10), to uker (12) og tre uker (her ble den
distale del av stenten observert i magen) (18). Det er ikke rapportert om tilbakefall av
dysfagisymptomer hos disse fire pasientene. Tre tilfeller av migrasjon oppsto over fire
uker etter stentinnleggelse. VVed ett av tilfellene oppsto kollaps og migrasjon av den
proksimale del av stenten etter seks uker. Pasienten fikk tilbakefall av dysfagi og
kvalme (12). En annen pasient fikk migrasjon etter fire uker, og gikk tilbake til
behandling i form av blokking. Hos en tredje pasient migrerte stenten etter syv uker,
men vedkommende fikk da lagt ned en ny stent (11). Pasientene hadde dermed ikke
behov for ny behandling. Andre komplikasjoner registrert innen de fire farste ukene
etter inngrepet var seks tilfeller av smerter, to tilfeller av kvalme og to tilfeller av
oppkast. Komplikasjoner registrert over fire uker etter inngrepet, var tre tilfeller av



innvekst, hvorav ett ogsd hadde overvekst, to tilfeller av kvalme og ett tilfelle av
oppkast. | tabell 9 har vi slatt sammen alle postoperative komplikasjoner. | tilfeller der
en pasient har hatt samme komplikasjon bade under, og over fire uker etter samme
stentinnleggelse, er denne kun registrert som én komplikasjon i tabellen.

Type Kaustisk* | Peptisk Post- Post- Achalasi Boer- Idiopatisk | Totalt
striktur n=4 n=11 operativ | straling n=1 haavens n=1 n=34
n=9 n=7 syndrom
n=1
Migrasjon 2 2 1 2 7
Smerte 3 1 4 8
Kvalme 1 1 2 4
Oppkast
Innvekst 1 1 1 3
Overvekst 1 1
Fistel 1 1

Tabell 9. Forekomst av diverse komplikasjoner ved de ulike typene strikturer
* Ut fra artikkel 20 er det umulig & si om smerter over fire uker gjelder pasient med
kaustisk eller straling, vi har her satt det pa kaustisk.

Diskusjon

Pasientundersgkelse

Kun pasienter med kompliserte strikturer og utilfredsstillende effekt av blokking har
fatt tiloudt BD-stentbehandling pd Ulleval. Var studie inkluderer 13 pasienter. Vi har
3 maneders oppfalging pa 12 av pasientene, og til sammen 24 av stentinnleggelsene.
Utvalget er lite, og resultatene ma derfor tolkes med forsiktighet. Bruk av BD-stenter
pé benigne gsofagusstrikturer er en ny behandlingsmetode, og de farste studiene vil
ngdvendigvis bli sma. Median tid fra stentinnleggelse til restenose er 14 uker. Syv av
atte pasienter i Ullevalstudien foretrekker stentinnleggelse hver 14. uke fremfor
blokking hver 4. uke. Det har ikke blitt rapportert alvorlige peroperative
komplikasjoner, og flertallet av pasientene opplevde prosedyren som akseptabel.
Postoperative komplikasjoner inkluderer i hovedsak migrasjon, smerte, kvalme og
oppkast, innvekst, overvekst. Antall komplikasjoner og alvorlighetsgraden av disse er
akseptabel.

