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SBU:s sammanfattning
och slutsatser

Urininkontinens kan minska livskvaliteten betydligt bade hos den
drabbade och hos anhoriga. Savil klinisk erfarenhet som vetenskapliga
studier talar for detta.

SBU:s tidigare rapport fran ar 2000 avsag diagnostik och behandling i
alla aldersgrupper. Denna rapport inriktas pé idldre personer och skora
dldre, och genomférdes som en del av regeringens uppdrag till SBU pa

dldreomradet.

SBU:s slutsatser

SBU:S SAMMANFATTNING OCH SLUTSATSER

Det finns effektiva behandlingar f6r dldre. Det dr viktigt att erbjuda
dokumenterat effektiv behandling dven till dldre.

Utredning av urininkontinens 4r grunden for effektiv behandling.
Beroende pé typ av lickage, har en minskning av urininkonti-

nens hos ildre kunnat pavisas med hjilp av bickenbottentrining,
slyngplastik (en operation dir ett plastnit laggs in runt urinréret)
samt likemedel som har si kallad antikolinerg effekt. Effekten av
dessa likemedel dr begrinsad, och risken for biverkningar (¢ ex
forstoppning och muntorrhet) maste uppmirksammas liksom biverk-
ningar av operation.

Det ir sannolikt att basal omvardnad f6r skéra dldre ér vikeigt for att
paverka urininkontinens, men det saknas i stor utstrickning vetenskap-
liga studier. Exempel pa grundliggande tgirder som kan vara av virde
ar uppmirksamhetstraning, hjilp till toaletten och fysisk trining.

Det saknas vetenskapliga studier av tillricklig kvalitet for att bedoma
metodernas kostnadseffektivitet.

Forskning pa férebyggande, lindrande eller botande atgirder samt
omvardnadsitgirder dr begrinsad. Det finns ett stort behov av studier
av god vetenskaplig kvalitet som avser dtgirder for att hjilpa skora aldre.
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Bakgrund och syfte

Sveriges befolkning blir allt dldre, och antalet personer med kroniska
sjukdomar och sammansatta virdbehov 6kar. Detta innebir ckade krav
pa tillgang till god och virdig vard och omsorg. Regeringen har gett
SBU tillsammans med Socialstyrelsen i uppdrag att sirskilt uppmirk-
samma kunskapsliget rérande de mest sjuka dldre. Behandling av urin-
inkontinens hos ildre och skora dldre ingér i detta dldreuppdrag.

Urininkontinens ir en folksjukdom. Aldersgruppen Gver 65 ir utgrs av
cirka 1,8 miljoner minniskor. Hir kan man rikna med att mellan 30
och 40 procent har lickage. Det innebir att mer dn 534 000 minniskor
over 65 ar har besvir.

Fér méanga ar urininkontinens nigot som paverkar livskvaliteten inklu-
sive det dagliga sociala livet. Manga kdnner av en stindig ridsla for

att licka, for lukt, och for att andra ska se att man lickt. Upplevelsen
av att licka urin varierar mellan olika individer; vi kan ha olika stra-
tegier for att hantera ett handikapp, och det kan inverka pa véra liv pa
olika sitt. Mer 4n hilften av de som vardas i hemmet av en anhérig
uppges ha inkontinens. Narmiljon kan ha stor betydelse for effekterna
av inkontinensen for personen; svarigheter att ta sig till toaletten, sva-
righeter att nd en toalett dven pa natten, méjliga hinder eller inredning
som kréver stor observans, t ex mattor, trappor eller tringa dérrar samt
mojligheten till assistans. Omhindertagandet av urininkontinens ar
fortfarande bristfillig ar 2013, och om dessutom spriket (modersmalet) i
sig 4r en barridr, 4r detta for minga ett odverstigligt hinder.

Det finns olika typer av urininkontinens, se Faktaruta 1.
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Faktaruta 1 Olika typer av urininkontinens.

Trangningsinkontinens

Lackage som uppkommer genom plotsligt pakommande svar
kissnod; kan variera fran sma skvéttar till hel urinportion, dvs
upp till flera deciliter.

Anstrangnings-
inkontinens

Uppstar i samband med fysisk aktivitet sasom tunga lyft, hopp,
joggning, skratt, hosta, nysning, uppresning fran sittande eller
liggande. Sma skvattar urin avgar utan att man kdnner nagra
trangningar. Denna typ av inkontinens &r vanlig hos kvinnor
och férekommer mer sdllan hos man. Man med anstrangnings-
inkontinens kan i forekommande fall ha en 6verrinningsinkonti-
nens (se definitionen av éverrinningsinkontinens).
Anstrangningsinkontinens kan schematiskt graderas i tre steg:
o Latt: lackage vid hosta, nysning, lyft.

» Mattlig: lackage vid snabb promenad, gang i trappor.

* Svar: lackage vid byte av kroppsstallning.

Blandinkontinens

Innebdr inslag av bade trangnings- och anstrangningsldckage.

Overrinnings-

Férekommer nar en stor mangd urin finns i blasan. Den ar van-

inkontinens ligast hos man och forekommer vid t ex prostataférstoring. Hos
kvinnor dr éverrinningsinkontinens oftast orsakad av kirurgi
mot blasa eller bdckenbotten.

Tillfallig Urininkontinens &r inte séllan ett dynamiskt tillstind fram-

urininkontinens

forallt hos éldre och kan akut férsamras vid insattande av nya
lakemedel som diuretika, och kan forekomma vid urinvagsin-
fektion, luftvagsinfektion med hosta eller vid frstoppning.
Dessa besvar lindras nar det primara problemet behandlats
eller férsvunnit.

Nattlig inkontinens

Att lacka urin pa natten far naturligtvis stora konsekvenser vad
giller hygien och tvatt. Att behdva ga upp manga ganger kan
ge stord somn och ge upphov till fallolyckor.

Funktionell
inkontinens

Innebdr att man inte hinner till toaletten i tid pga fysisk eller
mental oférmaga.

Tadta trangningar,
tata urintomningar

Innebdr att man maste kissa ofta. Detta kan vara val sa besvar-
ligt men innebdr inte ett urinldckage. Dock kan behovet av att
kissa ofta vara svart handikappande och inskréanka rorligheten

patagligt.

Syftet med detta projekt har varit att med en systematisk litteraturover-
sikt granska det vetenskapliga underlaget fér behandling av urininkonti-
nens hos ildre och skora dldre.

Den konkreta fragestillningen var: ”Vilken effekt har olika behand-
lingsmetoder pa graden av urininkontinens och hur paverkas det dagliga
livet och livskvaliteten?”

SBU:S SAMMANFATTNING OCH SLUTSATSER



Metod

Systematisk kunskapséversikt

Rapporten bygger pd en systematisk genomgang av den vetenskapliga
dokumentationen inom imnesomradet behandling av urininkonti-
nens hos ildre (265 ar). Vi har f6rsokt hitta undergrupper som tillhor
gruppen de skora dldre, vilka definieras som personer som ir beroende
av dldreomsorg (oberoende av omfang eller typ) och/eller samsjuklighet.

Behandlingen kan ha bestétt av bickenbottentrining, blistrining,
komplexa interventioner (virdprogram mm), miljé (personal, lokal,
utbildning), livsstilsinterventioner (dryck, trining mm), elstimulering,
alternativmedicin (akupunktur, naturlikemedel, yoga), farmakologisk
behandling, behandlingsprogram (toalettrining mm) eller kirurgisk
behandling (slyngplastik, sakral nervmodulering, injektionsbehandling,
artificiell sfinkter, botulinumtoxin).

Studierna var tvungna att innehalla nagot av foljande utfallsmétt:
patientens (eller de anhérigas) upplevelse, antal inkontinensepisoder per
dag/vecka utvirderat med lista, symtomskattning (formulir), livskvalitet
eller paverkan péd det dagliga livet eller biverkningar.

Oversikten innefattar bide randomiserade, kontrollerade studier och
observationsstudier. For observationsstudier har kravet varit att de ska
vara prospektiva. For upplevelser har kvalitativa studier granskats. Inga
krav stilldes pa behandlingstid eller uppféljningstid.

Litteratursdkning har gjorts fram till november 2012 och utférdes i de
medicinska litteraturdatabaserna PubMed (NLM), EMBASE (Elsi-
vier), Cochrane Library (Wiley) samt Cinahl (EBSCO). Referenslistor
fran identifierade oversiktsartiklar granskades ocksa for att identifiera
ytterligare studier. Alla studier som bedémdes kunna uppfylla inklu-
sionskriterierna listes i fulltext for att bedoma studiernas relevans for
fragestillningen. Relevanta studier granskades sedan med hjilp av SBU:s
granskningsmallar.

Varje inkluderad studie har kvalitetsgranskats och tabellerats. Vid den
slutliga bedémningen av det samlade vetenskapliga underlaget, har det
internationellt utarbetade GRADE-systemet tillimpats, (se Faktaruta
2). I bedémningen av den samlade evidensstyrkan har f6ljande faktorer
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beakrtats: risk for systematiska fel (eng bias), samstimmighet, 6verforbar-
het till svenska forhallanden, statistisk styrka, risk for publikationsbias,
effektstorlek och dos—respons-samband.

I projektgruppen har atta sakkunniga ingétt; alla med brett spektrum
av klinisk och vetenskaplig erfarenhet inom urininkontinens. Dirutover
har SBU:s kansli bidragit med hilsoekonomisk expertis. Projektet har
dessutom anlitat tre externa granskare med motsvarande kompentenser.

Faktaruta 2 Studiekvalitet, evidensstyrka och slutsatser.

Studiekvalitet avser den vetenskapliga kvaliteten hos en enskild studie och dess
formaga att besvara en viss fraga pa ett tillforlitligt satt.

Evidensstyrkan ar en bedomning av hur starkt det sammanlagda vetenskapliga
underlaget dr for att besvara en viss fraga pa ett tillforlitligt satt. SBU tillimpar det
internationellt utarbetade evidensgraderingssystemet GRADE. For varje effektmatt
utgdr man i den sammanlagda bedémningen fran studiernas design. Darefter kan
evidensstyrkan paverkas av forekomsten av forsvagande eller forstarkande faktorer
som studiekvalitet, samstimmighet, dverforbarhet, effektstorlek, precision i data,
risk for publikationsbias och andra aspekter, t ex dos—responssamband.

Evidensstyrka graderas i fyra nivaer:

Starkt vetenskapligt underlag (PODD)
Bygger pa studier med hog eller medelhog kvalitet utan forsvagande faktorer vid
en samlad bedémning.

Mattligt starkt vetenskapligt underlag (DDDO)
Bygger pa studier med hog eller medelhog kvalitet med forekomst av enstaka
forsvagande faktorer vid en samlad bedémning.

Begrinsat vetenskapligt underlag (@D OQO)
Bygger pa studier med hog eller medelhog kvalitet med forsvagande faktorer
vid en samlad bedémning.

Otillrackligt vetenskapligt underlag (DO OQO)

Nar vetenskapligt underlag saknas, tillgdngliga studier har lag kvalitet eller dar
studier av likartad kvalitet visar motsdgande resultat, anges det vetenskapliga
underlaget som otillrackligt.

Ju starkare evidens, desto mindre sannolikt dr det att redovisade resultat kommer
att paverkas av nya forskningsrén inom 6verblickbar framtid.

Slutsatser
| SBU:s slutsatser gors en sammanfattande bedémning av nytta, risker och
kostnadseffektivitet.

SBU:S SAMMANFATTNING OCH SLUTSATSER 17



Evidensgraderade resultat

Behandling av urininkontinens hos éaldre

For gruppen ildre identifierades totalt 20 unika studier med mattlig
eller hog studiekvalitet. De var inom f6ljande interventioner: tre studier
om bickenbottentrining tillsammans med fysisk trining, en studie

om patientundervisning, nio studier om likemedel med antikolinerg
effekt, tva studier om duloxetin och fem studier om kirurgi (intravaginal

slyngplastik).

18

Det vetenskapliga underlaget dr otillrickligt for att bedoma om
strukturerad patientundervisning jimfort med sedvanlig vard hos
dldre minskar antalet urininkontinensepisoder och ger forbattrad
sjukdomsspecifik livskvalitet avseende socialt liv och grad av forutsig-
barhet (®@000).

Bickenbottentrining i kombination med annan fysisk trining jaim-
fort med utbildning eller blastrining reducerar antal inkontinense-
pisoder vid all typ av urininkontinens hos dldre. Det vetenskapliga
underlaget dr mattligt starkt (®DDO).

Bickenbottentrining jimfort med blastrining forbittrar symtomre-
laterad livskvalitet. Det vetenskapliga underlaget 4r mattligt starke
@@00).

Ingen skillnad kunde pévisas pé generell livskvalitet (forutsatt att en
forindring pa tre skalsteg eller mindre inte ar kliniskt relevant). Det
vetenskapliga underlaget ir begrinsat (®®00).

Likemedel med antikolinerg effekt vid urinlickage hos dldre minskar
antal lickage jamfort med placebo. Minskningen motsvarar drygt

ett halvt lickage per dygn jimf6rt med placebo vid utgangslige

2-3 lickage per dygn. Det vetenskapliga underlaget ar begrinsat
@®00).

Muntorrhet och forstoppning ir vanliga biverkningar vid behand-
ling med likemedel med antikolinerg effekt jimfort med placebo
hos dldre. I genomsnitt drabbar muntorrhet 11-32 procent (placebo
3-7%) och forstoppning 624 procent (placebo 0-8%) av ildre. Det
vetenskapliga underlaget ir mattligt starkt (®@®O).

BEHANDLING AV URININKONTINENS HOS ALDRE OCH SKORA ALDRE



Det finns otillrickligt vetenskapligt underlag for att avgora om
likemedel med antikolinerg effekt paverkar livskvaliteten hos dldre
@000).

Det finns otillrickligt vetenskapligt underlag for att avgéra om
likemedel med antikolinerg effekt paverkar kognitiva funktioner hos
ildre med urininkontinens (®OQ0).

Det vetenskapliga underlaget ir otillrickligt f6r att bedoma om
duloxetin minskar antalet lickage jimfort med placebo hos dldre
kvinnor med anstringningsinkontinens (§OQO0).

Biverkningar, sisom muntorrhet, trotthet och forstoppning 4r vanliga
vid behandling med duloxetin mot bland- och anstringningsinkon-
tinens hos idldre kvinnor. Det vetenskapliga underlaget dr begrinsat
@®@00).

Det vetenskapliga underlaget ir otillrickligt fér att bedoma om
duloxetin medfér en forbittrad livskvalitet hos kvinnor med bland-
och anstringningsinkontinens (@O0O0).

Det saknas studier 6ver strogens effekt pd urininkontinens hos dldre
och skora dldre. Vetenskapligt underlag saknas (@000).

Det saknas studier 6ver mirabegrons effekt pa urininkontinens hos
dldre och skora ildre. Vetenskapligt underlag saknas (#000).

Kirurgisk behandling (slyngplastik) minskar urinlickage vid
anstringningsrelaterat urinlickage och forbittrar livskvalitet hos
dldre kvinnor. Det vetenskapliga underlaget dr begrinsat (@®00).

Komplikationsfrekvensen varierar mellan olika studier. De vanligast
forekommande ir blasperforation, 6vergiende blastomningssvarig-
heter och nytillkomna tringningar. Det kan féreligga en nagot 6kad
risk for nytillkomna tringningar efter kirurgi i denna aldersgrupp
jimfort med hos yngre. Det vetenskapliga underlaget ar begrinsat
@®00).

Forekomsten av allvarliga komplikationer under och efter operation
redovisas endast i en studie och 4r dir fa. Det vetenskapliga underla-
get ir otillrickligt (©00O0).

Inga studier identifierades dir skora dldre eller institutionsboende
dldre inkluderats. Vetenskapligt underlag saknas (@000).
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* Vetenskapligt underlag saknas for bedomning av effekten av slyng-
plastik hos dldre min (®00O0).

* Vetenskapligt underlag saknas fér bedomning av effekten av periure-
tral injektionsbehandling, artificiell sfinkter, botulinumtoxinbehand-
ling samt sakralnervsmodulering hos dldre mian/kvinnor (#000).

