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❙ ❙ I Läkartidningen 9/2003 (sidan 694)
refererade Henry Nisell en artikel som
visade att patienter i (medicinska) ran-
domiserade studier ofta inte delges in-
formation om vilken behandling som gi-
vits. I de flesta randomiserade studier
inom opererande specialiteter är det up-
penbart för patienten vilken behand-
lingsmetod som använts, även om enkel-
blindade undersökningar beträffande
gallstenskirurgi förekommit [6, 12], och
en placebokontrollerad undersökning
över rensköljning vid knäledsartros ny-
ligen publicerats [7].

Gastroesofageal refluxsjukdom 
Vid randomiserade kirurgiska studier är
den viktigaste frågan om patienten före
undersökningen fått tillräcklig informa-
tion för att själv kunna besluta om delta-
gande. Vi kan se på ett aktuellt exempel,
behandling av gastroesofageal reflux-
sjukdom (GERD). 

Symtom på GERD i form av bröst-
smärta och dysfagi förekommer dagli-
gen hos ca 10 procent av vuxna individer
[5]. GERD kan behandlas medicinskt
(protonpumpshämmare) eller kirurgiskt
(fundoplicatio) med i princip likvärdigt
resultat. Medicinsk behandling ger få bi-
verkningar och är billigare än operation
också vid långtidsbehandling [3, 8]. 

Operation ger patienten möjlighet att
slippa medicinsk behandling men med-
för en komplikationsrisk på kort och
lång sikt. Incidens av fundoplicatio upp-
visar stora geografiska skillnader. År
1997 gjordes 4,9 respektive 12,7 opera-
tioner per 100 000 invånare och år i Dan-
mark [4] respektive Sverige [14]. I Fin-
land varierar operationsincidensen för
fundoplicatio sex gånger mellan olika
områden i landet [15]. 

Långtidsresultat vid kirurgi
Rune Sandbu och medarbetare har jäm-
fört långtidsresultat hos patienter som
opererats med öppen och laparoskopisk
teknik [13]. Man fann att öppna opera-
tioner oftare var förknippade med lyckat
resultat, och att dessa patienter var mer
nöjda med operationsresultatet. Resulta-
ten var statistiskt säkerställda. Slutsat-
sen blev att fortsatta prospektiva studier
är nödvändiga för att jämföra effekterna
av de två operationsteknikerna. 

Informationen till patienterna
Hur skall patienter informeras inför del-
tagande i en sådan undersökning? Föl-
jande studier kan ha betydelse för pati-
entens ställningstagande.

• En genomgång av registerdata och
journalhandlingar för 5 502 patienter
som opererats för GERD i Finland
under åren 1987 till 1995 visade att
postoperativ mortalitet och livsho-
tande komplikationer var signifikant
lägre vid öppen än vid laparoskopisk
operation: 0,4 respektive 1,2 procent
(P<0,001) [11].

• I en prospektivt randomiserad under-
sökning omfattande 48 öppet och 45
laparoskopiskt opererade patienter
var 91respektive 62 procent nöjda
med sina resultat fyra–fem år efter
operationen [2]. Fyra öppet och elva
laparoskopiskt opererade patienter
var omopererade eller i behov av ny
operation för sina besvär. 

• En stor holländsk studie som avsåg
att jämföra öppen och laparoskopisk
operation för GERD fick avbrytas på
grund av oacceptabel biverkningsfre-
kvens bland laparoskopiskt operera-
de patienter [1].

• En svensk randomiserad studie visa-
de att sjukhustid och sjukskrivnings-
tid efter både öppen och laparosko-
pisk fundoplicatio var två respektive
14 dagar [10]. Långtidsresultat från
samma studie visade inga skillnader
beträffande patientupplevande, men
2 av 30 patienter i laparoskopigrup-
pen hade omopererats på grund av
hiatusstriktur [9].   

• Bland samtliga patienter som opere-
rades för GERD i Danmark under
åren 1997–99 var postoperativ mor-
talitet 0,4 procent och risken för all-
varliga biverkningar 9 procent [4].

Inför behandling av GERD bör patienter
få information baserad på ovanstående
undersökningar. Sedan kan de ta ställ-
ning till medicinsk eller operativ be-
handling, inkluderande deltagande i ran-
domiserad studie som avser att jämföra
operationstekniker.
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Vilken information får patienter inför 
randomiserade kirurgiska studier?