Det er intet pafallende med kjgnnsfordelingen hos vare pasienter (m/k:6/7).
Nar det gjelder alder, er pasientene med etseskader noe yngre enn pasientene i de
gvrige gruppene. Denne gruppen inkluderer pasienter som har inntatt kaustisk veeske
enten aksidentielt eller i suicidal hensikt.
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En median tid til restenose pa 14 uker medfarer en betydelig reduksjon i antall
inngrep malt mot blokking for pasienter med komplisert benign gsofagusstriktur. Tid
fra stentinnleggelse til restenose hos pasientene stentet ved OUS varierer fra 1 til 31
uker. Dette betyr at den enkelte pasient ikke ngdvendigvis vil oppna tilfredsstillende
effekt av behandlingen. Andre vil derimot kunne ha sveert god effekt av kun én
behandling og vil ikke ha behov for flere inngrep. Differansen mellom
gjennomsnittlig og median tid til restenose er 3,7 uker. Pasientene som har oppnadd
tilfredsstillende effekt av kun én behandling, trekker gjennomsnittet opp. Pasientene
med striktur grunnet etseskade viser seg & ha kortere tid til restenose enn de andre
pasientene. En mulig forklaring pé dette kan veere at kaustiske veesker gir arrdannelse
som kan gjare det vanskeligere for en BD-stent & feste til gsofagusveggen. | gruppen
av pasienter med strikturer av typen “andre” er ogsa tid til restenose kortere. Denne
gruppen bestér av kun to pasienter med ulike typer strikturer og gir derfor et for tynt
grunnlag til tolkning.

Det er ikke rapportert alvorlige peroperative komplikasjoner ved prosedyrene
utfgrt pd OUS. Dette tyder pa at selve prosedyren er trygg og komplikasjonsratioen
peroperativt er lav. Det er i journalmaterialet beskrevet til ssmmen 42 postoperative
komplikasjoner pé de 24 stentinnleggelsene. 24 av disse utgjeres av kvalme, oppkast
og varierende grad av smerte. Antall komplikasjoner trekkes opp av at alle grader av
smerte og kvalme nevnt i journalen, har blitt registrert som komplikasjon. Vi har ikke
undersgkt hvilke symptomer pasientene hadde far BD-stent behandling. En del av
komplikasjonene vi har registrert trenger derfor ikke ngdvendigvis & veere relatert til
BD-stentbehandlingen. Forekomsten av komplikasjoner kan ogsé vare pavirket av
den strenge pasientseleksjonen. Migrasjon er kun blitt rapportert hos pasienter med
etseskade. Dette kan ha sammenheng med strikturens karakter, som nevnt over. At
stenten far tilstrekkelig godt feste i gsofagusveggen er en forutsetning for & unnga
dislokasjon. Nar det gjelder de andre postoperative komplikasjonene, er det ingen
signifikant forskjell i forekomst mellom de ulike strikturene. Smerte er den hyppigst
rapporterte komplikasjonen. | journalmaterialet er det beskrevet smerte postoperativt
ved over halvparten av stentinnleggelsene. Smerte er en subjektiv opplevelse. Hvor
mye smerte pasienten tolererer far vedkommende opplyser legen om dette, og om
legen noterer dette i journalen, vil bero pa subjektive vurderinger. Stenten
ekspanderer og utgver et betydelig trykk mot gsofagusveggen. At dette gir varierende
grad av smerte, er en konsekvens som méa paregnes. Flere pasienter opplevde kvalme
og oppkast postoperativt. Overvekst er beskrevet ved syv og innvekst ved tre av
inngrepene. Alle tilfellene av vevshyperplasi er registrert senere enn fire uker etter
stentinnleggelse.

Vi gnsket i var studie ogsa & belyse pasientenes vurdering av prosedyren. At
de aller fleste pasientene oppga at prosedyren var akseptabel, og at det i tillegg ikke
foreligger noen alvorlige prosedyrerelaterte komplikasjoner, styrker BD-stentens
posisjon som kandidat til standard behandling av benigne gsofagusstrikturer. Den ene
pasienten som bade hadde negative og positive erfaringer med prosedyren, mente selv
at arsaken til at den farste prosedyren ikke var akseptabel, var for lite premedikasjon.
A gi riktig premedikasjon, serlig ved farste stentinnleggelse, kan som ved alle
inngrep veere en utfordring. Pasienten som vurderte prosedyren som ikke akseptabel,
ville likevel foretrukket BD-stent hver 14.uke fremfor blokking hver 4.uke. Ved &
sammenligne behandling med BD-stent og blokking, gnsket vi  fa et inntrykk av
hvilken behandlingsform pasientene foretrekker. Med unntak av én pasient foretrakk
alle behandling i form av BD-stent. Selv om materialet er lite, gir det et klart bilde av
at pasientene ser pd BD-stent som en bedre behandlingsform enn behandling med
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blokkepinner. Redusert antall sykehushesgk kan veere en av arsakene til at BD-stent
foretrekkes av de fleste pasientene.