* Vetenskapligt underlag saknas f6r bedomning av livsstidsinterventio-
ner, forindringar i miljon, alternativmedicin, behandling med elsti-
mulering, kateteranvindning samt upplevelse av behandling hos dldre
och skéra dldre. (®000).

* Det saknas vetenskapliga studier av godkind kvalitet for att bedoma
kostnadseffektiviteten f6r olika behandlingsmetoder f6r urininkonti-
nens hos ildre (@0O00).

Tabell 1 Evidensgraderade resultat; behandling av urininkontinens hos éldre.

ALDRE
Effektmatt Backenbotten- Strukture- Intra- Lakemedel Duloxetin
trdning i kombi-  rad patient- vaginal med anti-
nation med undervisning slyng- kolinerg
fysisk traning och stod plastik effekt
Urin- Minskat ldckage Otillrackligt Minskat Minskat Otillrack-
lackage @BPDO) vetenskapligt lackage lackage ligt veten-
underlag (sub- @EDOO) skapligt
(8]0]0]0)) jektivt) underlag
@D00) @000)
Livskvalitet Forbattrad Otillrackligt Forbattrad Otillrack-  Otillrack-
symtomrelate- vetenskap- @BDOQ) ligtveten- ligt veten-
rad livskvalitet ligt underlag skapligt skapligt
(C515]@)) (8]0]0]0)) underlag  underlag
— @000) @O000)
Generell livskvali-
tet: ingen skillnad
@D00)
Komplika-  Inte angivet Inte relevant Okadrisk Okadrisk  Ofillrack-
tioner @EPO0) @EPOQ) ligtveten-
skapligt
underlag
@000)
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Behandling av urininkontinens hos skéra éldre

For gruppen skora dldre (boende pé sirskilt boende) identifierades totalt
sex unika studier med mittlig eller hog studiekvalitet inom foljande
interventioner: tvé studier om fysisk trining i kombination med ADL
(activity of daily living), tva studier om uppmirksamhetstrining och
hjilp till toalettbesok i kombination med funktionell trining samt tva
studier om behandling med oxybutynin.

Uppmirksamhetstrining och hjilp till toalettbesok (prompted voi-
ding) i kombination med funktionell trining jimfért med sedvanlig
vard minskar antal inkontinensepisoder hos skora dldre. Det veten-
skapliga underlaget dr begrinsat (®®0O0).

Det saknas studier f6r om uppmirksamhetstrining och hjilp till
toalettbesok i kombination med funktionell trining paverkar livs-
kvaliteten hos idldre och skora dldre. Vetenskapligt underlag saknas
@®000).

Det vetenskapliga underlaget dr otillrickligt (#OOO) for att bedoma
om fysisk trining i kombination med ADL-trining jimfort med sed-
vanlig vard har effekt pa storleken pé urinlidckage hos skora dldre.

Det saknas vetenskapligt underlag for att bedéma om fysisk trining i
kombination med ADL-trining har effekt pa livskvaliteten hos dldre
och skéra dldre med urinlickage (©@0O00).

Oxybutynin minskar inte antal urinlickage hos skora dldre jamfort
med placebo. Det vetenskapliga underlaget ar otillrickligt @000).

Det saknas studier om 6vriga likemedel med antikolinerg effekt vid
behandling av urininkontinens hos skéra ildre (@0O00).

Det saknas studier f6r om likemedel med antikolinerg effekt har
effeke pa livskvalitet hos skora dldre (®O00).

Det finns otillrickligt vetenskapligt underlag (@OOOQ) for att
bedéma om oxybutynin 6kar risken for biverkningar som muntorrhet
och férstoppning.

Det finns otillrickligt vetenskapligt underlag (®OOO) for att avgora
om likemedel med antikolinerg effekt paverkar kognitiva funktioner
hos skora dldre med urininkontinens.
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* Det saknas vetenskapliga studier av godkind kvalitet for att bedéma
kostnadseffektiviteten for olika behandlingsmetoder for urininkonti-
nens hos skora ildre (0O00).

Tabell 2 Evidensgraderade resultat; behandling av urininkontinens hos skéra dldre.

SKORA ALDRE

Effektmatt  Fysisk traning i Uppmarksamhetstrining Oxybutynin
kombination med och hjilp till toalettbe- - ladkemedel med
ADL-trdning sok i kombination med  antikolinerg effekt

funktionell trdning

Urinldckage  Otillrackligt veten- Minskade urinlackage- Otillrackligt veten-
skapligt underlag episoder. Fler lyckade skapligt underlag
@000) toalettbesck (BOOO)  (@OOO)

Livskvalitet ~ Studier saknas Studier saknas Studier saknas

Komplika- Studier saknas Studier saknas Otillrackligt vetenskap-

tioner ligt underlag (DO OQO)

Halsoekonomi

Det saknas hilsoekonomiska studier (@OQ0).

Praxisundersokning

Inom ramen for projektet har vi studerat forskrivning av likemedel
och kirurgisk behandling (slyngplastik) hos dldre och skora dldre.
Vi har inventerat de utbildningsprogram/kurser som ges pa nationell
hégskoleniva.

Kirurgi

Data 6ver inkontinensoperationer ir inhimtade fran Socialstyrelsens
patientregister for 6ppen- och slutenvard samt frin Nationella kvalitets-
registret inom gynekologisk kirurgi, Gynop-registret [1]. Kirurgi fore-
kommer inte hos gruppen skora ildre, men for gruppen ildre patienter
utfors kirurgi upp till 80 ars alder. Av dem som deltar i registret 4r drygt
en fjirdedel 65 ar eller dldre. Risken for biverkningar verkar inte vara
storre for dldre jimfort med yngre. I aldersgruppen 65 ar eller yngre
uppgav 67,6 procent att de aldrig eller nistan aldrig lacke ett ar efter
operation jamfért med 35,7 procent for aldergruppen 80 ér eller ildre.
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Ldakemedelsférskrivning

Forsiljningsstatistik 4r inhimtad fran Socialstyrelsens statistikdatabas
och frin Apotekens Service AB. Likemedelsbehandling for tringningar
och tringningsinkontinens med antikolinergika férekommer i 2 procent
av befolkningen i dldergruppen 65 dr och i 2,3 procent i dldersgrup-
pen 6ver 80 ar. Duloxetinbehandling for anstringningsinkontinens ir
ovanlig.

Lokalt 6strogen har under méinga ar anvints kliniske for att lindra
inkontinensbesvir hos kvinnor efter menopaus. Det finns idag inga
studier som har undersokt effekten av detta hos ildre; indikationen ir
irritationsbesvir frin vulva och vagina, inte urininkontinens.

En helarsanvindning av 6strogen uppdelat pa aldersgrupper motsvarar
hos kvinnor ildre dn 65 ar 4,2 procent och hos kvinnor ildre 4n 80 ar
4,8 procent. Om egenvirdsanvindning inkluderas motsvarar anvind-

ningen i dessa dldersgrupper 6,8 procent respektive 7,7 procent.

Utbildning

Enligt Svensk sjukskoterskeférening fanns det cirka 350 specialistutbil-
dade sjukskoterskor inom dldrevirden dr 2012, men det rader problem
att rekrytera studenter till denna specialistgren.

I Géteborg finns Sveriges enda arrangdr f6r utbildning av uroterapeuter.
Utbildningen dr gemensam f6r nordiska linder och under 2012 starta-
des dven en kurs i Bergen i Norge. Det har utbildats cirka 450 urote-
rapeuter under 25 ars tid i Sverige. Av dessa ir i dagsldget ungefir 250
yrkesverksamma, men det dr oklart hur stor andel av dessa som arbetar
med patienter pa heltid och om det ens finns nigon i den kommunala
ildrevarden.

Sammanfattningsvis kan sigas att det saknas en strategi f6r kompetens-
nivaer och utbildning inom inkontinensomrédet. Det finns inga klart
angivna krav pd vilken kompetens som krivs for att forskriva inkonti-
nenshjilpmedel, och det finns inte heller ndgra rekommendationer om
det kommande behovet av uroterapikompetens.
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Omviérdnadsrutiner

I nistan alla landsting finns beskrivna omvardnadsrutiner f6r inkonti-
nens. Eftersom det saknas dokumentation pa gruppniva for enheterna,
har det varit omgjligt att inventera i vilken utstrickning dessa foljs.

Sammanfattande diskussion och konsekvensanalys

Resultaten av den systematiska litteraturgenomgangen visar pa ett stort
behov av studier och att dessa ska ha en tydlig definition av studiepopu-
lation, av mitetal och matt samt av behandling. Studier om komplexa
interventioner' och virdprogram samt av dokumentation av den befint-
liga rutinen och den sedvanliga virden, borde vara hogt prioriterade.
Att inte ha mojlighet att gi pa toaletten regelbundet kommer innebdra
lackage.

En forutsittning for behandling av urininkontinens ir att en utredning
av bakomliggande orsaker sker. Dessa ir ofta multifaktoriella hos de
skora ildre, och utredning bér ske. Utredning och behandling av skéra
dldre kriver ett medicinskt och omvardandsmissigt forhallningssitt som
tar hinsyn till de specifika férhillanden som den ildre lever under, och i
vilken utstrickning lickaget ar ett problem. Hansyn maste ocksa tas till
onskemal om behandling och paverkan pa livskvalitet.

For gruppen skora dldre dr underlaget allra svagast, och studier saknas i
stor utstrickning. Likemedelsbehandling mot urininkontinens hos skéra
dldre saknar i dagslaget vetenskapligt st6d. Diremot gav uppmirksam-
hetstrining och hjilp till toalett resultat och minskade antalet urinlick-
age. Nir det giller skora édldre dr arbetsinsatsen av betydelse och kriver
oftast tvd personer. En sidan intervention kan kriva mer personal pa
boenden men framfor allt till dem som vardas i hemmet. Hir krivs en
genomgaende analys av hur personalresurserna anvinds i dagslidget och
kanske 4ven en prioritering sé att 4ven toalettbesok blir utfoérda.

1 Hos ildre, speciellt de skéra idldre ddr orsaken till urininkontinens kan vara
komplex, kan man ha virdprogram med flera olika interventioner. Det kan réra
sig om fysisk aktivitet, trining i ADL och trining i att ta sig till och frin toaletten,
tillsammans med en anpassning av miljon for att underlitta toalettbesoken. Det
kan ocksa handla om toalettassistans tillsammans med bléstrining mm.
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Det ir troligen hjilpmedel och omvéirdnad f6r att kunna klara sig till
toaletten som 4r den huvudsakliga behandlingen av inkontinens hos
skora dldre i Sverige idag. Likemedelsbehandling prévas ibland, men
som framgir av denna rapport finns inget vetenskapligt stéd for sadan
behandling. Kirurgisk behandling blir sillan (aldrig) aktuellt. Det 4r
svért att gora en utvirdering av vardrutiner och dess effekter pd inkonti-
nens eftersom dokumentationen ir bristfillig. Behovet av studier ir stort.

For gruppen ildre med urininkontinens 4r det vetenskapliga underlaget
bittre, men dven hir dr bristen pa studier och kunskap stor. De
interventioner som visade pi effekt var vid anstringningsinkontinens
bickenbottentrining i kombination med fysik trining samt kirurgi med
slyngplastik. Vid tringningsinkontinens har behandling med anti-
kolinerga likemedel effekt.

Bickenbottentrining dr en vil dokumenterad metod som har effekt pa
anstringningsinkontinens. Det finns inget som talar for att det inte
skulle ha effekt hos ildre eller till och med skéra dldre. Det som ddremot
kan diskuteras ir hur bickenbottentrining ska genomf6ras bland ildre
och skora dldre. Det dr ocksa okdnt hur manga dldre i Sverige som idag
erbjuds biackenbottentrining som behandling for sin inkontinens.

Trining i ADL (activity of daily living) och fysisk trining pavisade
ingen signifikant forbittring av lickaget.

Det finns vetenskapligt stod att likemedel med antikolinerg effekt kan
ha positiva effekter mot urininkontinens och ndgot minska antalet lick-
age hos ildre. Vid behandling av dldre patienter maste man alltid vér-
dera risken for biverkningar som kan bli mer pétagliga vid samsjuklighet
och annan pigiende likemedelsbehandling. Likemedelsbehandling ar
relativt vanligt hos ildre, och f6rskrivning av antikolinergika motsvarar
en helirsanvindning hos 2 procent av alla personer 6ver 65 ar i Sverige.

Duloxetinbehandling vid ren anstringningsinkontinens hos édldre kvin-
nor kan minska antalet lickage, men om den okade livskvalitet som ses
ar ett specifikt resultat av behandlingen av urininkontinensen ir oklar.
Biverkningar dr mycket vanliga. Det finns inga jimf6rande studier
gentemot bickenbottentrining som 4r den rekommenderade basala
behandlingen vid anstringnings- och blandinkontinens.
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Behandling med intravaginal slyngplastik kan anvindas dven vid
anstringningsinkontinens i hog alder. Alder 4r inget skil att inte gbra

en operation. De rapporterade komplikationerna under och efter opera-
tion dr som regel lindriga (minor) och férekomsten varierar i studier. Det
finns dock vissa data som talar for att risken att drabbas av nytillkomna
tringningsbesvir efter kirurgi dr storre hos ildre jimfort med yngre
patienter. Det vetenskapliga underlaget ir begrinsat. Vid granskning av
resultat frin operationsregistret blir resultatet efter slyngplastik simre

med 6kad ilder.

Sjukvard och omsorg ska vara kunskapsbaserad och indamalsenlig.
Denna grundsats giller i hogsta grad dven for dldre patienter som lider av
flera kroniska sjukdomar och har komplexa virdbehov och ofta blir akut
sjuka. I stor utstrickning saknas vetenskapliga studier om inkontinens
hos ildre, medan det finns en stor beprovad kunskap inom vird och
omsorg, som dock inte finns sammanfattad i studier. Vird och omsorg
ges i stor utstrickning vid manga sjukdomstillstdnd utan att det finns en
saker vetenskaplig grund att std pa.

Halsoekonomi

Urininkontinens medfor stora totala kostnader och paverkar livskvalite-
ten negativt. Man kan anta att kostnaderna f6r urininkontinens kommer
att 6ka om inte preventiva atgirder sitts in eftersom antalet och ande-
len ildre forvintas 6ka betydligt framover. En stor del av kostnaderna
kan hinforas till hjilpmedel och merkostnader inom éldrevardens olika
boendeformer. For att forbittra livskvaliteten utifrin begrinsade resur-
ser dr det viktigt med kostnadseffektiva behandlingar eller preventiva
insatser. Det saknas emellertid studier som beror kostnadseffektiviteten
av behandling av urininkontinens hos dldre och skora ildre.

Kunskapsluckor — Forskningsomradets tillvaxt
och kvarstaende kunskapsluckor

I detta arbete har vi identifierat ett antal kunskapsluckor som beror pa
avsaknad av studier, for oss okinda studier pa andra sprik in engelska
och som inte varit nibara i vira s6kningar, eller att det vetenskapliga
underlaget i studierna ir bristfilligt.
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Att genomfora studier dir populationen utgors av skora dldre medfor
metodologiska problem sisom risk for stora bortfall, vilket kan bero pa
kort férvintad livslingd och svarigheter att vara kvar i studien pga kom-
plex sjukdomsbild. Tre ménader &r ofta ett kriterium f6r en ligsta moj-
liga uppfoljningstid, men kanske méste detta omformuleras vid studier
pa denna grupp. Manga av de skora dldre kan ha en nedsatt autonomi,
andra kan ha demenssjukdomar som péverkar mojligheten att delta i
studier. En stor kunskapslucka ar salunda metodologisk — hur tar vi oss
an ett annorlunda studieupplidgg som @nda blir robust? Populationen ir
dessutom svarniddd med olika, ofta mindre boendeformer, dir persona-
lens engagemang och utbildning 4r nédvindig f6r en studies genomfor-
ande. En kraftsamling runt metodologiska problem och méjligheter i
kombination med ett mer okonventionellt studieuppligg som tar hinsyn
till den n6dvindiga komplexiteten i behandlingsstrategier, 4r centralt
med tanke pd att dldrande och skérhet inte gar att undvika. Det finns
etiska problem i att géra studier pA mianniskor med nedsatt autonomi,
men det torde vara mer oetiskt att inte skaffa kunskap om behandling
av urininkontinens hos skora ildre. Det dr visentligt med en god insyn i
forskningprogram och med krav pa nirstiendes godkidnnande.

