Hoofdstuk 3 Definities

Algemeen

Zoals in hoofdstuk 1 besproken, is in Nederland het aantal hysterectomieén, dat
laparoscopisch wordt uitgevoerd, de afgelopen jaren flink toegenomen. De meest recente
studie hierover laat zien dat in 2002 3% van de hysterectomieén laparoscopisch werd
uitgevoerd ten opzichte van 36% in 2012 (Driessen et al. 2015).

De laparoscopische hysterectomie (LH) kent verschillende subtypes zoals beschreven door
de AAGL (Olive et al. 2000) (bijlage 4). In het algemeen wordt geen verschil gemaakt tussen
de verschillende subtypes wanneer vergeleken met andere chirurgische benaderingen.
Recente studies laten echter zien dat er mogelijk wel verschillen in uitkomsten zijn tussen de
verschillende varianten van LH te weten TLH, LAVH en SLH (Twijnstra et al. 2009;Cook et al.
2004;Al-talib et al. 2011). Daarbij lijkt de LAVH steeds minder uitgevoerd te worden; uit
cijffers van een recente prospectieve registratie in Nederland bleek dat de LAVH techniek
slechts in 3% van de LH’s gebruikt was (Driessen et al. 2016) terwijl in 2008 het aandeel nog
12% was (Twijnstra et al. 2012).

Met het oog op de toekomst hebben wij besloten om in deze richtlijn ons voornamelijk te
richten op de TLH (type IV volgens de techniek zoals beschreven door de AAGL (Olive et al.
2000)) en de SLH.

Complicaties

Belangrijk om te vermelden is dat in alle hoofdstukken waarbij complicaties beschreven zijn,
deze ingedeeld zijn volgens de NVOG commissie complicatieregistratie zoals in Nederland
gebruikt wordt (http://www.nvog.nl/vakinformatie/Complicatieregistratie). Uit
wetenschappelijke studies is het echter niet eenvoudig om de ernst van de complicatie te
classificeren volgens de NVOG methode (A, B, C en D). Om die reden is er besloten om
aanvullend de complicaties te verdelen in ‘ernstig’ en ‘mild’, gebaseerd op de algemene
(Amerikaanse) wetenschappelijke literatuur (Garry et al. 2004). Gezien de vaak lage
incidentie van specifieke complicaties geeft het classificeren van de complicaties meer
inzicht. Onder ernstige complicaties wordt verstaan: bloedverlies van meer dan 1000 ml of
waarbij bloedtransfusie nodig is, haematomen waarbij re-operatie en/of bloedtransfusie
nodig is, orgaanschade (zoals aan de urinewegen, darmen of vaten), longembolie, wond
en/of vaginatopdehiscentie, grote anesthesiologische problemen en re-operatie voor andere
complicaties dan hierboven vermeld. Onder milde complicaties wordt verstaan: bloedverlies
of hematoom waarbij geen bloedtransfusie of re-operatie nodig is, infecties (huid/wond,
urinewegen), koorts boven 38 graden Celsius, diepe veneuze trombose en andere kleinere
complicaties waarbij aanvullende niet-chirurgische behandeling nodig is zoals blaasretentie
of ileus. Er is ook gekeken naar het risico op conversie naar laparotomie. Het was in de
literatuur niet mogelijk om een onderscheid te maken tussen strategische en reactieve
conversie, waardoor beide typen conversies zijn meegenomen (Blikkendaal et al. 2013).
Deze data werden echter niet geincludeerd in de algemene complicatie tabellen.
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Bijlage 1: schema richtlijnontwikkeling volgens GRADE Handleiding, Orde van Medische
Specialisten

Tabel 1. Schema richtlijnontw ikkeling

Wat Wie
1. Onderwerp kigzan Initigrendea

Toelichting

+ Keuze onderwerp richtlijn {evt. aan da hand

wetenschappelijke
vareniging VW)

van prioritering).

. Voorstel indienen

Initirenda WV

= Bij Stichting Kwaliteitsgekden Madisch
Specialisten (SKMS).

. Werkgroep
sameanstellen

Deaelnemenda WW-an,
patidntarveraniging

= Afvaardiging voorzitter en werkgroepleden en
avt. patidntenvertegenwoordiger.

= Straven naar gelijke verdeling qua ‘scholan’,
geografie en academische varsus niet-
academische setting.

= Evt. instellen van een kemngroep (becordelen
an schrijven) en klankbordgroep (feedback en
draagviak).

