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Indledning:
Baggrund:

Alle over 25 ar har ret til at blive steriliseret. Hvert ar steriliseres ca. 3500 kvinder i Danmark ved
laparoskopisk eller hysteroskopisk aflukning af tubae, alternativt ved laparotomi i forbindelse med
andet gynaekologisk eller obstetrisk indgreb, i tilfeelde af mislykket laparoskopi eller hvis
laparoskopi sk@nnes kontraindiceret. Uanset valg af metode ma indgrebet anses for permanent og
irreversibelt, idet refertilisationsoperationer kun udfgres i ganske begreenset omfang. Radgivning
forud for indgrebet er derfor af stgrste vigtighed, specielt for yngre kvinder, hvor fortrydelsesraten
er starst.

Litteratur sggningsmetode:

Medline, engelsksprogede og nordiske artikler.
Litteratur sggning afsluttet dato: juni 2009
Resume af evidens

e Sterilisation kan foretages laparoskopisk med clips, Fallope-ringe eller koagulation eller
hysteroskopisk. Alternativt ved laparotomi i forbindelse med f.eks. sectio

e  Sterilisation ved minilaparotomi medfgrer gget morbiditet i forhold til laparoskopi (1a)

e 0,14 Sikkerheden ved laparoskopisk og hysteroskopisk sterilisation er sammenlignelig: Pearl-
index for laparoskopisk sterilisation og 0,13 for Essure (l1a)
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e Komplikationer ved laparoskopi ses hos 0,45 — 1,6 % (lla)

e 0,3-1 % af laparoskopiske sterilisationer ma konverteres til tomi pga. darlig oversigt,
blgdning eller organskade (lII)

e Der er 3-4-gange gget frekvens af hysterektomi hos tidligere steriliserede kvinder (l1a)
e Risiko for ovariecancer reduceres efter sterilisation til RR 0,82 (lla)

e 5-7% af steriliserede kvinder fortryder senere indgrebet, hyppigst kvinder der pa
sterilisationstidspunktet var under 30 ar.(lll)

Resume af kliniske rekommandationer

Styrke af
evidens

e Henvisende laege radgiver om indgrebets art, sikkerhed og risici samt om
reversible alternativer til sterilisation.

e Opererende leege sikrer, at sterilisationsanmodning samt evt. samradstilladelse
foreligger, inden indgrebet foretages.

e Sterilisation bgr forega laparoskopisk eller hysteroskopisk med mindre patienten A
af anden arsag skal laparotomeres.

e Patientens informeres om muligheden for, at indgrebet i tilfeelde af komplikationer | B
ma konverteres til laparotomi og accept heraf indhentes og noteres.

e Ved hysteroskopisk sterilisation informeres patienten om, at det efter 3 maneder C
skal kontrolleres, at tubae er lukket ved enten HSG, ragntgenoversigt eller ultralyd
med kontrast, samt at indgrebet ikke kan betragtes som sikkert, fgr denne kontrol
er udfart.

e Laparoskopisk sterilisation kan udfgres nar som helst i cyklus, men hvis indgrebet | B
foretages i lutealfasen, bar patienten orienteres om muligheden for graviditet, og
der bgr tages graviditetstest i tilfeelde af udebleven menstruation.

e Hysteroskopisk sterilisation udfgres bedst 5. — 10. cyklusdag af hensyn til C
overblikket.
Appendiks:

Lovgrundlag:
Iht. Sundhedslovens § 105 har kvinder, der er fyldt 25 ar, fri adgang til sterilisation.

Hvis kvinden pga. sygdom, heemmet psykisk udvikling el.lign. er ude af stand til at forsta
betydningen af indgrebet, skal der indhentes samradstilladelse, ogsa selv om kvinden er fyldt 25
ar.
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Er kvinden over 18 &r men under 25, kan Samradet give tilladelse til sterilisation i tilfeelde af
arvelige sygdomme, sindssygdom, psykisk udviklingsheemning eller vedvarende belastede sociale
forhold, safremt forebyggelse af svangerskab ikke skannes at kunne opnas pa anden made.

Sterilisation af personer under 18 ar kan ikke tillades med mindre ganske seerlige forhold taler for
det. [1]

Anmodning om sterilisation fremsaettes seedvanligvis over for kvindens praktiserende laege. Denne
skal — iht. Sundhedsstyrelsens vejledning - informere om indgrebets beskaffenhed, risici,
sikkerhed, alternative muligheder for antikonception samt de yderst begreensede muligheder for
refertilisering.