En ytterligare kunskapslucka ir att forebyggande dtgirder innan ildre
blir skora ildre inte alls finns beskrivna.
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1. Inledning

Allt fler minniskor i Sverige blir allt 4ldre, och dirmed 6kar antalet per-
soner med kroniska sjukdomar och sammansatta virdbehov [2,3]. Detta
innebir 6kade krav pa tillgang till god och virdig vard och omsorg i
kommuner och landsting. Regeringen har gett Socialstyrelsen tillsam-
mans med Statens beredning f6r medicinsk utvirdering (SBU) i uppdrag
att sdrskilt uppmirksamma kunskapsliget rérande de mest sjuka édldre
(52010/886/SF) nir det giller vanligt forekommande tillstind, funk-
tionsbeddmningar, metoder f6r akut omhindertagande samt vetenskap-
liga underlag for indikatorer som anvinds till uppfoljningar av ildres
likemedelsanvindning.

Syfte

Syftet med denna rapport ir att utifrdn regeringsuppdraget bygga upp
en kunskapsbank om behandling av urininkontinens hos de mest sjuka
dldre. Detta innebir i korthet de som ir 65 ér eller dldre och som har
urinlickage kombinerat med samsjuklighet eller ar skora och/eller bero-
ende av dldreomsorg (oberoende av omfattning eller typ). Behandling av
urininkontinens hos ildre var ocksa ett omrade som identifierades vara
i behov av utvirdering i den rapport som SBU publicerade ar 2003: Evi-
densbaserad ildrevird. En inventering av det vetenskapliga underlager [4].

Den konkreta fragestillningen till denna rapport ir: Vilken effekt har
olika behandlingsmetoder pa graden av urininkontinens hos 4ldre och
hur paverkas det dagliga livet och livskvaliteten?

Malgrupper

Avsikten med rapporten ir att ge stdd till huvudminnen inom hilso-
och sjukvérd samt inom ildreomsorg. Rapporten riktas till aktorer
inom hilso- och sjukvird, kommunal vird och omsorg samt social-
tjanst. Andra viktiga malgrupper ir primirvard, specialistmottagningar,
patientféreningar och allminheten. Rapporten ska identifiera kunskaps-
luckor, stimulera till ny kunskap och fora ut kunskap om ett virdigt
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omhindertagande och en god vérd och omsorg om de mest sjuka dldre.
Kunskapen kommer att spridas med hjilp av den nya Kunskapsguiden

[5].
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2. Bakgrund

Epidemiologi

Inkontinens ir en stor folksjukdom [6,7]. I hela befolkningen beriknas
40 procent ha besvir, och det dr ndgot vanligare hos kvinnor 4n hos
min. I dldersgruppen 6ver 65 ar som utgdrs av cirka 1,8 miljoner min-
niskor kan man rikna med att mellan 30 och 40 procent har besvir;
mer dn 534 000 méinniskor 6ver 65 har silunda besvir [8,9]. Lickage
definieras enligt International Continence Society (ICS) som “any lea-
kage”. Beroende pd hur fragan stills blir variationen stor dver rapporte-
rad inkontinens. Inkontinens méste dock betraktas som en folksjukdom.

For méanga ir inkontinens nagot som péverkar savil livskvalitet som det
dagliga sociala livet pa grund av en stindig ridsla for lukt och for att
andra ska se att man har lickt. Det kan vara ridsla for att licka ut pa
kliderna, blota ner en stol man suttit pa eller att forstora en sing di man
sover borta. Dessutom behover ménga med urininkontinenens frekventa
toalettbesok och stindig tillging till toalett. En annan del av problemet
ar ett behov av att stindigt bira med sig inkontinenshjilpmedel av olika
slag och dilemmat att smidigt kunna bli av med anvinda hjilpmedel.
Andra kan inte utféra den fysiska aktivitet som de 6nskar. For manga
kan just inkontinensen vara det som gor att man behéver extra omsorg i
hemmet, och for en stor grupp av ildre kan inkontinensen vara skillna-
den mellan ett institutionsboende och boende i hemmet. Mer 4n hilften
av de som virdas i hemmet av en anhérig uppges ha inkontinens [10].
Upplevelsen av att licka urin varierar mellan olika individer och vi kan
ha olika strategier for hur vi hanterar ett handikapp, vilket kan inverka
pa véra liv pa olika sdtt [11]. Narmiljon kan ha stor betydelse for effek-
terna av inkontinensen for personen: om det ir krangligt att ta sig till
toaletten, om det finns hinder eller inredning som kriver stor observans
som mattor, trappor eller tringa dorrar, finns det assistans? Kan man litt
nd en toalett dven pd natten?

Att soka vird for urininkontinens ir fortfarande ar 2013 svart di virden
i manga fall inte erbjuder den tillginglighet och kontinuitet som skulle
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underlitta vardsokandet [11,12]. Om dessutom spriket (modersmalet) i
sig 4r en barridr 4r detta for manga ett odverstigligt hinder.

Denna rapport beskriver vard och omsorg och behandling av personer
65 ér eller dldre och som har urininkontinens. Den vetenskapliga pro-
duktionen 4r sparsam nir det giller de mest sjuka dldre. I Cochrane
fanns fram till 2011 inte ndgon oversikt om inkontinens hos dldre
forran Flanagan och medarbetare publicerade sin systematiska Gversikt
[13]. International Continence Society (ICS) har gett ut ett dokument
fran 2009 dir ett sirskilt kapitel tar upp inkontinens hos dldre [14]. En
annan bra oversikt ar gjord av Roe och medarbetare [15].

Begrepp och definitioner

De skora aldre

Det finns idag ingen enhetlig och allmint accepterad beskrivning av vad
som karaktiriserar denna grupp. Socialstyrelsen har inom detta uppdrag
utarbetat foljande kriterier:

* personer som ir >60 dr och
* har ndgon form av dldreomsorg oavsett typ och omfattning
* beskrivs som skora eller multisjuka

* har allvarlig sjukdom.

Totalt omfattar gruppen de mest sjuka éldre cirka 300 000 personer

(3 procent av befolkningen) som ir 65 ér eller dldre [16]. De personer
som ingar i gruppen mest sjuka dldre har antingen 25 eller fler timmar
hemtjinst per manad, bor i sirskilt boende och/eller har omfattande
sjukvardsinsatser [16]. Socialstyrelsen tar fram nationella riktlinjer som
ar tinka att inforlivas i regionala och lokala virdprogram och andra
typer av lokala kunskapsunderlag. Fundamentet i riktlinjerna dr sam-
manstillningar och virderingar av tillginglig kunskap i form av effekt-
studier och kostnadseffektivitetsstudier [17]. Nar det giller de mest
sjuka dldre patienterna saknas dock ofta den hir typen av forsknings-
underlag och kunskapsluckorna ir stora. Féljden av kunskapsluckor
som t ex ber6r de mest sjuka ildre patienterna ir att riktlinjerna far en
begrinsad tillimpning.” I Socialstyrelsens rapport framfors forslaget: ”Vi
foreslar tre operationella avgrinsningar av gruppen de mest sjuka dldre:
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1. Kirnan i gruppen mest sjuka ildre utgors av personer med omfat-
tande sjukvard och omfattande omsorg. Ar 2008 utgjorde denna
grupp 2 procent av befolkningen 65 ar och ildre (29 000 personer).

2. Forutom kirngruppen, innefattar avgrinsningen "omfattande
omsorg” ytterligare personer med omfattande omsorgsinsatser frin
kommunen. De flesta i denna grupp ir sannolikt helt beroende av
hjilp for att klara av vardagliga aktiviteter. Med omfattande omsorg
menas: permanent sirskilt boende, beslut om 25 eller fler timmar
hemtjinst per manad, korttidsboende eller beslut om insatser med
stdd enligt lagen om stod och service till funktionshindrade (enl
LSS). Ar 2008 utgjorde denna grupp 10 procent av befolkningen 65
ar och dldre (154 000 personer).

3. Den vidaste avgrinsningen innefattar samtliga personer med omfat-
tande sjukvard eller omfattande omsorg. Denna avgrinsning kan
exempelvis anvindas nir kirngruppen ger otillrickligt underlag for
att kunna statistiske sikerstilla skillnader mellan grupper, sasom i
jimforelser mellan mindre kommuner. Med omfattande sjukvird
avses: multisjuklighet, fler 4n 19 varddagar i slutenvérden, fler in
tre inskrivningar i slutenvard eller fler 4n sju inskrivningar i 6ppen
specialistvard. Ar 2008 utgjorde denna grupp 18 procent av befolk-
ningen 65 ar och dldre (286 000 personer) [18].

En annan definition, beskriven i ovanstiende rapport dr den fran The
Canadian Study of Health and Aging (CSHA) [19] med svensk oversitt-
ning av CSHA-skalan for klinisk skérhet enligt Linkdpingsversionen [17].

1. Mycker vital — ir stark, aktiv, energisk, motiverad och i gott skick;
dessa individer trinar ofta regelbundet och tillhér den grupp som ir i
bist skick for sin dlder.

2. Vital — har ingen aktiv sjukdom men ir i simre skick 4n individer i
kategori 1.

3. Vital, med behandlad komorbid sjukdom — bittre kontroll 6ver sjuk-

domssymtomen jimfort med kategori 4.

4. Uppenbart sirbar — ir inte direkt beroende av andra men klagar ofta
over att de begrinsas ("saktas ned”) pa grund av sitt tillstind eller
over sjukdomssymtom.
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5. Lindrigt skor — ir till viss grad beroende av andra for att klara av
instrumentella aktiviteter i det dagliga livet.

6. Mattligt skor — behover hjilp med sévil instrumentella som icke-
instrumentella (personliga) aktiviteter i det dagliga livet.

7. Allvarligr skor — dr fullstindigt beroende av andra for att klara av
aktiviteter i det dagliga livet, eller 4r terminalt sjuk.

Mest sjuka dldre/
skora dldre
Sjuka >65 ar med omfattande
dldre nedsattning i sitt

funktionstillstand

till foljd av biologiskt
aldrande, skadaeller
sjukdom

>65 ar och nagon
Aldre nedsattning i sitt
funktionstillstand

>65 ar

Figur 2.1 Aldretrappa; féljande schematiska indelning har anvints fér att illustrera
hur data kan redovisas for de olika grupperna av éldre.

I studierna som ingar i denna rapport har beskrivningen/information
om populationen varit mycket begrinsad. Majoriteten av studierna har
endast angett kronologisk alder. I de fall ddr populationen har varit
beroende av dldreomsorg eller boende pa sirskilt boende (nursing home),
har vi antagit att det stora flertalet utgors av skora dldre. Vi har darfor
foljande forhallningssitt i denna rapport:

Aldre >65 ar och boende hemma

Skora dldre =65 ar och boende pa sirskilt boende

Inkontinens

International Continence Society (ICS) har tidigare definierat urinin-
kontinens som ett verifierat lickage med sociala och hygieniska problem.
Fran 2002 definierar ICS urininkontinens som "any leakage” dvs att

personen uppger nigot lickage, vare sig det paverkar livskvaliteten eller
inte [14].
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Denna nya definition medfor ytterligare svarigheter att ta fram prevalens
(antalet individer i samhillet med inkontinens) for behandlingskrivande
inkontinens, eftersom definitionen dven inkluderar personer med mycket
lindrig inkontinens som kanske inte 6nskar ndgon form av behandling,.

Av ICS definieras urininkontinens i ett antal symptomgrupper, (Fakta-
ruta 1.1) och vi har utgartt frin dessa.

Faktaruta 1.1 Olika typer av urininkontinens.

Trangningsinkontinens

Lackage som uppkommer genom plotsligt pakommande svar
kissnod, kan variera fran sma skvéttar till hel urinportion, dvs
upp till flera deciliter.

Anstrangnings-
inkontinens

Uppstdr i samband med fysisk aktivitet sasom tunga lyft, hopp,
joggning, skratt, hosta, nysning, uppresning fran sittande eller
liggande. Sma skvidttar urin avgdr utan att man kdanner nagra
trangningar. Denna typ av inkontinens &r vanlig hos kvinnor
och férekommer mer sdllan hos man. Min med anstrangnings-
inkontinens kan i forekommande fall ha en 6verrinningsinkonti-
nens, se nedan.

Anstrangningsinkontinens kan schematiskt graderas i tre steg:
o Latt: lackage vid hosta, nysning, lyft.

* Mattlig: lackage vid snabb promenad, gang i trappor.

* Svar: lickage vid byte av kroppsstillning.

Blandinkontinens

Innebdr inslag av bade trangnings- och anstrangningslackage.

Overrinnings-

Férekommer nér en stor mangd urin finns i blasan. Den 4r van-

inkontinens ligast hos min och forekommer vid t ex prostataférstoring. Hos
kvinnor dr éverrinningsinkontinens oftast orsakad av kirurgi
mot blasa eller backenbotten.

Tillfdllig urin- Urininkontinens &r inte sédllan ett dynamiskt tillstand framfor

inkontinens allt hos &ldre och kan akut férsamras vid insattande av nya

ladkemedel som diuretika, och kan forekomma vid urinvagsin-
fektion, luftvagsinfektion med hosta eller vid forstoppning.
Dessa besvar lindras nar det primara problemet behandlats
eller férsvunnit.

Nattlig inkontinens

Att lacka urin pa natten far naturligtvis stora konsekvenser vad
giller hygien och tvitt. Att behova ga upp manga ganger kan
ge stérd sémn och ge upphov till fallolyckor.

Funktionell inkontinens

Innebdr att man inte hinner till toaletten i tid pga fysisk eller
mental oformaga

Tata tringningar,
tata miktioner

Innebdr att man maste kissa ofta. Detta kan vara vl s besvar-
ligt men innebdr inte ett urinldckage. Dock kan behovet av att
kissa ofta vara svart handikappande och inskranka rérligheten

patagligt.
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Orsaker till inkontinens hos dldre

Kvinnor kan besviras av inkontinens redan i relativt ung alder och
cirka 40 procent har inkontinens vid menopaus, vilken ofta beror pa
en bickenbottenforsvagning orsakad av graviditet och forlossning.
Inkontinens hos bida konen okar sedan fran 70 ars alder [7,20]. Denna
inkontinens kan vara ett delfenomen till annan sjuklighet med funk-
tionsnedsittning eller kognitiv paverkan som neurologiska sjukdomar
och skador, t ex stroke, demens eller MS. Inkontinens kan vara en del
av en bristfilligt instilld diabetes, av likemedelsbehandling eller av
obehandlad urinvigsinfektion. Forvirringstillstind av olika former kan
ge ofrivilligt urinlickage som ett delfenomen [7,21]. En nedsatt fysisk
rorlighet kan ge inkontinensbesvir. Patienter med ledbesvir eller genom-
gangen stroke kan ha inskrinkt praktisk méjlighet att ta sig till toalet-
ten. Den fysiska miljén dr av betydelse och alla hinder pa vigen gor det
besvirligt for patienten att na toaletten och kan ge upphov till ofrivillig
urinavgang.

Det dr framfor allt den skora dldre som kan ha nigon form av fysisk eller
mental begrinsning som i sig forhindrar sjilvstindiga toalettbesok. Det
sdger sig sjalvt att kontinens inte kan uppritthéllas om toalettassistans
eller annan praktisk hjilp inte kan ges. Toalettassistans eller uppmark-
samhetstrining kan underldtta for att hinna till toaletten i tid. Hir har
personalens kunskap och engagemang betydelse [14].

Det ir viktigt att sitta inkontinens hos de skora dldre i ett samman-
hang dir vard och omsorg maste ha en helhetssyn pa olika faktorer som
bidrar till urinlickage och som interagerar med personens méjligheter
att klara av toalettbesok. Alder liksom samsjuklighet 4r riskfaktorer for
inkontinens. Kroniska sjukdomar som t ex MS, stroke och diabetes ger
med aren allt storre funktionsnedsittning och allt stérre paverkan pa
urinvigarnas funktion och kapacitet. Urininkontinensen innebir ett
tilldgg till den redan befintliga funktionsnedsittningen hos skora éldre
som ger ett 6kat vard- och omsorgsbehov [14,22].