. Knelpuntananalyse
uitvoeren

Ondarstaunar

(vb. extern adviseur,
arts-onderzoaker) in
ovearleg meat werkgroep

« Ondar zorgverleners, patiénten, evi.
stakeholdars.

+ Mogelijkheden: brainsiorm met de werkgroep,
literatuurondarzoak, focusgroepen met
hulpwerleners en'of patidnten, digitala
discussiafora met hulpverleners en/of
patidnten, enguéte onder hulpverleners of
patignten.

+ Bij veel knelpunten: prigriteren.

. Uitgangsvragen
opstallen en
dafiniéran (PICO)

Werkgroep

+ Goformuleerd op basis van de knelpunten.

= Kapstok van richtlijn en vertrekpunt voor het
literatuuronderzoek.

+ Definiéran aan de hand van PICO:
patigéntenpopulatie, interventie, controle,
uitkomsimaten.

= Boperk aantal uitgangsvragen (mede
afhankelijk van begroting).

= Elk werkgroeplid verantwoordelijk voor 1 of
mear uitgangsvragen.

. Uitkomstmaten
vaststallen, definiéren
an ordenan

Werkgroep en
patidnten

= Vaststollon welke (voor de patiént
belangrijksie) uitkomstmaten meegenomen
worden.

+ Definiéren: wat is een klinisch relevant
verschil, welke meeimethode (liefst
gevalideard instrument of schaal), wannear
gemeten (duur van follow-up).

+ Uitkomstmaten ordenan naar mata van
belangrijkheid (kritiok, balangrijk maar niet
kritiek, niet belangrijk).

«» Boperk aantal uitkomstmaten.

. Zoek- en
selactiecritaria
opstellen

Werkgroep

» Definiéran aan de hand van PICO:
patigntenpopulatia, interventie, controle,
uitkomsimaten.

= Ovarige criteria; type onderzoek (vb. alleen
vergelijkende onderzoeken), tijdsperiode (vb.
tot 10 jaar terug), taal (vb. alleen Nederlands-
an Engealstalig).

8. Literatuur zoeken

Literatuurspecialist
{‘clinical librarian’)

+ Zoeken naar: bestaande avidence-based
richtlijmen, systematische raviews, originela
studies (vb. RCTs, patiénicontrole onderzoek,
cohorionderzoek, diagnostisch accuratesse
onderzosk).

+ Zoeken in: PubMed/Medling, Embase,
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specifieke databases, referentislijsten
gavonden artikelen.

9. Literatuur selacteren

Warkgroep

» Door 2 werkgroepleden {onafhankelijk van
olkaar).

+ |n gorsto instantie op basis van titel en
abstract.

» Opwragen full-text van geselecteerde
artikelan.

» Tweede selectio op basis van fulk-text.

+ Documenteren welke artikelen gesalecteerd
zZijn en wolke niot {+ reden).

10.Literatuur becordalen
an samanvatten

Ondarstaunar
{vb. axtern adviseur,
arts-onderzoeker)

+ Mat bohulp van evidence-tabellen (inclusiof
‘risk of bias’) van individuele studies.

» Mat behulp van GRADE evidenceprofiel (op
basis van systematische review van de
litoratuur).

11.Concapttakstan
schrijven en
bediscussidran

Warkgroep an
onderstauner

+ Format van de takst:

- uitgangsvraag

- inleiding

- samenvatiing en conclusias literatuur
- overwagingen

- aanbeveling(en)

- alfabetische literatuurdijst

12.Concapirichtlijn
vaststallan

Wearkgroep

# Instellen van een redactiecommissie

» Teksten samenvoegen fot een
conceptrichtiijn.

+ Teksten controleran op (inhoudelijka)
consistentio en juistheid.

» Voorblad, algemene inleiding en evt. bijlagen
foevoagen.

13.Commentaarronda

Inifigrande WV

» Concepirichtlijn voorleggen aan ledan van
desinemends WW-an an avi.
patiénten{veraniging) en andere
balanghebbenda instaniies.

+» Commentaar via bijv. website of (landelijka)
bijeenkomst.

14.Teksten aanschorpen
an richtlijn definitief
vaststallen.

Waerkgroep

+ N.awv. de commentaran.
+ Vastsielling tijdens plenaire bijpenkomst.

15.Autorisatieronde

Inifidrande WV

» Goedkeuring richilijn door (besturean van) WY-
an.