Litteraturstudien

Pasientfordelingen i forhold til type striktur i litteraturstudine avviker fra var studie. |
litteraturstudien er peptiske og postoperative strikturer dominerende. | var studie er
strikturer forarsaket av etseskader hyppigst.

Det hadde veert gnskelig & gjgre en ngyaktig sammenligning mellom
litteraturen og inngrepene utfart ved OUS Ulleval ndr det gjelder antall uker fra
inngrep til restenose. | artiklene vi har gjennomgatt er imidlertid tid fra nedleggelse av
stent til restenose oppgitt pa en mate som ikke gjgr det mulig for oss & regne ut
korrekt median- eller gjennomsnittstid. Tendensen synes allikevel & veere at det i
litteraturen oppgis noe lengre tid til restenose enn i journalmaterialet fra OUS Ulleval.
En arsak til at pasientene ved Ulleval har kortere tid til restenose kan veere at studien
kun inkluderer pasienter med strikturer som er sveert vanskelige & behandle.

Det er heller ikke i litteraturen blitt beskrevet noen alvorlige prosedyrerelaterte
komplikasjoner. Blant de 34 prosedyrene beskrevet i vart artikkelmateriale, er det
rapportert 27 tilfeller av postoperative komplikasjoner. Dette er en betydelig mindre
andel enn rapporterte komplikasjoner i var studie. Hvilke kriterier de ulike studiene
har hatt for & registrere komplikasjoner kommer ikke frem i artiklene. Av
postoperative komplikasjoner er det i litteraturen beskrevet syv migrasjoner. Det er
oppgitt at to av fire stentinnleggelser hos pasienter med etseskader medfarte
migrasjon. Utvalget et lite, derfor kan man ikke se bort fra at dette skyldes
tilfeldigheter. Det er likevel verdt & merke seg at halvparten av pasientene med
etseskade opplevde at stenten migrerte postoperativt. Bade i vér studie fra OUS,
Ulleval og i litteraturgjennomgangen ser vi en tendens til at pasienter med etseskader
har gkt risiko for migrasjon. Som nevnt er rapportering av smerter betinget av
subjektive vurderinger fra pasient s& vel som lege. Ogsa i litteraturen er smerter den
hyppigst rapporterte komplikasjonen. Smerte er likevel forholdsmessig hyppigere i
Ullevélstudien med 13 av 25 (54%) mot 8 av 34 (24%) i litteraturen. I likhet med var
studie forekommer kvalme og oppkast postoperativt ogsa hos flere av pasientene i
artiklene vi har inkludert. | litteraturen er det kun rapportert om tre tilfeller med
innvekst og ett tilfelle med overvekst. | var studie er andelen stentinnleggelser med
overvekst postoperativt 7 av 24 (29%) og andelen med innvekst 3 av 24 (13%). |
litteraturen er andelen 1 av 34 (3%) for overvekst og 3 av 34 (9 %) for innvekst.