36 BEHANDLING AV URININKONTINENS HOS ALDRE OCH SKORA ALDRE



Anhorigperspektiv

Att ta hand om en inkontinent patient kan vara en tung och tids-
krivande uppgift, liksom att ta hand om en inkontinent anhérig i
hemmet. Nir ett boende i hemmet med stod inte lingre fungerar for
den ildre r orsaken vanligvis demens som dessutom kan ta uttryck i
aggressivitet via ord eller handling. Urininkontinens 4r ocksd mycket
vanlig som orsak till att den skora dldre personen maéste flytta till ett
vardboende [10,21]. I en amerikansk studie av ildre (>70 4r) bland
hemmaboende, framgir att 13 procent av minnen och 24 procent av
kvinnorna rapporterar inkontinens [23]. Studien visar att ju mer inkon-
tinenshjilpmedel den ildre behovde, desto fler timmar lades ned pa vard
i hemmet efter justering for andra faktorer som t ex sjuklighet, alder,
sociala faktorer. Anhérigas tid i virden okade patagligt nir vardragaren
var inkontinent.

I Sverige vardas allt fler dldre i hemmet. For den som 4r anhérig och
tvingas in i en omvéirdnad dygnet runt, ir det ett liv fyllt av stindig vak-
samhet och sémnbrist. Anhériga upplever ofta savil fysisk som psykisk
utmattning och en social isolering. Virden kan brista genom att inte ge
tillrdckligt professionellt stdd i allt frin omvardnadsstrategier till vilka
hjilpmedel som kan anvindas f6r att underlitta varden och ge det st6d
som behévs for att underlitta for den anhérige. Det finns studier publi-
cerade fran hela virlden om hur anhoriga upplever att det r att vara en
del av de sjuka ildres vard. I Europa och USA ir den vardgivande perso-
nen oftast en partner (oftast en kvinna), medan det i Japan ofta r yngre
anhoriga [24]. De flesta anger att det 4r inkontinensen som 6kar bordan
for den anhorige virdgivaren [14].

Manga anhoriga upplever att det ir sjilva sysselsittningen (att i varden
av en anhorig ta hand om det mest smutsiga och mest intima), som ir
pafrestande [25]. Strategier for att klara av arbetet med passning, tvitt,
personlig hygien och den anhériges beroende, 4r att frimst fa till stand
en minskad inkontinens. Det kan ocksa vara svért att ta emot besok i
hemmet da detta forvandlats till en vardinrittning. Detta kan i sin tur
resultera i att anhériga upplever social isolering. Ytterligare problem som
niamns ir den stindiga tillsynen (uppmirksamheten) och somnstor-
ningar, kostnader for inkontinensvard och det rent praktiska arbetet for
att forebygga konsekvenser av lickage. Inkontinens kan ocksa vara en
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anledning till att anhoriga undviker att ta upp den véardberoende frin
singen och anvinder mer inkontinenshjilpmedel f6r att férsoka forhin-
dra lickage. Orsaken till att anhoriga indd engagerar sig forklaras med
en livsling kirlek eller vinskap [26,27].

Forutsattningar och nulagesbeskrivning

Virt uppdrag har varit att ta fram de interventioner for behandling av
urininkontinens som finns tillgingliga i virden i Sverige idag och vilken
evidens som finns for dessa metoder for de skora dldre. I en oversike
publicerad av Roe och medarbetare 2011, ger vid en sokstrategi om dldre
och behandling av inkontinens 127 artiklar. Efter genomgang finner de
60 artiklar som 4r antingen interventions- eller observationsstudier [15].
Som jimforelse hittar vi flera tusen artiklar om bara inkontinensope-
rationer hos kvinnor. Nir vi har sokt litteratur har vi visentligen utgatt
fran sokord elderly >65 dr. Trots detta har relativt fa artiklar pacriffats
och behovet av kunskap ir stort. En stor praktisk, men sillan doku-
menterad, kunskap finns i varden och den kommunala omsorgen. Man
miste fa hjilp att ta sig till toaletten 6-10 ganger per dygn, for det gar
inte att vara kontinent med en 6verfull blisa. Det kanske ocksd behévs
en paminnelse om att det nu 4r dags att ga pa toaletten. Tidsbrist och
patientens sjuklighet beskrivs som orsak till att patienten inte far hjilp,
vilket bidrar till urininkontinensen [28]. Det finns ocksa beskrivet att
ildre erbjuds mer bevarande 4n botande dtgirder, dvs i storre utstrack-
ning fir inkontinenshjilpmedel forskrivet och i mindre utstrickning
genomgar utredning [14,29,30]. Personalen har lag forvintan att kunna
bota urininkontinensen [31].

Interventioner

Vad dr en intervention?

Fér manga av oss 4r en intervention en pétaglig dtgird — att gora en ope-
ration, sitta in ett likemedel eller kanske genomféra backenbottentri-
ning. Vi har hir uppdraget att ocksd beskriva komplexa interventioner,
dvs att man foljer ett helt virdprogram och/eller miljdinterventioner som
personal — allt ifrin personaltithet till utbildningsinsatser och kunskaps-
lage. Ocksa livsstilsinterventioner far sin plats hir [13].
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Vi har haft diskussioner i projektgruppen och med SBU:s vetenskap-
liga rdd om huruvida RIK och kateter ska anses vara behandling och
kommit fram till att de dr det. Interventioner vid urininkontinens som
inkluderats i denna rapport:

* kirurgisk behandling (slyngplastik, injektionsbehandling, artificiell
sfinkter, sakral nervmodulering, botulinumtoxin A)

* farmakologisk behandling

* behandlingsprogram (toalettrining mm)

* alternativmedicin (akupunktur, naturlikemedel, yoga)
* bickenbottentrining/blistrining

* elstimulering

* komplexa interventioner (virdprogram)

* milj6 (personal, lokal, utbildning)

* livsstilsinterventioner (dryck, trining mm)

* kateter — RIK (ren intermittent katetrisering).

Exkluderade interventioner

Olika typer av inkontinenshjilpmedel sasom absorberande produkter
och urinflaskor har i detta arbete undantagits som intervention/behand-
ling. Mot det synsittet talar erfarenheten av att forskrivning av ritt
storlek i forhallande till lickagets storlek, typ av hjilpmedel och en god
information till patienten gér att hans/hennes livssituation visentligen
forbattras. For detta synsitt talar att man endast tar hand om problemet
och inte behandlar, och pa detta sitt befdster inkontinensen.

Utredning innan behandling

Nistan alla kommuner och landsting har vardprogram och kvalitets-
sakringsprogram for utredning och behandling av inkontinens. Pro-
grammen anger att personer med inkontinens ska, oavsett dlder, utredas
och behandlas eftersom de flesta har goda mojligheter att forbattras. En
forutsittning for behandling 4r en utredning av bakomliggande orsaker
som ofta dr multifaktoriella hos de skéra dldre.
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Det oberoende nitverket Nikola har pa sin hemsida mycket informa-
tion om utredning och behandling av urininkontinens och en sirskild
anvisning om utredning av dldre [32]. Pa Stockholms stads hemsida
finns formulerat "Malet 4r att alla dldre som flyttar in pa ett av Kungs-
holmens vard- och omsorgsboende och som har besvir med urinlickage
ska erbjudas en utredning av sjukskéterska med rite att forskriva inkon-
tinenshjidlpmedel.” Dir finns ocksé utredning specificerad. Liknande
vardprogram finns for de flesta kommuner och landsting [33].

Utredning och behandling av skora éldre kriver ett medicinskt och
omvardnadsmissigt forhallningssitt som tar hinsyn till de specifika for-
hallanden som den dldre lever under och i vilken utstrickning lickaget
ar ett problem. Hinsyn méste ocksa tas till sambandet mellan 6nskemal
om behandling, grad av lickage och paverkan pa livskvalitet. Med den
definition som ICS nu har tas inte hinsyn till graden av besvir. Det
finns studier som visar att den vanligaste orsaken till att man inte 6nskar
behandling 4r att man tycker att besviren ir sd lindriga [14]. Detta far
dock inte férvixlas med att man underliter utredning och behand-

ling, utan maste ske i samrdd med den autonoma patienten. Fér den
icke autonoma patienten blir samhillets och boendets férhillningssitt
avgorande.

En basal utredning av inkontinens hos den dldre ir att sikerstilla att
urinretention eller urinvigsinfektion inte foreligger. En noggrann
likemedelsanalys kan pavisa likemedel som interagerar eller paverkar
allmintillstandet, kognitiva funktioner eller paverkar méjligheten att
kinna tringningar. Hinsyn maste tas till samsjuklighet som kan ge
inkontinens och dir samsjukligheten kan behandlas eller lindras.

Hur mits inkontinens?

Vid litteraturgenomgéngen och i sammanstillning av resultaten har vi
uppmirksammat den variation som finns nir man miter effekten (out-
come) av behandling. Det finns egentligen inte nigra internationellt
accepterade matt, men det anses onskvirt att anvinda objektiva matt,
som t ex blojvigningstest 6ver en bestimd tid (t ex ett dygn), provo-
kationstest (att hoppa eller hosta) eller att mita antalet lickage 6ver en
tidsenhet — IEF (Incontinence Episode Frequency). I vissa studier kan
mittet vara minskning av antalet lickage i procent, vilket gor det svért
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att jimfora och virdera. Eftersom inkontinens definieras utifrin patien-
tens upplevelse av lickage anvinds ocksd matt som patientensupplevelse
— att vara ndjd eller mindre nojd. Inte sillan anvinds mattet cure, ett
matt som inte finns definierat och kan innebira allt fran act vara helt
botad till att fa enstaka lickage eller uppleva en subjektiv forbittring. Av
denna anledning blir det svért att jimféra studierna.

Begreppet livskvalitet borjade diskuteras nir WHO 1948 definierade
hilsa som 7ett tillstind av fullstindigt fysiskt, mentalt och socialt vil-
befinnande, och inte bara franvaro av sjukdom” [34]. Olika definitioner
har funnits, men den mest vedertagna ir den frin WHO som beskriver
livskvalitet: ‘the individuals’ perception of their position in life in the context
of the culture and value system and in the relation to their goals, expecta-
tions, standards and concerns. It incorporates in a complex way individuals’
physical health, psychological state, level of independence, social relationships,
personal beliefs and their relationships to salient features of the environment”
[35]. Detta kan sammanfattas som individens uppfattning av sin livssitu-
ation i den kontext han eller hon befinner sig i och i relation till sina mal
och forvintningar. Begreppet dr komplext men innefattar fysisk hilsa,
psykologisk status, grad av oberoende, sociala relationer mm.

Det overgripande begreppet kallas generisk eller generell livskvalitet [35].
Ett mer avgrinsat matt dr begreppet hilsorelaterad livskvalitet, vilket ir
den del av livskvaliteten som ar direkt kopplad till en persons hilsotill-
stand [36]. For att utvirdera effekt av behandling mot olika sjukdoms-
tillstand, har dessutom olika sjukdomsspecifika instrument utvecklats
for att mita sa kallad sjukdomsspecifik livskvalitet. Dessa matt fokuserar
pa hur mycket en viss sjukdom inskrinker det dagliga livet. Invind-
ningar har funnits att instrumenten fokuserar pa det sjuka och i mindre

grad pé en persons mojlighet att se det friska [34].

Vi tar i vara resultatkapitel upp tre grupper av resultat:

1. objektiva mitt, t ex véta inkontinensskydd, antal urininkontinensepi-
soder etc

2. livskvalitet

3. negativa effekter (biverkningar, komplikationer).
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Nir resultaten i ett dldreboende med kanske dementa boende ska mitas
och tolkas, kan resultaten av naturliga skil paverkas av personalens
upplevelser av de boendes inkontinens. En genomgang, validering och
kvalitetssikring av utfallsmétten maste darfor ses som mycket prioriterat.

Vad idr evidens?

Det finns en stor beprovad erfarenhet och kunskap inom varden av
skora dldre. Den kunskapen finns mycket sillan publicerad i form av
klassiska studier och ir ibland narmast sjilvklar; det 4r klart att man
maste fa hjilp till toaletten om man har svért att rora sig, liksom att bli
pamind om att g pa toaletten om man har svart att komma ihég. Det
finns mycket kunskap att himta om detta p2 kommuner och landstings
hemsidor, liksom pa det nationella nitverket Nikola, en webbsida under
Hjilpmedelsinstitutets forsorg [32].

En utmaning ir att utveckla och prova metoder for att faststilla evidens
utifran erfarenhetsbaserad kunskap for sivil generella som specifika
atgdrder for de mest sjuka dldre.

Sammanfattning

Sjukvard och omsorg ska vara kunskapsbaserad och indamalsenlig.
Denna grundsats giller i hogsta grad dven for dldre patienter som lider
av flera kroniska sjukdomar, samt har komplexa vardbehov och ofta blir
akut sjuka. I stor utstrickning saknas vetenskapliga studier om inkon-
tinens hos ildre, medan det finns en stor beprévad kunskap inom vard
och omsorg, som dock inte finns sammanfattad i studier. Vard och
omsorg ges i stor utstrickning vid manga sjukdomstillstind utan att det
finns en siker vetenskaplig grund att std pa. Det finns ett stort behov av
att klargora kunskapsluckor.
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3. Metodbeskrivning

En systematisk oversikt innebdr att man identifierar, samlar in och viger
samman forskningsresultat fran flera olika studier. Processen kinneteck-
nas av systematik och oppenhet for att sikerstilla tillforlitliga resultat
och slutsatser. I detta kapitel forklarar vi hur vi gice tillviga nir resultat
och slutsatser tagits fram. For en mer detaljerad beskrivning av SBU:s

projektprocess, se SBU:s metodbok [37].

Fokuserade fragestallningar
Projektet har foljande dvergripande fragestillning:

Vilken effekt har olika behandlingsmetoder pa graden av urininkonti-
nens hos ildre och dess paverkan pa det dagliga livet och livskvalitet?

I detta projekt har vi valt att exkludera hjilpmedel. Orsaken till detta
ar att hjilpmedel inte ir en behandling som kan paverka sjilva lickaget
utan endast tar hand om problemet nir det vil dr dir.

Inklusions- och exklusionskriterier
Foljande kriterier faststilldes for urval av studier:

* Population: Personer med urinlickage och som dr >65 ar. Direfter
har vi forsoke hitta undergrupper som tillhor gruppen de skora dldre/
mest sjuka dldre, vilka definieras som personer som ir beroende av
dldreomsorg (oberoende av omfing eller typ) och/eller samsjuklighet.

* Intervention: Behandling kan bestd av kirurgisk behandling (slyng-
plastik, sakral nervmodulering, injektionsbehandling, artificiell sfink-
tet, botulinumtoxin), farmakologisk behandling, behandlingsprogram
(toalettrining mm), alternativmedicin (akupunktur, naturlikemedel,
yoga), bickenbottentrining, blistrining, elstimulering, komplexa
interventioner (virdprogram mm), miljo (personal, lokal, utbildning)
samt livsstilsinterventioner (dryck, trining mm).
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* Kontrollvillkor: Studier som utvirderar effekten av interventionen
ska ha en jamf6relsegrupp. Denna grupp kan ha fatt sedvanlig vard,
annan definierad behandling, ingen aktiv behandling eller placebo.
Endast studier med relevant jimférelsegrupp inkluderades. Undantag
har gjorts for kirurgistudier.

* Utfallsmatt: For att en studie skulle inkluderas maste minst ett pri-
mirt utfallsmatt rapporteras. Primira utfallsmétt var patientens (eller
via nirstdende) upplevelse, antal inkontinensepisoder per dag/vecka
utvirderat med lista, symtomskattning (formulir), livskvalitet eller
paverkan pa det dagliga livet samt biverkningar.

* Studiedesign: Studien maste antingen vara en randomiserad studie
eller en kontrollerad observationsstudie (matchade grupper vid bas-
linjen och/eller matchning genom statistiska justeringar).

Avgransning

Exkluderade populationer: Patienter som enbart har dveraktiv blasa
(OAB) utan samtidig urininkontinens.

Exkluderande interventioner: Olika typer av inkontinenshjilpmedel,
sasom absorberande produkter och urinflaskor. Kolposuspension, urin-
avledning samt brickerblésa.