Sidstnaevnte operation foretages stort set ikke leengere i Danmark; i stedet bgr informeres om
efterfalgende mulighed for at opna graviditet ved IVF.

Leege og ansgger skal skrive under pd, at denne vejledning har fundet sted.

Safremt laegen foretager elektronisk henvisning til sygehus eller praktiserende speciallzege, skal
den underskrevne blanket opbevares hos den praktiserende leege. | sa fald anfares i henvisningen,
at underskrevet anmodning forefindes hos henvisende leege.

Den laeger, der foretager sterilisationen, skal sikre sig, at patienten har modtaget vejledning og
underskrevet anmodning samt selv informere om det konkrete indgreb, risiko for komplikationer
samt indgrebets sikkerhed. [2]

Metode:
Der er i litteraturen beskrevet adskillige metoder til afbrydelse af passagen gennem tubae.

| Danmark foretages langt de fleste sterilisationer laparoskopisk ved anbringelse af Filshie clips
omkring tuba et par cm fra uterinhgrnet. Alternativt kan anvendes bipolaer breending, Hulka-clips
eller Fallope-ringe. Indgrebet kan udfgres nar som helst i cyklus; patienten bgr dog informeres om
muligheden for graviditet, safremt indgrebet udfgres i lutealfasen, og der ber tages graviditetstest i
tilfeelde af udebleven menstruation.

Laparoskopisk sterilisation foretages typisk i generel anaestesi, men kan udfares i lokalbedgvelse
3.

0,3 - 1 % af laparoskopiske sterilisationer ma konverteres til laparotomi, primeert pga. adhaerencer,
men ogsa som falge af bladning eller organskade.

Gennem de senere ar har hysteroskopisk sterilisation (Essure) vundet indpas. Ved denne metode
anbringes et lille spiralfjederlignenede indleeg i proximale del af tuba via et stift minihysteroskop
med 1,6 mm arbejdskanal. Indleegget bestar af en indre spiral af rustfrit stdl og en elastisk ydre
spiral af nitinol (nikkel + titanium) samt polyethylen fibre. Essure kan oplaegges ambulant i
lokalbedgvelse forudgaet af preemedicinering med NSAID 1 time far indgrebet for at undga
spasmer i uterus. Patienttilfredsheden er hgj. [4]

Indgrebet bar udfgres pa 5.-10. cyklusdag af hensyn til overblikket og for at minimere risikoen for,
at patienten kan veere gravid. Kan opleegges minimum 6 uger efter afsluttet graviditet.

| labet af de falgende maneder dannes fibrose omkring spiralen, som okkluderer tuba. 3 maneder
efter indgrebet skal udfgres HSG for at sikre, at tuba er helt lukket. Safremt man er treenet i at tolke
resultatet, kan alternativt anvendes rgntgenoversigt eller ultralydsundersggelse med kontrast for at
kontrollere, at spiralerne er velplacerede og tubae lukkede. Efter 3 maneder er fundet insufficient
lukning af tubae hos 3,5 % af kvinderne; efter 6 maneder aflukning af tubae hos alle. [5]

| en svensk undersggelse har bilateral anbringelse af spiralen vaeret mulig hos 85 % af kvinderne i
farste forsgg og hos yderligere 10 % i andet forsgg. [6]

Refertilisering ma betragtes som umulig at gennemfare. Der er kasuistiske meddelelser om
graviditeter gennemfgrt ved IVF efter sterilisation med Essure. Hysteroskopi forud for IVF
behandling hos 2 kvinder steriliseret med Essure viste, at spiralerne naesten var indkapslet i fibragst
veev. [7]
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Essure indeholder nikkel og bgr IKKE opleegges hos kvinder med kendt nikkel-allergi.

Der findes et andet system til hysteroskopisk sterilisation (Adiana), som - sa vidt vides - endnu ikke
anvendes i Danmark. Ved denne metode benyttes varmepavirkning til at skabe en overfladisk
leesion af vaevet i tubae, hvorefter der i hver tuba placeres et lille siloxan-indlaeg. Den efterfglgende
fibrosering medfarer aflukning af tubae. I lighed med Essure kan Adiana udfgres ambulant i
lokalbedgvelse eller kun forudgaet af NSAID, og passagen gennem tubae skal kontrolleres efter 3
maneder ved f. eks. HSG.