Konklusjon

Bade i litteraturen og i var egen studie, viser behandling med BD-stent lovende
resultater hos pasienter med benigne gsofagusstrikturer. Selve prosedyren virker & ha
lav risiko og postoperative komplikasjoner er relativt fa og lite alvorlige. Behandling
med BD-stent gker tid til restenose hvilket medfarer feerre inngrep sammenlignet med
blokking. Pasienter med etseskader synes vanskeligst & behandle. De har kortest tid til
restenose og er mest utsatt for migrasjon. Pasientenes mening bgr vektlegges. |
telefonintervjuene vi foretok, oppga 7 av 8 pasientene at BD-stent var den foretrukne
behandlingsmetoden. Pasientutvalget i Ullevélstudien er lite. Det er behov for flere
studier med starre pasientutvalg, og det er ikke minst behov for flere prospektive
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studier for & ytterligere kartlegge effekten av og komplikasjoner knyttet til
behandlingen.
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Vedlegg
Vedlegg 1

Foresparsel om deltakelse i kvalitetsundersgkelse

”Bruk av bionedbrytbare (BD) stenter ved godartet forsnevring i
spiseroret ”

Bakgrunn og hensikt

Siden 2008 har Oslo universitetssykehus (OUS), Ulleval, gastromedisinsk avdeling
anvendt bionedbrytbare (BD) stenter ved godartede forsnevringer i spisergret. Dette
for a redusere antall belastende blokkinger. BD-stenten gir kontinuerlig blokking over
tid og vil sdledes kunne spare pasienten for gjentatte prosedyrer. Den bestér av et
bionedbrytbart materiale, og det er dermed heller ikke ngdvendig & gjennomga
inngrep for & fjerne stenten.

Bruk av BD-stenter er en ny og hittil lite utbredt behandlingsmetode. De farste
resultatene tyder pa at denne behandlingen kan gi god effekt pa svelgevansker,
innebzre fA komplikasjoner og samtidig gi langvarig symptomlette.

Vi gnsker & undersgke resultatene av denne metoden ved Oslo universitetssykehus,
Ulleval. Dette er viktig som ledd i kvalitetsarbeidet ved avdelingen, slik at vi skal
kunne tilby pasienter med denne sykdommen best mulig behandling.

Hva inneberer det for deg som har fatt BD-stent?

Vi gnsker & gjennomga din journal, og & gjare et kort telefonintervju med deg. Der vil
du bli spurt om hvordan selve behandlingen var, og i hvilken grad den farte til en
bedring av svelgevanskene dine. Dersom du velger & delta vil intervjuet finne sted i
lgpet av hgsten 2010. | tillegg ber vi om din tillatelse til & benytte informasjon fra
pasientjournalen din.

Hva skjer med informasjonen om deg?

Informasjonen som registreres om deg skal kun brukes til dette formal. Alle
opplysningene vil bli behandlet uten navn og fadselsnummer eller andre direkte
gjenkjennende opplysninger. En kode knytter deg til dine opplysninger gjennom en
navneliste. Det vil ikke vaere mulig & identifisere deg i resultatene av undersgkelsen
nar disse publiseres.

Frivillig deltakelse

Det er frivillig & delta. Du kan nar som helst og uten & oppgi noen grunn trekke ditt
samtykke til & delta i kvalitetsundersgkelsen. Dersom du gnsker & delta, undertegner
du samtykkeerklaringen pa siste side. Dersom du senere gnsker a trekke deg eller har
spersmal til undersgkelsen, kan du kontakte seksjonsleder i gastromedisinsk avdeling
Truls Hauge pa tif: 22119407

Rett til innsyn og sletting av opplysninger

Hvis du sier ja til & delta i undersgkelsen, har du rett til & fa innsyn i hvilke
opplysninger som er registrert om deg. Du har videre rett til & fa korrigert eventuelle
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feil i de opplysningene vi har registrert. Dersom du trekker deg fra undersgkelsen, kan
du kreve & fa slettet innsamlede opplysninger, med mindre opplysningene allerede er
inngatt i analyser eller brukt i vitenskapelige publikasjoner.

Informasjon om utfallet av undersgkelsen
Som deltaker har du rett til & f& informasjon om utfallet av undersgkelsen .