Uppfoljningstid: Inga krav stilldes pa behandlings- eller uppfoljningstid.
Med uppfoljningstid avses tiden fran interventionens bérjan och till dess
att effekten miits.

Studiestorlek: Krav stilldes pd minst 20 personer/grupp for att studien
skulle inkluderas.

Spraklig avgransning: Enbart artiklar forfattade pa engelska eller skandi-
naviska sprak.

Metodik for urval av studier

Litteratursokning

Med utgangspunkt fran projektets frigestillningar gjordes systematiska
sokningar i bibliografiska databaser i nira samarbete mellan SBU:s
informationsspecialist och sakkunniga i projektgruppen. S6kningarna
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gjordes i PubMed (NLM), EMBASE (Elsivier), Cochrane Library
(Wiley) samt Cinahl (EBSCO). Ytterligare studier har sokts via de
vetenskapliga artiklarnas referenslistor samt i éversiktsartiklar. De flesta
databassokningarna gjordes i november 2011 med en uppdatering i okto-
ber 2012. Nagra kompletterande sékningar gjordes vid andra datumy; i
januari 2012 gjordes en sokning efter kvalitativa studier om patientens
upplevelse av urininkontinensbehandling, och s6kningen for substan-
serna mirabegron och 8strogen gjordes i november dr 2012. Sokstrategi-
erna redovisas i detalj i Bilaga 1.

Bedomning av studiekvalitet

Att en studie dr relevant till sitt innehall innebir inte alltid att den kan
anvindas som underlag for nigra slutsatser. Det forekommer att resul-
taten i vissa studier inte ir tillforlitliga, varfor de inte kan anvindas som
underlag for slutsatser. De kan vara behiftade med stora metodproblem,
t ex bortfall. Andra problem kan vara ofullstindig redovisning av tillvi-
gagingssitt och resultat. For att sortera bort sidana studier har samtliga
inkluderade studier granskats och bedomts med hjilp av en checklista
baserad pa SBU:s formulir for studiekvalitet (Bilaga 2). De sakkunniga
granskade artiklarna forst oberoende av varandra och sedan i par. Artik-
larna klassificerade med avseende pa studiekvalitet. Aven en preliminir
rangordning avseende hog eller medelhog kvalitet gjordes. Direfter
diskuterades de artiklar dir oenighet forekommer inom lidsparen. Frigor
av principiell betydelse diskuterades i hela projektgruppen.

De sakkunniga gjorde direfter ytterligare en granskning av de studier
som preliminirt bedémts vara av hog eller medelhdg kvalitet med hjilp
av en checklista (Bilaga 2). Syftet med denna bedémning var att avgora
om poingavdrag i GRADE var aktuellt (Faktaruta 3.2).

Granskning och kvalitetsbedomning av litteraturen

Granskning och kvalitetsbedomning gjordes i tre faser enligt Figur 3.1.
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Fas 1

Fas 2

Fas 3

Tabellering

Syntes

Artikelabstrakt fran
databassokning och
andra kallor

Bestallda artiklar
i fulltext

Inkluderade artiklar,
granskning av
relevans och kvalitet

Hog Medelhog
studiekvalitet studiekvalitet

Figur 3.1 Granskningsprocessen.

Fas 1

Exkluderade
abstrakt

Exkluderade artiklar
(lista)

Lag
studiekvalitet

Tva sakkunniga fran projektgruppen bedémde sammanfattningarna
av artiklar (abstrakt) som togs fram vid databass6kningen, oberoende
av varandra. Artiklar som identifierades som "mojligen relevanta” av
en eller bada granskarna bestilldes i fulltext. Vid granskningen iden-
tifierades dven relevanta studier frin SBU-rapporten Behandling av
urininkontinens [4]. For de interventioner som ingick i denna rapport,

exkluderades abstrakt frin 1996 eller ildre.
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Fas 2

Samma sakkunniga granskade fulltextartiklarna, oberoende av varandra,
med avseende pa inklusionskriterierna for att inkludera de som befanns
relevanta. Artiklar som ingen av granskarna bedomde vara relevanta
exkluderades och dessa redovisas i Bilaga 4.

Fas 3

Artiklar som de sakkunniga bedémt uppfylla inklusionskriterierna gran-
skades med avseende pd kvalitet och tillforlitlighet noggrant av samma
sakkunniga, oberoende av varandra. Granskning gjordes med hjilp

av speciella kvalitetsgranskningsformulir som anpassats till projektets
forutsittningar (Bilaga 2) for att klassificera om de héll lig, medelhog
eller hog studiekvalitet. Om granskarna var oeniga eller osikra i bedom-
ningen av en viss artikel togs denna upp till diskussion och bedémning i
hela projektgruppen. Det var inte tillatet att bedoma egna artiklar.

Metodik for bedomning av studiekvalitet

Att en studie ar relevant till sitt innehall innebir inte alltid att den kan
anvindas som underlag for ndgra slutsatser. Det forekommer att resul-
taten i vissa studier inte dr tillforlitliga, varfor de inte kan anvindas som
underlag for slutsatser. De kan vara behiftade med stora metodproblem
rorande t ex bortfall. Andra problem kan vara ofullstindig redovisning
av tillvigagangssitt och resultat. For att sortera bort sidana studier har
samtliga inkluderade studier granskats och bedomt med hjilp av en
checklista baserad pa SBU:s formulir f6r studiekvalitet (Bilaga 2). De
sakkunniga granskade artiklarna forst oberoende av varandra och sedan
i par. Artiklarna klassificerades med avseende pi studiekvalitet. Aven en
preliminir rangordning avseende hog eller medelhog kvalitet gjordes.
Direfter diskuterades de artiklar dir oenighet forekommit inom lis-
paren. Frigor av principiell betydelse diskuterades i hela projektgruppen.

De sakkunniga gjorde ytterligare en granskning av de studier som pre-
liminirt klassificerats vara av hog eller medelhdg kvalitet med hjilp av
checklista (Bilaga 2). I detta fall var syftet med bedémningen att avgora
huruvida poingavdrag i GRADE var aktuellt (Faktaruta 3.2).
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Metoder for sammanvagning av resultat

For studier av hog eller medelhog kvalitet extraherades och sammanfat-
tades betydelsefulla data i tabeller (Kapitel 16). Dartill lades ett sam-
manfattande omdome om studiens kvalitet och eventuella kommentarer.

Metaanalys

Nir mer 4n en studie utgjorde underlag for en jimforelse mellan olika
behandlingar (alternativ: ingen behandling eller placebo) utfordes meta-
analys for att viga samman studierna. Metaanalys innebir att man
riknar fram en slags genomsnittlig effekt frin de inkluderade studierna.
Oftast brukar man ta hinsyn till studiernas storlek. Detta innebir att
en stor studie betyder procentuellt mer 4n en liten f6r det genomsnitt
som riknats fram. Bidde kontinuerliga och dikotoma variabler har varit
foremal fér metaanalyser.

Vi anvinde programvaran Review manager (RevMan) version 5.1 [38].
Den statiska metod som anvindes var invers varians och random effects
modell. Denna modell motiveras av den kliniska heterogenitet som prig-
lar forskningsfiltet. For dikotoma utfallsmétt beriknades riskskillnader
(RD) eller riskkvot (RR) och 95 procents konfidensintervall. For utfalls-
mdtt angivna pa en kontinuerlig skala beriknades medelskillnad (MD)
eller standardiserade medelvirdesskillnader (SMD) samt 95 procents
konfidensintervall.

Det vetenskapliga underlagets styrka

Studiekvalitet avser den vetenskapliga kvaliteten hos en enskild studie
och dess formdaga att besvara en viss fragestillning pa ett tillforlitligt
sitt. Evidensstyrkan 4r en beddmning av hur starkt det sammanlagda
vetenskapliga underlaget ir for att besvara en viss fragestillning pa ett
tillforlitligt sdtt. Ju starkare evidensen ir, desto mindre sannolike dr det
att redovisade resultat kommer att paverkas av nya forskningsrén inom
en overblickbar framtid. De vetenskapliga resultatens styrka bedémdes
med hjilp av det system som GRADE workinggroup har arbetat fram
(Faktaruta 3.1) [39]. Varje resultat bedomdes med avseende pa fem olika
typer av problem som 6kar osikerheten:
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1. Resultaten i de enskilda studierna riskerar att vara systematiskt sned-
vrida till férman for en av de alternativa interventionerna (risk of bias
— studiekvalitet ).

2. Resultaten fran de olika studierna ir inte entydiga utan varierar
istallet (6verensstimmelse — inconsistency).

3. Studierna motsvarar daligt det som vara slutsatser avser att omfatta
(indirectness of evidence — 6verforbarhet).

4. Antalet observationer ir s pass fa att skattningen av effekternas stor-
lek dr mycket osiker (imprecision).

5. Publicering av forskningsresultat ir tendensios och tenderar att miss-
gynna nagon av de alternativa interventionerna (publication bias).

Genom att viga samman bristerna i de fem ovanstdende punkterna fir
man fram en evidensstyrka (Faktaruta 3.1 och 3.2).

Faktaruta 3.1 Evidensstyrkan graderas i fyra nivaer (Kapitel 10, SBU:s metodbok) [371.

Starkt vetenskapligt underlag (DDD®). Bygger pa studier med hog eller medelhog kvali-
tet utan forsvagande faktorer vid en samlad bedémning.

Mattligt starkt vetenskapligt underlag (D@D Q). Bygger pa studier med hog eller medel-
hog kvalitet med férekomst av enstaka forsvagande faktorer vid en samlad bedomning.

Begransat vetenskapligt underlag (@@ O Q). Bygger pa studier med hog eller medelhog
kvalitet med férsvagande faktorer vid en samlad bedémning.

Otillrdckligt vetenskapligt underlag (@O QOQ). Nar vetenskapligt underlag saknas,
tillgdngliga studier har lag kvalitet eller dér studier av likartad kvalitet visar motsdgande
resultat, anges det vetenskapliga underlaget som otillrdckligt.

Slutsatser
| SBU:s slutsatser gors en sammanfattande bedomning av nytta, risker och kostnads-
effektivitet.
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Faktaruta 3.2 Kategorisering av evidensstyrka enligt GRADE.

Evidens Studiedesign Sank gradering om Hoj gradering om

Stark RCT Brister i studiekvalitet: Stora effekter och inga

CCO) (maximalt -2) sannolika confounders:
o Bristande dverensstdm- (maximalt +2)

Mittligt stark melse mellan studierna:  Tydligt dos—respons-

DDDO (maximalt -2) samband: (maximalt +1)

Begrinsad Observationsstudie  Brister i overférbarhet/ Confounders borde

Yeele) relevans: leda till battre behand-

(maximalt -2) lingsresultat i kontroll-
Otillracklig Bristande precision: gruppen:
@000 (maximalt -2) (maximalt +1)

Hog sannolikhet for publi-
kationsbias: (maximalt —1)

Slutligen sammanvags alla faktorer i en rimlighetsbeddmning.

Etiska och sociala aspekter

Kapitlet om etiska och sociala aspekter f6ljde inte formatet f6r en syste-
matisk litteraturéversike och studierna har saledes inte kvalitetgranskats.
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4. Resultat av granskning for
beteende- och livsstilsinterventioner
samt annan konservativ behandling

Beskrivning av tillgangliga metoder

Urininkontinens hos ildre, och speciellt hos skora dldre, kan vara ett
komplext problem. Orsakerna kan vara generella sjukdomar som kan
paverka de nedre urinvigarna samt en samsjuklighet som diabetas, neu-
rologiska sjukdomar eller nedsatt kognitiv forméga.

Omgivande faktorer kan spela en stor roll f6r bevarande av kontinens.
Speciellt hos skora dldre 4r nirhet till toalett, att hitta rite, att se mm,
avgorande faktorer for att hinna fram till toaletten i tid. Exempel pa
underlittande faktorer kan vara mirkning av vigen till toaletten via
ljusslingor i golvet for att ldttare hitta till toaletten nattetid, att férindra
interidren i badrummet sa att toalettsitsen blir tydlig (svart sits mot vit
bakgrund), eller att anpassa héjden pa toalettstolen.

P4 en institution kan omgivande faktorer handla om antalet toaletter,
avstandet till toalett, hygieniska aspekter och méjlighet till integritet.
Det kan ocksa handla om ADL (aktivitet i dagliga livet) — férmégan,

att ta av sig kldder, kunna knippa upp knappar, dra i blixtlas etc, da
dldre ofta har en nedsatt fingerfirdighet pga stelhet i fingrar och nedsatt
finmortorik.

Det kan ocksi handla om signalsystem som piminner om toalettbesok
eller regelbundna tider for hjilp till toaletten, om vilken kvalitet det dr
pa varden, i vilken grad symtomen utreds, om det finns praxis som mot-
verkar rorlighet, tillganglighet for hjilp till toalettbesok, bemanning eller
personalens kunskapsniva samt bruk eller missbruk av hjilpmedel.
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Komplexa interventioner (vdrdprogram)

Hos ildre, speciellt de skora dldre dir orsaken till urininkontinens kan
vara komplex, kan man ha virdprogram med flera olika interventioner.
Det kan vara fysisk aktivitet, trining i ADL och trining i att ta sig till
och frin toaletten, tillsammans med anpassning av miljon for att under-
litta toalettbesdken. Det kan ocks3 handla om toalettassistans tillsam-
mans med blastrining mm [14].

Toalettassistans

At fa hjilp till toaletten f6r den som inte klarar detta sjilv kan tyckas
som en sjilvklarhet. Men detta bygger pa att individen sjilv kan tala om
ndr det dr dags, att det finns en person i personens narhet som uppmirk-
sammar detta, eller att det vid tillfillet finns tid f6r hjilp. For personer
som har en stor funktionsnedsittning kan tiden fran forflyttning fran
rullstol till toalett vara f6r ling, och ett lickage sker trots att hjilp erbju-
dits. Det kan ocksd behévas hjilp av tvd personer. En ensamboende ildre
person utan nirstidende méste sjilv larma for att fa hjilp, och det kan da
ta alldeles for lang tid innan hjilpen kommer fram [14].

Miljé- och livsstilsinterventioner

For dldre, som kan ha problem med att réra sig pa grund av andra
handikapp och sjukdomar, spelar faktorer som tillging och avstand

till toalett roll for att bibehélla kontinens. Rédsla for fall och yrsel kan
ocksa bidra till att dldre inte vigar g pa toaletten, framfor allt nattetid.
Hojden pa toalettstolen och mojligheten att kunna halla sig i nagot kan
vara avgorande for att kunna sitta sig och resa sig sikert fran toalett-
stolen. For kognitivt nedsatta personer har miljoforindringar som under-
lattar mojligheten att hitta till toaletten stor betydelse f6r kontinens.

Dryckesvanor, rokning och 6vervikt har samband med urininkontinens

och kan dven ha betydelse for ildre [14].

Blds- och uppmaérksamhetstraning

For dldre personer som har tita tringningar och behéver ga pa toalet-
ten ofta, kan urinlickage ske pa vigen. Sjilva ridslan for ett lickage
kan sinka livskvaliteten och ge okad stress. Blisan kan dock trinas till
att utoka intervallen genom att man gor en kartldggning (via dagbok),
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over vitskeintag och frekvensen antal miktioner. Detta ir ofta sjilv-
instruerande och en 6gondppnare for manga.

Vissa dldre med kognitiv nedsittning behdver paminnelse om att gi

pa toaletten. Detta kriver personalens eller nirstiendes engagemang
och uppmirksamhet. Pa boenden kan det liggas in i de ordinarie vard-
rutinerna, men det ir ocksa viktigt att individuellt anpassa tiderna for
toalettbesoken [14].

Béckenbottentrining

Bickenbottentriningens syfte ar att stirka de muskler i bickenbotten
som bidrar till att slutmuskeln kan dras samman vid ett 6kat bukeryck
som t ex vid hosta, skratt eller vid en anstringning. Behandlingen ir
mest anvind vid ren anstringningsinkontinens, men har ocksa visat sig
ha effeke vid tringningsinkontinens och kombinerad tringnings- och
anstringningsinkontinens [14].