+ Ma goadkeuring: richtlijn geldend als leidraad
Voor berospsgrogp.

16.Richthijn publiceran
an varspraiden

Deelnemende WV-an

+ Via websites WV-en, publicatie in tidschriften
(van WV-en, NTvG), presentatie op
(nascholings)bijeenkomsten.

17.Implementatie

Deelnemends WV-an

» Gedurende hela richtlijnontwikkeling:
reprasentatiove werkgroep (breed draagviak),
aanbavelingen in praktijk implementeerbaar,
publicatie en verspraiding, nevenproductan:
vb. indicatoran, samenvattingskaart,
stroomschiema, toetsitems voor kennistoats,
patiéntenversig.

18.Richtlijn herzien

Initidrande WV

= Begin bij stap 2.
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Bijlage 2: Beoordelen kwaliteit van studies, volgens EBRO-indeling

Tabel 8. EERO-indeling van methodologische kwaliteit van individuele studies

Bewijs  Interventie Diagnostisch accuratesse Schade of bijwerkingen,
niveau onderzoek etiologie, prognosa
Al Systematische review / meia-analyse van min. 2 onafhankelijk van elkaar uitgevoarde onderzocken
van AZ-niveau
A2 Gerandomiseard Ondarzoek tov. eon refarentictast Prospectief cohort ondezoek
dubbelblind ('gouden standaard’) met tevoren van voldoenda omvang en
vargelijkend klinisch gedefinieerde afkapwaarden en follow-up, waarbij adequaat
ondarzoak van goeds onaihankelijke beoordeling van gecontroleerd is voor
kwalitait van resultaten, mat voldoenda grote seria ‘confounding’ en selactiove
voldoende omvang van opeenvolgende patignten die allen  follow-up voldoends is
de index- an referentietest habben uitgesloten.
gehad
B Vargelijkend Ondarzoek Lov. een referentictast, Prospectief cohort onderzoek,
ondarzosk, maar niet maar niet met alle kenmarkean die maar niet met alle kenmerken als
met alle kenmerken onder A2 zijn genoamd ganoemd ondear A2 of
als gencemd onder A2 ratrospectief cohort ondarzoek of
(ook patignt-conirole patiant-controle ondarzoek
ondarzook,
cohortonderzoak)
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Bijlage 3: Beoordelen kwaliteit van uitkomsten, volgens de GRADE methodiek

Bijlage 4. Criteria voor down- en upgraden volgens GRADE

Criteria Toelichti Punten
Downgraden:
(bij RCTs en observationsle
studies)
Studiebeperkingen Van ACTs: -1 : emnstige beperking
- geen blindering van randomisatie (‘allocation concealmant} -2: zeer emstige beperking
- geen blindering van patiénten, behandel an th dal (laatste met name van
belang bij subjectieve uitkomstmaten)
- grote uitval van patiénten (‘loss to follow-up’)
- geen intention-to-treat analyse (‘analyse as randomised’)
- vroegtijdig stoppen ten gunste van interventie, niet-gevalidearde uith 1, Carry-over
effect in cross-over frials, recruitment bias in cluster randomised trials
Van observationele studies:
- geen adequats inclusiecriteria (vb. ondsr- of overmatching in case-control studies, selectie
van bloo Iden en niet-blootgestelden in cohortstudies van verschillende populaties)
- vertekende meting van zowel blootstelling als uitkomst (vb. verschil in meting van de
blootstalling door recall bias, verschil in surveillance van de uitkomst)
- geen adeguate controle voor confounding (vb. geen adequate meting van alle prognostische
factoren, geen matching van prognostische factoren en/of correctie in statistische analyse)
- Incomplate of te korte follow-up
Inconsistentie - onverklaards variabiliteit (heterogeniteit) in schattingen van het effect tussen studies (vb. -1: emstige inconsistentie
variabiliteit kan niet verklaard worden door verschillen in populaties. interventies, uitkomsten) | -2: zeer emstige inconsistentie
Indirectheid - indirects vergelijkingen: A versus B; B versus C;=> A versus C -1: emstige directheid
- verschillen tussen bijv.: -2: zeer emstige directheid
+ onderzoskspopulatie en doelgroep van de richtlijn
*  intarventies/uitkomstan van studia an |nt9ru9ntles. /uitkomstan van richtlijn
*  setting/zorgsituatie studie en NL 'setting
Imprecisie Bij dichotome uitkomsten: -1: emstige imprecisie
- totale N < berekende ‘optimal information size’ (onvoldoende power) -2: zeer emstige imprecisie
- aantal events < 300
- als 95% Bl waarde van geen effect bevat (meestal 1) én als de boven- of ondergrens een
effect van 0,25 in 1 van beide richtingen overschrijdt (meestal: RR < 0,75 of RR =1,25)
Bij continue uitkomsten:
- totale N < berekende ‘optimal information size’ (onvoldoende power)
- totale N < 400
- als 95% Bl waarde van geen effect bevat (meestal 1) én als de boven- of ondergrens een
affect van 0.5 in 1 van beide richtingen overschrijdt (meestal: RR < 0.50 of AR >1.50)
25