Samtykke til deltakelse i kvalitetsundersgkelsen

Jeg er villig til & delta i undersgkelsen

(signert av prosjektdeltaker, dato)
Jeg bekrefter & ha gitt informasjon om undersgkelsen

(signert, rolle i studien, dato)
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Vedlegg 2

Sporreskjema for pasientundersgkelse

1. Opplevde du inngrepet der du fikk lagt ned stent som akseptabelt?

JA NEI

2. Ville du foretrukket blokking av spisergret med blokkepinner hver 4. uke, eller
innleggelse av stent hver 14. uke?

Blokking BD-stent
hver 4. uke |hver 14. uke
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Personvernombudets tilrding til innsamling og behandling av personopplysninger for
intern kvalitetssikring " Bruk av bionedbrytbare (BD) stenter ved benign gsofagusstriktur,
en kvalitetsstudie”

Viser til innsendt melding om behandling av personopplysninger / helseopplysninger. Det
falgende er en formell tilrdding fra personvernombudet. Forutsetningene nedenfor ma veere
oppfylt far innsamlingen av opplysningene | databehandlingen kan begynne.

Med hjemmel i Personopplysningsforskriftens S 7-12jf. Helseregisterlovens $ 36 har
Datatilsynet ved oppnevning av personvernombud ved Oslo Universitetssykehus (OUS),
fritatt

sykehuset fra meldeplikten til Datatilsynet. Behandling og utlevering av helse- og
personopplysninger meldes derfor til sykehusets personvernombud.

Personvernombudet har vurdert det til at den planlagte databehandlingen faller inn under
helsepersonellovens $ 26: Den som yter helsehjelp, kan gi opplysninger til virl<somhetens
ledelse

nar dette er ngdvendigfor & kunne gi helsehjelp, eller for internkontroll og kvalitetssilcring av
tjenesten. Opplysningene sknl sa langt det er mulig, gis uten individualiserende kiennetegn.
Personvernombudet tilrdr at kvalitetsstudien gjennomfgres under forutsetning av falgende:
1. Behandling av personopplysningene / helseopplysninger i studien skjer i samsvar med og
innenfor det formal som er oppgitt i meldingen.

2. Data lagres avidentifisert pa en av sykehusets servere beregnet pa kvalitetsstudier. Annen
lagringsform forutsetter gjennomfgring av en risikovurdering som méa godkjennes av
personvernombudet ved OUS.

3. Kryssliste som kobler avidentifiserte data med personopplysninger lagres som angitt i
meldingen, og oppbevares separat pa prosjektleders avlaste kontor pa sykehuset.
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4. Data slettes eller anonymiseres ved prosjektslutt 30.06.2011 ved at krysslisten
slettes og

eventuelle andre identifikasjonsmuligheter i databasen ternes. Nar forméalet med
registeret er oppfylt sendes melding om bekreftet sletting til personvemombudet.

5. Prosjektet kvalifiserer ikke til & publiseres som forskning uten at samtykke
innhentes fra

pasienten. Ved evt. fremtidig enske om & offentliggjare resultatene av den interne
kvalitetsgjennomgangen, ma dette presenteres som sykehusets erfaring av intern
kvalitetsgj ennomgang. | tvilstilfelle, ta kontakt med personvernombudet.

6. Dersom formalet eller databehandlingen endres ma personvernombudet
informeres om

dette.

7. Kontaktperson for prosjektet skal hvert tredje ar sende personvernombudet ny
melding

som bekrefter at databehandlingen skjer i overensstemmelse med opprinnelig formal
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helseregisterlovens regler.

Studien er registrert i sykehusets offentlig tilgjengelig database over forsknings- og
kvalitetsstudier.

Med vennlig hilsen

for Personvernombudet
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Kathrine Rogstad, personvernradgiver
Kompetansesenter for personvern og sikkerhet
Oslo universitetssykehus HF

Epost: personvern@rikshospitalet.no

Web: www.uus.no/personvern
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