Elstimulering

Elektrostimuleringen vid tringningsinkontinens aktiverar reflexmeka-
nismer som har himmande effekt pa urinblasan (maximal stimulering).
Vid anstringningsinkontinens dr mélet att aktivera de lingsamma savil
som de snabba fibrerna i bickenbottenmuskulaturen. Elstimulering ges
ofta som langtidsbehandling med ldg intensitet (8—14 tim/dygn under
minst 3 manader). Ett stort antal studier talar for att elstimulering vagi-
nalt och/eller analt har effekt vid savil tringnings- som anstringnings-
inkontinens. Resultaten ér i nivdi med de som erhills vid blastrining
respektive bickenbottentrining. Spridningen i resultat 4r dock betyd-
ligt storre beroende pa patientselektion, tekniska problem, varierande
behandlingsintensitet och stéd under behandlingen [4].

Alternativmedicin

Alternativmedicin som anvinds vid behandling av urininkontinens ar
bland annat hypnoterapi (hypnos), magnetisk stimulering, zonterapi
(massage eller tryck pa speciella punkter pa kroppen) och akupunktur.
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Flodesschema over inkluderade studier — beteende- och
livsstilsinterventioner samt annan konservativ behandling

Bestillda abstrakt Exkluderade abstrakt
1340 978

Fulltextartiklar Exkluderade fulltext
362* 339*%

Inkluderade artiklar

23
Hog studiekvalitet Mattlig studiekvalitet Lag studiekvalitetet
3 6 14

Figur 4.1 Flodesschema dver litteratursékning — Beteende- och livsstils-
interventioner samt annan konservativ behandling.

*Polade antal fran tre olika sékningar, vilket medfér att det finns duplikat/triplikat av vissa artiklar.

Totalt inkluderades 23 studier (3 av hog, 6 av mattlig, 14 av lig stu-
diekvalitet). Studier av ldg kvalitet tabellerades inte utan presenteras i
separat bilaga (Bilaga 3).

Vi fann studier for foljande interventioner:

* Komplexa interventioner (vardprogram) [40,41] [42,43]:

— uppmirksamhetstrining och hjilp till toalettbesok i kombination
med funktionell trining [42,43],

— strukturerad patientundervisning [40,41].
* Fysisk trining i kombination med ADL-trining, 2 studier [44,45].

* Bickenbottentrining i kombination med fysisk trining [46—48].
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Beskrivning av studier och resultat

Komplexa interventioner — uppmarksamhetstraning och hjilp
till toalettbesok i kombination med funktionell traning

Aggregerad beskrivning av studierna

Tva studier av samma forskarteam identifierades som studerade de mest
sjuka dldre (medelalder 85 och 88 ar) boende p4 institution med urin-
inkontinens eller kombinerad inkontinens (Tabell 16.1.1, Kapitel 16)
[42,43]. Interventionen bestod av uppmirksamhetstrining och hjilp till
toalett nir behov pakallats, tillsammans med pagaende fysisk trining
(att resa sig upp frin stol atta gdnger varannan timme). En ging per dag
trinades dven armmuskulaturen. Personerna erbjods ocksé extra dryck
vid varje triningstillfille [42].

I den andra studien erbjods dven mellanmal [43]. Interventionen utfor-
des dagtid, fem dagar per vecka under tre manader [43] och upp till 32
veckor [42]. Insatserna krivde extra personalresurser, och varje interven-
tionstillfille berdknades ta cirka 20 minuter av personalens tid.

Resultatet visade minskade inkontinensepisoder, ett 6kat antal "lyckade”
toalettbesok, bade avseende pé urin och avforing, samt efter 12 och 32
veckors trining. Med ”lyckade” toalettbesok avses hir att en urinportion
tomts i toaletten vid toalettbesoket. Interventionsgrupperna i studien
forbdttrade sin gangformaga, hade mindre behov av assistans vid stdende
och fick en 6kad armstyrka. De som inte var uppegiende hade 6kat sin
forméga att kora rullstolen. Vitskeintaget 6kade i bada studierna, liksom
kaloriintaget for interventionsgruppen [43].

Bedémning av sammanvigd effekt

Den sammanvigda effekten fran tva studier talar for att uppmirksam-
hetstrining, dvs. att bli pimind om toalettbesdk varannan timme och
act fa hjilp till toaletten i kombination med funktionell trining, har
effekt pd urinlidckage hos skora dldre (Tabell 4.1). Effekten dr mittlig

men statistiskt sikerstilld.
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Tabell 4.1 Effekt av uppmarksamhetstraning och hjélp till toalettbesck
i kombination med funktionell traning hos de skora dldre.

Studie Antal Mil- Effekt Uppfolj-
Referens patienter population Ul frekvens ningstid
Schnelle n=147 Skoéradldre  Andel kontrollerade vata skydd (%) 32 veckor
2002 [42] MD=-12.00[-18.79, -5.21]

I: 23%, C: 35% p=0.0005 Z=3.46
Schnelle n=112 Skéradldre  Treatment coefficient 3 manader
2010 [43] Ul=-0.07 p<0.05 t=-1.95

MD = mean difference (medelskillnad)

Bedémning av evidensstyrkan

* Uppmirksamhetstrining och hjilp till toalettbesok (prompted voi-
ding) i kombination med funktionell trining jimfért med sedvanlig
vard, minskar antal inkontinensepisoder hos skora ildre. Det veten-
skapliga underlaget ir begrinsat (@®0O0).

* Det saknas studier for om uppmirksamhetstrining och hjilp till
toalettbesok i kombination till funktionell trining, paverkar livs-
kvaliteten hos éldre och skéra ildre. Vetenskapligt underlag saknas
@®000).

Tabell 4.2 Effekt av resultat av behandling, uppmarksamhetstraning och hjilp till
toalettbesok i kombination med funktionell traning hos skéra dldre kvinnor.

Effektmatt Antal patienter Sammanvidgd Vetenskapligt Kommentarer

(studiedesign) effekt underlag
Referens
Urinldckage 259 (2RCT) Minskade urin-  ®@POO -1 studiekvalitet
[42,43] lackageepisoder -1 bristande
Fler lyckade* precision

toalettbesok

Livskvalitet O ®000 Studier saknas

* Med "lyckade" toalettbesok avses har att en urinportion tomts i toaletten vid toalettbesoket
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Komplexa interventioner — strukturerad patientundervisning

Aggregerad beskrivning av studierna

I en studie med tva publikationer som studerade dldre (medelilder

74,7 ar) fick interventionsgruppen en utbildning pd fem halvdagar om
beteendeterapi, blastrining, bickenbottentrining samt avslappning och
okad kunskap om blasfunktion, mat och dryck (Tabell 16.1.2, Kapitel
16) [40,41]. Undersokningspersonerna fick féra miktionslistor under
hela programmet som varade i 9 veckor. Kontrollgruppen fick “sedvan-
lig vird” men forde ocksd miktionslista vid baseline och efter 9 veckor.
Personerna var hemmaboende, och 7-18 procent behévde hjilp i per-
sonlig omvardnad eller hjilp med t ex tvitt, stdd eller inkép. Livskvalitet
mittes med SF36 och Impact of Urinary incontinence. Antal miktioner
per vecka minskade dagtid men inte nattetid. De sig ocksa en positiv
effekt pd strategier som att leta reda pa toaletter i forvig, frekvent byte
av kldder samt anvindning av skydd. Diremot sig de ingen forbittring
avseende minskning av urininlickage totalt. Forfattarna fann ingen
skillnad i hilsorelaterad livskvalitet men diremot i den symtomspecifika
livskvaliteten.

Bedémning av sammanviégd effekt

Beteendeterapi kombinerat med blastrining, bickenbottentrining,
avslappning och okad kunskap om blasfunktion samt extra tillforsel av
mat och dryck i samband med trining, hade viss effekt pa antal miktio-
ner dagtid men ingen effekt nattetid. Ingen minskning av urinlickage
kunde ses (Figur 4.2).

Experimental Control Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup Mean SD Total Mean SD Total IV, Fixed, 95% CI IV, Fixed, 95% CI
UIE/week
McFall 2000 355 718 49 59 846 59 -2.35[-5.30,0.60] —T
— —
-4 -2 0 2 4

Favours education Favours control

Figur 4.2 Effekt av strukturerad patientundervisning (vecka 9), antal inkontinens-
episoder/vecka.

KAPITEL 4 « RESULTAT AV GRANSKNING FOR BETEENDE- OCH LIVSSTILSINTERVENTIONER
SAMT ANNAN KONSERVATIV BEHANDLING 57



Bedémning av evidensstyrkan

* Det vetenskapliga underlaget ir otillrickligt for att bedéma om
strukturerad patientundervisning jaimfort med sedvanlig vard hos
dldre minskar antalet urininkontinensepisoder och ger férbittrad
sjukdomsspecifik livskvalitet avseende socialt liv och grad av forutsig-
barhet (®000).

Tabell 4.3 Effekt av strukturerad patientundervisning och stod for dldre.

Effekt- Antal patienter Sammanvigd Vetenskapligt Kommentarer
matt (studiedesign) effekt underlag
Referens
Urinlackage 49 (1RCT) Ingasignifikanta  ~ OO0 -1 studiekvalitet
[40,41]* skillnader -2 bristande
precision
Livskvalitet 49 (1RCT) Ingen skillnad i AO000 -1 studiekvalitet
[40,41]* halsorelaterad -2 bristande
livskvalitet. Sig- precision

nifikant skillnad i
sjukdomsrelaterad
livskvalitet

Komplika-  Inte relevant
tioner

*Tva artiklar med samma patientmaterial.

Fysisk traning i kombination med ADL

Aggregerad beskrivning av studierna

I tvé studier undersoktes dldre personer (medelalder 81-84,5 ar) pa ild-
reboenden eller dagverksamhet, med individuellt anpassad trining i tvd
till tre ménader (Tabell 16.1.3, Kapitel 16) [44,49]. Triningen i studien
av van Houten och medarbetare gick ut pa att minska tiden att ta sig

till toalett genom trining av moment som att resa sig upp frin sing eller
stol, att ga med eller utan hjilpmedel, kunna knippa upp en knapp, dra
upp en dragkedja, ta av underkldder eller att sitta sig ner pa toalettstol
[44]. T en studie av Vinsnes och medarbetare bestod triningen av allmin
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tysisk trining (forflyttningar, gang, balans, muskelstyrka och uthéllig-
het) samt trining i ADL-funktioner (maltider, paklidning och hygien)
[49]. Traningsintensiteten var tre ginger per vecka under 30 minuter
[44] eller malbaserad, dvs trining tills uppsatt mal uppnitts [49].

I studien av van Houten [44] framgér inte om extra resurser (extra sjuk-
gymnast) satts in for att genomfora triningen. I Vinsnesstudien arbetade
arbetsterapeuter tillsammans med ordinarie personal [49].

Resultatet visade att momenten som ingick i “tid till toalett” minskade
signifikant dagtid (p= 0,05), men ingen signifikant paverkan pa lickage
(24-timmars Pad-test) sags [44]. Det var inga signifikanta skillnader i
det objektiva lickaget vid uppfoljning efter tre ménader medan lickaget
okade i kontrollgruppen. Vid korrigering for baslinjeskillnader, alder,
kon och funktionsstatus var skillnaden statistiskt signifikant [49].

Bedémning av sammanviégd effekt

Den sammanvigda effekten frin de tva studierna pévisar ingen signi-
fikant minskning av antalet lickage vid fysiskt triningsprogram som
anvints for att klara av att ta sig oberoende till toalett (géende eller i
rullstol) eller att sjilvstindigt klara av att skota toalettbestyr inom en viss
tid (ADL-trining) jimfort med sedvanlig vérd.
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Tabell 4.4 Effekt av fysisk traning i kombination av ADL-traning hos skora dldre.

Studie Antal Mal- Effekt Uppfoljning
Referens  patienter population

(bortfall)
Van Houten n=57 (4) Skoradldre  Lackagetest, % skillnad 8 veckor
2007 [44] (medelvarde)

24 timmar: -8%, p 0.07
(Cl: -1.046, 0.047)
Dagtid: -22%, p 0.47
Nattetid: —=35%, p 0.15

Vinsnes n=98(30) Skoradldre  Lackagetest 3 manader
2012 [49] |: 4894375 ml, C: 624+454

ml,

p0.18

MD=-135.00 [-333.56,

63.56]*

* signifikanta skillnader efter korrigering fér baslinjesskillnader enligt artikeln
C = kontroll; Cl = konfidensintervall; | = intervention; MD = mean difference (medelskillnad)

Bedémning av evidensstyrka

* Det vetenskapliga underlaget ir otillrickligt (#OOO) f6r att bedoma
om fysisk trining i kombination med ADL-trining jimfért med sed-
vanlig vard har effekt pa storleken pé urinlidckage hos skora dldre.

* Det saknas vetenskapligt underlag for att bedéma om fysisk trining i
kombination med ADL-trining har effekt pa livskvaliteten hos dldre
och skéra dldre med urinlickage (@O0O0).

Tabell 4.5 Effekt av fysisk traning i kombination med ADL-trdning jamfort med
sedvanlig vard hos skéra dldre kvinnor boende pa sarskilt boende (nursing home).

Effektmidtt  Antal patienter Sammanvidgd Vetenskapligt Kommentarer

(studiedesign) effekt underlag
Referenser
Urinldckage 121 (2RCT) Ingen signifikant @O0 -1 studiekvalitet
[44,49] skillnad -2 bristande
precision
Livskvalitet AO00 Studier saknas

Komplikationer Inte relevant
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Backenbottentrianing i kombination med fysisk traning

Aggregerad beskrivning av studierna

Tre studier av hog och medelhog kvalitet har studerat effekten av
bickenbottentrining i kombination med fysisk trining (Tabell 16.1.4,
Kapitel 16). Tva av dessa studier, utférda av samma japanska forskar-
grupp, inkluderar i ena studien hemmaboende kvinnor (medelélder

76 ar) med anstringningslickage mer dn ett lickage/manad [46] och

i andra studien alla typer av urininkontinens med lickage mer 4n en
gang per vecka [47]. Triningen bestod av bickenbottentrining tillsam-
mans med knibojning, bojning av kroppen, benlyft, sitta pa boll eller
ryggtrining. Triningen varade i en timme, tva ginger per vecka i totalt
tre manader. Kontrollgruppen uppmanades att leva som vanligt eller att
inte paborja livsstilsférandringar. I en av studierna fick kontrollgrup-
pen samma intervention som interventionsgruppen efter att de forsta tre
manaderna passerats [46]. Intervju och fitnesstest gjordes vid baseline,
efter tre manader [46] samt efter ett &r [47]. Triningen hade subjektiv
effekt pa inkontinens med bade 6kad frekvens botade? samt ligre urine
leakage score (firre lickage). Interventionen gav dven viktreducering
(minskad BMI samt midjemitt) och 6kad ginghastighet.

I en studie av Sherburn studerades hemmaboende kvinnor (medelilder
82 ar) utan kognitiv nedsittning men med ren anstringningsinkonti-
nens [48]. Interventionen bestod i intensiv trining 1 timme per vecka
i 20 veckor. Kontrollgruppen fick undervisning och blastrining under
samma tid. De som fick intensiv trining av bickenbotten fick bittre
resultat, dven om bigge grupper forbittrades. Triningsgruppen hade
mindre lickage (hosttest), hade firre besvir (VAS, visual analog scale,
sjdlvskattningsskala frain 0-10) och mindre symtom.

Bedémning av sammanviégd effekt

Den sammanvigda effekten fran samtliga tre studier talar f6r att inten-
siv bickenbottentrining i kombination med fysisk trining hos ildre har
effekt i reducering av antal inkontinensepisoder vid all typ av inkon-
tinens hos hemmaboende éldre (Figur 4.3). Effekten 4r bedomd som
mattlig men statistiskt sikerstilld p<0.00001.

2 Botade = inga urinlickage.
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Experimental Control Risk Difference Risk Difference

Study or Subgroup Events Total Events Total Weight 1V, Random, 95% CI IV, Random, 95% CI
Cured, 3 months
Kim 2007 (60) 18 33 332 27.2% 0.45[0.25, 0.65] -
Kim 2011 (61) 26 59 1 61 47.4% 0.42[0.29, 0.55] —
Sherburn 2011 19 41 8 35 254% 0.23[0.03, 0.44] —
Subtotal (95% CI) 133 128 100.0%  0.38[0.27,0.50] ‘
Total events 63 12
Heterogeneity: Tau? =0.00; Chi? =2.81, df =2 (P=0.25); I* =29%
Test for overall effect: Z=6.35 (P <0.00001)

1 1 1 1

T T T T
-05-025 0 025 05
Favours education group  Favours PFMT exercise

Figur 4.3 Effekt av intensiv backenbottentraning (pelvic floor muscle
training=PFMT). Andel botade (=inga urinldckage).