Sikkerhed

Metodesvigt i form af graviditet efter laparoskopisk sterilisation forekommer hos ca. 1 % og ses op
til 10 ar efter indgrebet [8]. Pearl-index er opgijort til 0,14 graviditeter per 100 kvindear. Risikoen for
graviditet er stgrst for yngre kvinder (under 30 ar). Der er ingen signifikant forskel mellem de
forskellige laparoskopiske metoder hvad angar sikkerhed [9].

Over halvdelen af de graviditeter, som opstar efter sterilisation, er extrauterine, og rupturrisikoen er
3 gange forgget i forhold til extrauterine graviditeter hos ikke-steriliserede kvinder. [10]

For Essure opgives en effektivitet pa 99,8 %, svarende til et Pearl-index pa 0,13. [11]
Komplikationer

| et stort hollandsk studie fandtes en komplikationsrate for laparoskopisk sterilisation pa 0,45 %,
uafheengig af sterilisationsmetoden. Komplikationerne skyldtes bladning og skade pa naboorganer.
Konvertering til laparotomi forekom hos 0,3 %. [12]

| CREST-studiet rapporteres en komplikationsrate pa 0,9-1,6 % for laparoskopisk sterilisation. Den
laveste komplikationsrate fandtes ved brug af clips (0,47 per 100 procedurer), men forskellen
mellem metoderne var ikke signifikant. Stgrst risiko for komplikationer fandtes hos patienter med
diabetes mellitus (OR 4,5), ved anvendelse af generel anaestesi (OR 3,2), tidligere abdominal
kirurgi (OR 2,0) samt overveegt (OR 1,7) [13]

Laparoskopi og minilaparotomi er sammenlignet i et Cochrane Review, hvor der ikke fandtes
forskel mellem de to metoder nar det geelder starre komplikationer. Derimod fandtes signifikant
feerre mindre komplikationer i laparoskopi-gruppen. [14]

Komplikationer til opleegning af Essure omfatter smerte i forbindelse med opleegningen (hos 13 %),
mavekramper (30 %), vaginalblgdning (hos 7 %) og kvalme (hos 11 %). Perforation af tuba
forekommer hos 1 — 3 % og fejlplacering hos 0,5 — 3 %. [15]

Senfglger efter sterilisation

Det har veeret diskuteret i arevis, hvorvidt der fandtes et "Post-tubal sterilisation syndrome”
bestdende af bladningsforstyrrelser, smerter og forveerring af PMS. Der er IKKE fundet
holdepunkter for dette [16, 17].

Derimod synes der at veere en 3-4 gange gget frekvens af hysterektomi hos tidligere steriliserede
kvinder [18, 19,]. | CREST-studiet blev 17 % af de steriliserede kvinder hysterektomeret indenfor
14 ars opfaelgningsperiode. Hgjeste frekvens af hysterektomi fandtes hos kvinder med
endometriose, samt hos kvinder over 30 ar, som allerede pa sterilisationstidspunktet havde
bladningsproblemer.

Cancerrisiko efter sterilisation

| et stort dansk studie er fundet, at risikoen for ovariecancer reduceres efter sterilisation, og at der
fortsat er en beskyttende effekt 10-15 ar efter indgrebet [20]. Samme resultat er set i andre studier
[21, 22]. Arsagen hertil er ikke klarlagt.

| det danske studie fandtes ligeledes, at risikoen for endometriecancer reduceres efter sterilisation.
Denne sammenhaeng har dog ikke kunnet bekraeftes i andre studier [23,24] hvor man efter at have
korrigeret for confounders ikke har fundet signifikant reduceret risiko for endometricancer.
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Fortrydelse

5-7% af steriliserede kvinder fortryder senere indgrebet [25, 26]. Starst risiko for fortrydelse ses
ved alder under 30 ar pa sterilisationstidspunktet, hvor fortrydelsesraten er pa 20 %, samt ved
sterilisation foretaget i forbindelse med ugnsket graviditet. Der skal sdledes vaere tungtvejende
grunde til at sterilisere specielt kvinder under 35 ar, som i stedet bar tilbydes alternative reversible
metoder.

2,8% af de steriliserede kvinder forsgger senere at opna graviditet ved enten IVF eller
refertilisering [27]

Flere studier har vist, at man ved radgivning af kvinderne forud for sterilisation kan finde
acceptable reversible antikonceptionsmetoder for ca. 50 % af de kvinder, der henvises til
sterilisation [28-30].
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