Publicatiebias - Studieresultaten nist rapporteren (typisch voor studies dis geen effect aantonen) -1: publicatiebias waarschijnlijk

- Selectief rapporteren van resultaten -2: publicaticbias zeer
waarschijnlijk

Upgraden: -

| (bif observationsle studiss)

Groot effect - +1: relatief risico = 20 0f< 0,5
(gebaseerd op consistent bewijs
van z 2 studies zonder
plausibele confoundars)
+2: relatief risico = 5,0 of < 0,2
{gebaseerd op direct bewijs
zonder emstige bedreigingen
van de validitsit)

o] pons gradiant vb. eris bewijs uit cbservationele studies voor dosisrespons relatie mesroken en kans op astma: | +1: bewijs voor dosisrespons

hoe meer blootstalling. hoe hoger het risico. Er is echter geen bewijs voor voordelen van gradi&nt
verminderde blootstelling aan meeroken op ontwikkeling van astma (uitgangsvraag). De

geobserveerde dosisrespons gradiant rechtvaardigt upgraden van het bewis in kader van

\

Alle plausibele confounders | vb. als allsen 2|9k9r9 patiéntan de axpanmentela interventia krijgen en ze doen het beter dan de | +1]

zouden het effect patiénten die deze niet ontvangen, is het waarschijnlijk dat hat werkelijke effect groter is dan de

verminderd hebben of data doen vermoeden.

verhoogd hebben als er

geen sffect was aangetoond
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Bijlage 4: AAGL classificatie systeem voor laparoscopische hysterectomie

TABLE 1. Classification System for Laparoscopic Hysterectomy

Type O Laparoscopic-directed preparation for vaginal hyslerectomy
Type I* Dissection up to but not including uterine aneries
Type 1A Chearian artery pedicle(s) only
Tipe I8 I A + anterior structures
Tvpe IC | A+ posterior culdotomy
Type 1Dt I A+ anterior structures and posterior culdotony
Type 11* Type | + uterine artery occlusion and division, unilateral or bilateral
Typo 1A Owvarlan artery(ies] and Wlerine arterviies) occlusion and division only
Tvpe 18T Il A+ anterior struciures
Type INC Il A+ posterior culdatormy
Type DT 11 A+ anterior structures and posterior culdotomy
Type HI* Type [l + portion of cardinal-uterosacral ligament complex only, unilateral or bilateral
Type 1A Lterine and ovarian artery pedicles with portion of the cardinal-uterosacral complex only,
unilateral or bilateral
Tvpe BT I A + anterior structures
Tvpe NC Il A + posterior culdotomy
Type 10T I A+ anterior structures and posterior culdotomy
Type IV* Type Il + total cardinal-uterosacral ligament complex, unilateral or bilateral
Tvpe VA Uterine and ovarian artery pedicles with complete detachment of the total cardinal-
uterosacral ligament complex only, unilateral or bilateral
Type (VBT IV A + anterior structures
Type IVC IV A+ posterior culdotomy
Type (VDY IV A + anterior structures and posterior culdotory
Type IVE Laparoscopically directed removal of entire uterus

The system describes the portion of the procedure completed laparoscopically.

* Asuffix “o” may be added it unilateral or bilateral oophorectomy is performed concomitantly (e.g., type loA).

¥ The B and D subgroups may be further subclassified according to the degree of dissection involving the bladder and
whether an anterior culdotomy is created: (1) incision of vesicouterine peritoneurn only, (2} dissection of any portion of
bladder from cervix, (3) creation of an anterior culdotomy.

(With permission from the Journal of Obstetrics and Gynecology, Vol. 82(4), pp 625).
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