Beddmning av evidensstyrka

* Bickenbottentrining i kombination med annan fysisk trining jaim-
fort med utbildning eller blastrining, reducerar antal inkontinens-
episoder vid all typ av urininkontinens hos dldre. Det vetenskapliga
underlaget dr méttligt starkt (@ODO).

* Bickenbottentrining jimfort med blastrining férbittrar symtomre-
laterad livskvalitet. Det vetenskapliga underlaget dr méttligt starke

(@®®0).

* Ingen skillnad kunde pavisas pa generell livskvalitet (forutsatt att en
forindring pa tre skalsteg eller mindre inte 4r kliniskt relevant). Det
vetenskapliga underlaget dr begrinsat (®®0O0).
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Tabell 4.6 Effekt av backenbottentraning i kombination med fysisk traning jamfort
med utbildning eller bldstraning hos éldre kvinnor.

Effektmatt Antal patienter Sammanvigd Vetenskapligt Kommentarer
(studiedesign) effekt underlag
Referens
Urinldckage 261 (3RCT) Minskat urinlickage @PPO
[46-48] -1 6verforbarhet
Livskvalitet 76 (1RCT) Forbattrad symtom- @@PO —1 bristande
[48] relaterad livskvalitet precision

efter 5 manader.

Ingen skillnad i AP0O0 -2 bristande
generell livskvalitet precision

Komplika- Inte angivet
tioner

Atgirder for att forandra miljon

Inga studier som uppfyllde inklusionskriterierna kunde identifieras for
att bedéma effekten av att férindra omgivande faktorer eller miljé vid
behandling av urininkontinens hos ildre eller skora dldre.

* Det saknas studier pi om férindringar i miljon har effekt pd urin-
lackage hos dldre och skéra idldre. Vetenskapligt underlag saknas

(@®000).

Livsstilsinterventioner

Inga studier som uppfyllde inklusionskriterierna kunde identifieras for
att bedéma effekten av livsstilsinterventioner vid behandling av urin-
inkontinens hos ildre eller skora ldre.

* Det saknas studier pa livsstidsinterventioner hos ildre och skora
dldre. Vetenskapligt underlag saknas (®#0O00).

Behandling med elstimulering

Inga studier som uppfyllde inklusionskriterierna kunde identifieras for
att bedéma effekten av elstimulering vid behandling av urininkontinens
hos dldre eller skora dldre.
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* Det saknas studier pa om elstimulering har effekt pa urinlickage hos
dldre och skora ildre. Vetenskapligt underlag saknas (#000).

Alternativmedicin

Inga studier som uppfyllde inklusionskriterierna kunde identifieras for
att bedéma effekten av alternativmedicin vid behandling av urininkonti-

nens hos ildre eller skora ildre.

* Det saknas studier pa om alternativmedicin har effekt pa urinlickage
hos dldre och skora idldre. Vetenskapligt underlag saknas (@000).

Sammanfattande tabell

Effektmatt Aldre

Skora dldre

Bidckenbotten-  Strukturerad Fysisk Uppmarksam-
trining i kom-  patientundervis- trining i hetstrdaning
bination med ning och stod kombination och hjilp till
fysisk traning med ADL- toalettbesok
traning i kombination
med funktio-
nell traning
Urinlickage  Minskat lickage Otillrackligt veten-  Otillrackligt Minskat lackage
(BDP0O) skapligt underlag  vetenskap- Fler lyckade
(@BO00) ligtunderlag  toalettbesok
@000) @200)
Livskvalitet ~ Forbattrad Otillrackligt veten-  Studier saknas Studier saknas
symtomrelate- skapligt underlag
rad livskvalitet. @GO00)
(@DD0O)
Generell livskvali-
tet: ingen skillnad
@D00)
Komplika- Inte angivet Inte relevant Inte angivet Inte angivet
tioner och

biverkningar
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5. Resultat av granskning
— lakemedel

Introduktion

De likemedel som kan f6rskrivas mot urininkontinens ir vid tring-
ningsinkontinens likemedel med antikolinerg effekt, vid anstringnings-
inkontinens duloxetin och vid symtom pa skéra slemhinnor, tringningar
och inkontinens, lagdoserat dstrogen.

De aktuella likemedel som forskrivs i Sverige mot tringningsinkonti-
nens ir tolterodin, solifenacin, darifenacin, fesoterodin och oxybutynin.
Sedan 2013 4r mirabegron godkint som likemedel vid behandling av
urininkontinens. Anvindningen av dessa likemedel 6kar med stigande
dlder, men avtar fran 85 drs dlder (Kapitel 12, Praxis, Figur 12.1). Enligt
Socialstyrelsens skrift Indikatorer for god likemedelsterapi hos dldre, bor
dessa likemedel undvikas till dldre personer, framfor allt till dldre med
demens (om inte sirskilda skil foreligger) [50]. Om likemedlen dnda
anvinds, bor indikationen vara vilgrundad och aktuell, férvintad nytta
std i proportion till risk och behandling samt att utvirdering gors med
tita intervaller.

Mekanismen for de olika likemedlen

Lakemedel vid tringningsinkontinens

- lakemedel med antikolinerg effekt

En sammandragning av urinblasan upplevs som en tringning, en
“kinsla av kissnodighet”. I urinblasan sitter muskarina/kolinerga recep-
torer som via stimulering av kolinerga nerver utléser sammandragning av
blasan vid stimulering. Likemedel med antikolinerg effekt kan minska
blasmuskelns sammandragning och ger méjlighet till storre urinvolym

i blasan innan personen upplever kissnédighet, och man behover kissa
mindre ofta [14].
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De muskarina receptorerna dr M2- och M3-receptorer i férhillandet
3:1. Det dr framf6r allt M3-receptorn som ir specifik for att mediera
blasans kontraktion, varfér man strivar efter att utveckla mer och mer
M3-receptorspecifika likemedel. Alla likemedel med antikolinerg effekt
paverkar dven Gvriga organ i kroppen med kolinerga receptorer, och ger
dirfor ofta sidoeffekter pa grund av minskad salivsekretion (muntorr-
het), minskad tarmmotorik (férstoppning), minskad ackommodations-
forméga (dimsyn) och hjirtklappning. Risk for kognitiv paverkan finns
ocksd. Teoretiskt kan risken variera mellan olika preparat pa grund av
skillnader i receptorselektivitet och majlighet att passera frin blodbanan
till hjarnan. Det dr dock inte visat att selektiva M3-specifika preparat
ger mindre biverkningar. Inkomplett blistdmning, myastenia gravis och
glaukom med traing kammarvinkel 4r kontraindikationer f6r behandling

[51].

Lakemedel vid anstrangningsinkontinens — duloxetin

Substansen duloxetin himmar terupptaget av serotonin (5-HT) och
noradrenalin (SNRI-himmare) och har ursprungligen utvecklats som
ett likemedel mot depression och angest. Det metaboliseras huvudsakli-
gen via levern. I djurexperiment har man sett att likemedlet okar tonus
i urinrérets glatta och tvirstrimmiga muskulatur, men detta har inte
setts hos minniska [14,52]. I Europa — men inte i USA — ir likemedlet
godkint f6r behandling vid mattlig anstringningsinkontinens som ett
alternativ till kirurgi.

Ostrogen

Urinblésa, urinrér, slida, muskulatur och bindviv i backenbotten inne-
haller dstrogenreceptorer. Teoretiskt kan man tinka sig att 6strogen har
effekt pd formagan att halla titt genom paverkan pa slemhinnetjocklek
och muskulatur. Studier har dock visat att 6strogen enbart, eller i kom-
bination med gulkroppshormon, vare sig har forebyggande eller behand-
lande effekt mot inkontinens, snarare tvirtom [53,54].

I Women’s Health Initiative (WHI), randomiserades kvinnor 50—79 ar
till behandling med 6strogen eller placebo [54,55]. C)strogen enbart eller
ostrogen i kombination med gulkroppshormon forvirrade inkontinens-
besviren hos dem som hade besvir vid start. Av de som var kontinenta
vid start blev en storre andel inkontinenta i 6strogengruppen jamfort
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med i placebogruppen. Analyserna byggde pé en subgruppsanalys av de

cirka 20 000 kvinnorna dir uppgift om inkontinens fanns. De invind-

ningar man kan ha mot resultaten ir att studierna var utformade for att
undersoka ostrogenets effekt pd hjart- och kirlsjuklighet och att det var

konjugerat strogen som anvindes. Numera anvinds nistan uteslutande
syntetiskt dstrogen.

C)strogen administrerat i lokal form eller som 6striol, verkar ha en viss
effekt mot tringningar och lokala besvir i form av sveda och irritation

[56].

Botulinumtoxin

Botulinumtoxin A behandlas i kapitlet om kirurgiska interventioner,

Kapitel 6.

Biverkningar av lakemedel hos dldre

Det ir av flera skil svirare att behandla med likemedel mot
urininkontinens hos ildre jimfort med yngre patienter. Aldre har ofta
en okad kinslighet for likemedel pga de fysiologiska férindringar som
kommer med 6kad alder [57]. Till dessa forindringar hor en férsimrad
njurfunktion, vilket paverkar eliminationen och dirmed halverings-
tiden for flera likemedel [58]. En annan forindring som kommer med
stigande alder ir en forhallandevis 6kad mingd fettvivnad, vilket gor att
fettldsliga likemedel har forlingd halveringstid hos ildre [59]. Dessa for-
indringar paverkar alltsi plasmakoncentrationen av ett likemedel. Aldre
har ocksa en 6kad kinslighet for likemedels negativa effekter jamfort
med yngre personer.

Skéra ildre eller de mest sjuka ildre har flera olika sjukdomar med ytter-
ligare organpaverkan. Ofta har de dessutom flera likemedel, vilket leder
till 6kad risk for likemedelsinteraktioner och biverkningar. Den péaver-
kan som antikolinerga har pa tarmens rorlighet kan paverka absorptio-
nen av likemedel.
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Flodesschema over ingaende studier — likemedel

Bestillda abstrakt

987
Exkluderade abstrakt
700
Fran referenslistor Fulltextartiklar
7 287

Exkluderade fulltext

280
Inkluderade artiklar
14
Hog studiekvalitet Mattlig studiekvalitet Lag studiekvalitet
3 9 2

Figur 5.1 Flodesschema over litteratursokning — lakemedel.

Totalt inkluderades 12 studier [60—71] (Tabell 16.2.1).
Tva studier bedémdes ha lag studiekvalitet (Bilaga 3).
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For foljande likemedel fann vi studier vilka kunde inkluderas. Samtliga
likemedel ir godkinda for forskrivning i Sverige férutom Trospium:

Likemedel vid trangningsinkontinens (likemedel med antikolinerg effekt)
I.  oxybutynin [63-65,68]

II. tolterodin [71]

III. solifenacin [60,69]
IV. darifenacin [61,62 ]
V. trospium [60]

Ldkemedel vid anstrdngningsinkontinens
V1. duloxetin [67,70].

For foljande tre likemedel fanns det studier pa urininkontinens, men
inga studier uppfyllde vara inklusionskriterier:

VII. 6strogen
VIII. mirabegron

IX. fesoterodin

Beskrivning av studier och resultat

Lakemedel vid trangningsinkontinens — hos skora dldre

Aggregerad beskrivning av studierna

Sammanlagt inkluderades tre publikationer [63—65] vilka alla studerade
effekten av oxybutynin (Tabell 5.1). D4 tva publikationer utgar fran
samma studie, redovisas dessa som en studie [63,64]. Alla studierna,
som dr utférda pa sjukhemspatienter, bedomdes vara av mattlig kvalitet
[63—65]. Man kunde inte pavisa effekt pa antal urinlickage vid behand-
ling med oxybutynin i nigon av studierna. Ingen av studierna mitte

livskvalitet (Tabell 5.1).

Lackner och medarbetare studerade patienter som hade bott pa sirskilt
boende i minst tre manader [63,64 ]. De fick behandling i 4 veckor med
oxybutynin 5 mg eller placebo. Studien ir relativt liten, sammanlagt

50 patienter. Ouslander och medarbetares studie 4r en cross-over design
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som omfattar 75 patienter [65]. Mellan de tvé perioderna (placebo eller
aktiv behandling) hade man en wash-out period pa 3—5 dagar. Behand-
lingen bestod av oxybutynin 2,5 mg x3 som vid kvarstiende inkontinens
okades till 5 mg x3. Sammanlagd behandlingstid var 20 dagar. Virt att
notera ir att de inkluderade patienterna redan frin borjan hade nedsatta
kognitiva funktioner; 50 procent hade MMT 12-22 (ldtt till martlig
demens) medan 43 procent hade MMT <12 (grav demens).

Bedémning av sammanvégd effekt

Den sammanvigda effekten frin samtliga studier visar att oxybutynin
i jimforelse med placebo inte minskar antalet urininkontinensepisoder
hos skora dldre (Figur 5.2 och Tabell 5.1). Studierna visade inte pa en
okad risk for biverkningar sdsom forstoppning och muntorrhet (Figur

5.3 och Tabell 5.1).

Tabell 5.1 Effekt och biverkningar av Oxybytynin vid behandling av
urininkontinens hos skéra éldre.

Antal UIE vid Absolut  Subjektiv Livs- Biverkning
pattuceltlter baslinjen 3I||E1/szl(nmg f?rbatt- ::(vtall- Mun- Férstopp- Kogni-
(studier . ag nrng € torrhet ning tion
och studie-
design)
173 (2RCT)* 0:8,6/3 NS ND ND NS NS ND
dagar 4% vs 4% 8% vs 0%
L:8/dag 42%vs  30%vs
35% 25%
RD=0,02 RD=0,07
[-0,08, [-0,03,
0,11] 0,17]
*[63,64,65]

ND = Inga data; NS = ingen signifikant skillnad/effekt
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Experimental Control Std. Mean Difference Std. Mean Difference

Study or Subgroup Mean  SD Total Mean SD Total Weight 1V, Random, 95% CI 1V, Random, 95% CI
Oxybutynin

Lackner 2011 -2474 4375 25 -16.6705 58.25 22 27.2% -0.16[-0.73,0.42] — &
Ouslander 1995 66 37 6 77 37 63 728%  -030(-0650.06] —i

Subtotal (95% Cl) 88 85 100.0%  -0.26 [-0.56, 0.04] ‘

Heterogeneity: Tau?=0.00; Chi?=0.17, df=1 (P =0.68); I*=0%
Test for overall effect: Z=1.68 (P =0.09)

1 1 1 1

T T T T
-1 -05 0 05 1
Favours experimental  Favours control

Test for subgroup differences: Not applicable

Figur 5.2 Effekt pd urininkontinensepisoder hos skora dldre vid behandling med
oxybutunin.

Experimental  Control Risk Difference Risk Difference
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight IV, Random, 95% CI 1V, Random, 95% CI
Dry mouth
Lackner 2008 1 26 1 24 39.4% -0.00[-0.11,0.11]
Ouslander 1995 22 52 19 54 13.6% 0.07[-0.11,0.26]
Subtotal (95% ClI) 78 78 53.0% 0.02[-0.08,0.11]
Total events 23 20

Heterogeneity: Tau? =0.00; Chi*=0.46, df =1 (P =0.50); I*= 0%
Test for overall effect: Z=0.33 (P=0.74)

Constipation

Lackner 2008 2 26 0 24 31.2% 0.08[-0.05,0.20] L
Ouslander 1995 16 52 13 52 15.8% 0.06 [-0.11,0.23] T
Subtotal (95% CI) 78 76 47.0% 0.07[-0.03,0.17] ’

Total events 18 13

Heterogeneity: Tau?=0.00; Chi?=0.03, df =1 (P =0.86); I*= 0%
Test for overall effect: Z=1.39 (P=0.17)

Total (95% ClI) 156 154 100.0%  0.04[-0.03,0.11] ’

Total events 4 33

Heterogeneity: Tau? = 0.00; Chiz=1.10, df =3 (P=0.78); 2= 0% 51 ols v ols 15

Test for overall effect: Z=1.19 (P =0.23) ) ’
Favours drug Favours placebo

Test for subgroup differences: Chi?=0.61, df =1 (P=0.44), 1> = 0%

Figur 5.3 Studierna visade ingen 6kad risk for muntorrhet eller forstoppning hos
skora dldre vid behandling med oxybutynin mot urininkontinens.
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Bedémning av evidensstyrkan

* Oxybutynin minskar inte antal urinlickage hos skora dldre jaimfort
med placebo. Det vetenskapliga underlaget ar otillrickligt (@O00).

* Det saknas studier om 6vriga likemedel med antikolinerg effekt vid
behandling av urininkontinens hos skéra dldre (@0O00).

* Det saknas studier for om likemedel med antikolinerg effekt har
effeke pé livskvalitet hos skéra dldre (@000).

* Det finns otillrickligt vetenskapligt underlag for att bedoma om oxy-
butynin 6kar risken for biverkningar som muntorrhet och forstopp-
ning (®@O00).

* Det finns otillrickligt vetenskapligt underlag for att avgéra om
likemedel med antikolinerg effekt paverkar kognitiva funktioner hos
skora dldre med urininkontinens (@0O0Q0).

Tabell 5.2 Sammanfattning av resultat for lakemedelsbehandling med Oxybutynin
hos skéra aldre.

Effektmitt Antal patienter Sammanvidgd Vetenskapligt Kommentarer

(antal studier  effekt underlag
och studie-
design)
Urinldckage 173 (2RCT) Ingen minskning @O0 -2 studiekvalitet
[63,65] av antal lackage -1 bristande
precision
Livskvalitet 0 ©10]0]0) Studier saknas
Biverkning 154 (2RCT) Ingen skillnad ®000 -2 studiekvalitet
muntorrhet  [64,65] -1 bristande
precision
Biverkning 154 (2RCT) Ingen skillnad D000 -2 studiekvalitet
forstoppning  [64,65] -1 bristande
precision
Biverkning 50 (1RCT) [63] Ingen skillnad ®000 -2 studiekvalitet
kognition -1 bristande
precision
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Lakemedel med antikolinerg effekt hos idldre

Aggregerad beskrivning av studierna

Sammanlagt inkluderades sju publikationer som studerat effekten av
oxybutynin [68], tolterodin [71], solifenacin [60,69], darifenacin [61,62]
samt trospium [66] (Tabell 16.2.2 och Tabell 5.3).

Oxybutynin

[ studien ingick dldre patienter i eget boende [68]. Alla patienter hade
dagligt urinlidckage. Patienterna fick behandling med oxybutynin

2,5 mg och blastrining, eller placebo och blastrining. Patienterna féljdes
i sex veckor och man fann ingen péverkan pa antal urininkontinens-

episoder eller biverkningar (Tabell 5.3).

Tolterodin

En studie av hog kvalitet inkluderades [71]. Av 1 015 inkluderade patien-
ter var 43 procent 65 ar eller dldre; resultaten grundar sig péa analyser av
denna grupp. Drygt hilften av deltagarna hade provat likemedel mot
tringningar tidigare.

Antalet lickage minskade signifikant jimfort med placebo, och minsk-
ningen motsvarade ungefir ett halvt lickage per dygn efter behandling
(Tabell 5.3). Jimfort med placebo upplevde signifikant fler i toltero-
dingruppen forbittring och kunde i hogre utstrickning “hélla sig” nir
de kinde en tringning (Tabell 5.3).

Drygt 1/4 i tolterodingruppen rapporterade muntorrhet jimfért med

7 procent i placebogruppen. Yrsel, trotthet och insomningssvarigheter
rapporterades av 1-3 procent utan siker skillnad gentemot placebo.
Antalet rapporterade allvarliga biverkningar skiljde sig inte i aktiv grupp
jimfort med i placebogruppen, och det var heller ingen skillnad mellan
dldersgrupperna. Andelen som slutade pga biverkningar var lika stor
oavsett behandling och aldersgrupp. Kognitiva funktioner utvirderades
inte och det saknades parameterar som mitte livskvalitet.

Solifenacin

Tva studier avseende solifenacin av mattlig kvalitet inkluderades [60,69].
Dessa tva studier beskriver samma patienter och redovisar data frin 689
dldre patienter med urininkontinens. Studien omfattade 106 patienter
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med solifenacin 5 mg, 296 med solifenacin 10 mg samt 287 som fick
placebo. Efter 12 veckors behandling minskade antalet episoder urin-
inkontinens/24 timmar och skillnaderna gentemot placebo var signifi-

kanta (Tabell 5.2).

De vanligast férekommande biverkningarna var muntorrhet, forstopp-
ning och urinvigsinfektion, och de var signifikant vanligare i behand-

lingsgruppen (Tabell 5.3).

Det fanns inga parametrar som mitte livskvalitet.

Darifenacin

‘Tva studier inkluderades avseende darifenacin [61,62], varav en bedém-

des ha hog studiekvalitet [61].

Chapple och medarbetare studerade patienter (399 individer) med
overaktiv blasa med inkontinens som fick behandling med placebo

eller darifenacin 7,5 mg dagligen i 2 veckor och direfter méjlighet till
dosokning till 15 mg dagligen [61]. Det framkommer inte hur stor andel
av patienterna som haft likemedel mot tringningar/inkontinens tidigare.

Foote och medarbetare presenterar en poolad analys av tre olika dubbel-
blinda randomiserade multicenterstudier pa patienter (386 individer)
med Gveraktiv blasa med inkontinens, som fick behandling med placebo,
darifenacin 7,5 mg eller darifenacin 15 mg dagligen [62]. Ungefir en
tredjedel av patienterna hade tidigare provat likemedel mot 6veraktiv
blasa.

Effekten pé urininkontinens var endast signifikant i studien av Foote
och medarbetare (Tabell 16.2.2 och Tabell 5.3). De vanligaste biverk-

ningarna i bada studierna var muntorrhet och forstoppning (Tabell 5.3).

Endast en av studierna mitte livskvalitet och visade dir pa en 6kad livs-

kvalitet (OAB-q) i behandlingsgruppen [61].

Trospium

En studie av mattlig kvalitet inkluderades avseende trospium [66]. Sand
och medarbetare studerade patienter med Gveraktiv bldsa med inkonti-
nens som fick behandling med placebo eller trospium 60 mg en ging
dagligen i 12 veckor. Av studien, som ir en poolad analys av tvé studier
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med sammanlagt 143 patienter, framkommer inte hur stor andel av
patienterna som haft likemedel mot tringningar och/eller inkontinens
tidigare.

Efter 12 veckor hade interventionsgruppen minskat antalet dagliga
urinlickage med 1,8 jimfort med placebogruppen som minskat urin-
lickaget med 0,54 per dygn. Skillnaden (1,2) var signifikant. Interven-
tionsgruppen drabbades av biverkningar i 49,4 procent; motsvarande
siffra i kontrollgruppen var 50,0 procent. De vanligaste biverkningarna
var muntorrhet och forstoppning (Tabell 5.3). Livskvalitet mittes med
King’s Health Questionnaire (KHQ) och det forelag efter 12 veckor
inga signifikanta skillnader.
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Tabell 5.3 Effekt och biverkningar av likemedel med antikolinerg effekt vid
behandling av urininkontinens hos aldre.

Likemedel Antal patienter UIE vid Absolut Subjektiv
(studier och baslinje* minskning forbittring
studiedesign) UIE/dag**

Oxybutynin 57 (1RCT) [68] 7-10 UIE Ingen signifikant  Ingen signifikant

dagtid/ vecka minskning forbattring

Tolterodin 437 (1RCT) [71] 23 UIE/vecka Minskat lickage 54,2% jamfort

0,7/dygn*** med 31,4% ***

Solifenacin 689 (1RCT) 29 UIE/dygn Minskat lickage  Signifikant
[60,69]**** 0,5-0,9/dygn***  forbattring

Darifenacin 786 (2RCT) [61,62]  172-21UIE/  En studie utan Signifikant

vecka signifikant minsk- forbattring
ning, en studie
0,9/dygn
Trospium 139 (1RCT) [66] 16,3-22,1 Minskat lickage  Ingen signifikant
UIE/vecka 1.2/dygn*** skillnad

*Medel eller medianvirde for hela gruppen sammanvégt eller for intervention respektive kontrollgrupp
**Jamfort med placebo

***Signifikanta data

****Tva studier men med samma patientmaterial

KHQ = King’s Health Questionnaire; RCT = randomiserad kontrollerad studie;

UIE = episoder med urininkontinens
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Livskvalitet Biverkning Biverkning Biverkning Medel-
muntorrhet forstoppning kognition alder
Inga data Ingen signifikant Ingen sign skillnad Inga data 82
skillnad 50% vs 45%
93% vs 86% RD=0,03
RD=0,07[-0,08, [-0,22,0,29]
0,22]
Inga data 243%vs 72%***  61%vs4,5% Inga data 74
RD=0,17 RD=0,02
[0,10, 0,241*** [-0,03, 0,06]
Inga data 31,6%vs 4,7%***  181% vs 4,3%*** Inga data 72
RD=0.27 RD=0,14
[0,22,0,32]*** [0,70,0,18]
OAB-q sign effekt 31% vs 5%*** 24% vs 6%*** Inga data 72
(patiental) 22,2 vs 3,8%*** 15,4% vs 8,3% ***
RD=0,20 RD=0,11
[0,14, 0,25] [0,06,0,17]
Ingen signifikant  Ingen signifikant 10,6% vs 0%*** Inga data 79
forbattring skillnad RD=0,11
KHQ 10,6% vs 3,4% [0,04,018]
RD=0,07
[-0,01,0,15]
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Bedémning av sammanvégd effekt

Den sammanvigda effekten frin samtliga sex studier talar for att like-
medel med antikolinerg effekt i jimforelse med placebo minskar antalet

lickage hos ildre (Figur 5.4).

Effekten motsvarar en minskning med ungefir ett halvt lickage per
dygn och ir statistiskt sikerstilld. Biverkningar, speciellt muntorr-

het och forstoppning, rapporteras i betydligt hogre utstrickning vid
behandling med likemedel med antikolinerg effekt jimfort med placebo
(p<0.00001, Figur 5.5). Tvé studier har utvirderat effekt pa livskvalitet,
dir tva olika instrument har anvints; sammantaget visas inte nigon

effeke pé livskvalitet (Tabell 5.3).
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Experimental Control Std. Mean Difference Std. Mean Difference

Study or Subgroup Mean SD Total Mean SD Total Weight IV, Random, 95% CI IV, Random, 95% CI
Solfenacin
Wagg 2006, 5mg -1.5175 106  -1237 287 21.3% -0.22[-0.45,-0.00] —
Wagg, 2006 10mg 19 24 29 1237 287 39.6%  -038[-0.54,-021] &+
Subtotal (95% Cl) 402 574 61.0% -0.32[-0.46,-0.18] ‘
Heterogeneity: Tau? =0.00; Chi*=1.16, df =1 (P=0.28); I*= 14%
Test for overall effect: Z = 4.36 (P <0.0001)
Trospium
Sand 2011 -1.77 317 82 -0543.17 57 91% -0.39[-0.73,-0.04] -
Subtotal (95% Cl) 82 57  9.1% -0.39[-0.73,-0.04] <o
Heterogeneity: Not applicable
Test for overall effect: Z=2.22 (P=0.03)
Tolterodine
Zinner 2002 -11.5182 214 -63 15 223 29.9% -0.31[-0.50,-0.12] B
Subtotal (95% CI) 214 223 29.9% -0.31[-0.50,-0.12] ‘
Heterogeneity: Not applicable
Test for overall effect: Z=3.24 (P=0.001)
Total (95% CI) 698 854 100.0% -0.33[-0.43,-0.22] ’
— —
T

Heterogeneity: Tau? =0.00; Chi*=1.30, df =3 (P=0.73); I*= 0%

T T T
-1 -05 0 05 1
Test for overall effect: Z=6.19 (P <0.00001)

Favours exnerimental -~ Favours control

Figur 5.4 Effekt pd antal urinldckage vid behandling med likemedel med antiko-
linerg effekt mot urininkontinens hos &ldre. Férutom ovanstaende studier finns det
tvd studier som studerat effekten av substansen darifenacin och dess paverkan pa
urinlackage hos dldre [61,62]. Dessa kunde inte ldggas in i metaanalysen da data
redovisades med medianvirde alternativt Hodges-Lehmann difference (HLD). |
studien av Foote och medarbetare minskade antalet IE/dag medan man i studien

av Chapple och medarbetare inte sag nagon signifikant skillnad (Tabell 16.2.2).

Det finns dessutom en studie som studerat effekten av oxybutynin hos 4ldre [68].
Resultat kunde inte ldggas in i metaanalysen da data redovisades med medianvarde.
| denna studie sdgs ingen signifikant minskning av antalet lickage (Tabell 16.2.2 och
Tabell 5.3).
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Muntorrhet

Study or Subgroup Events Total Events Total Weight IV, Random, 95% CI

IV, Random, 95% CI

Oxybutynin

Szonyi 1996 28 30 26
Subtotal (95% CI) 30

Total events 28 26

Heterogeneity: Not applicable
Test for overall effect: Z=0.87 (P =0.39)

Tolterodine

Zinner 2002 52 214 16
Subtotal (95% Cl) 214

Total events 52 16

Heterogeneity: Not applicable
Test for overall effect: Z=5.02 (P <0.00001)

Solifenacin

Wagg 2006, 5Smg 26 192 20
Wagg, 2006, 10mg 136 431 20
Subtotal (95% Cl) 623

Total events 162 40

222
222

422

422
844

7.8%
7.8%

13.5%
13.5%

14.4%
14.7%
29.1%

0.07[-0.08,0.22]
0.07[-0.08,0.22]

0.1710.10,0.24]
0.17[0.10, 0.24]

0.09[0.04,0.14]
0.2710.22,0.32]
0.18[0.00, 0.35]

Heterogeneity: Tau? = 0.02; Chi? =24.49, df =1 (P <0.00001); I = 96%

Test for overall effect: Z=1.98 (P=0.05)

Darifenacin

Chapple 2007 59 266 5
Foote 2005, 7.5mg 20 97 5
Foote 2005, 15mg 34 110 5
Subtotal (95% CI) 473

Total events 113 15

133
110

110
353

14.0%
11.8%

11.4%
37.2%

Heterogeneity: Tau?=0.00; Chi?=2.71, df =2 (P =0.26); I*=26%

Test for overall effect: Z=7.33 (P <0.00001)

Trospium

Sand 2011 9 85 2
Subtotal (95% Cl) 85

Total events 9 2

Heterogeneity: Not applicable
Test for overall effect: Z=1.74 (P =0.08)

1425
364 9

Total (95% CI)

Total events

Heterogeneity: Tau?=0.01; Chi?=36.72, df =7 (P <0.00001); I* =81%

Test for overall effect: Z=5.54 (P <0.00001)

Test for subgroup differences: Chi? =8.20, df =4 (P =0.08), 1> =51.2%

58
58

12.5%
12.5%

1507 100.0%

0.18[0.12,0.24]
0.16[0.07,0.25]

0.26[0.17,0.36]
0.20[0.14, 0.25]

0.07[-0.01,0.15]
0.07 [-0.01, 0.15]

0.16[0.11, 0.22]

_;_

* 4

0,|'|'|

L X

L4

] ]

T T T T

-0.5-0.25 0 02505
Favours drug Favours placebo

Figur 5.5 Risk for muntorrhet och férstoppning vid behandling av aldre patienter

med ldkemedel med antikolinerg effekt mot urininkontinens.
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Forstoppning

Study or Subgroup Events Total Events Total Weight IV, Random, 95% CI

1V, Random, 95% ClI

Oxybutynin

Szonyi 1996 15 30 14 30 2.4% 0.03[-0.22,0.29]
Subtotal (95% Cl) 30 30 2.4% 0.03[-0.22,0.29]
Total events 15 14

Heterogeneity: Not applicable
Test for overall effect: Z =0.26 (P =0.80)

Tolterodine

Zinner 2002 13 214 10 222 16.8% 0.02[-0.03, 0.06]
Subtotal (95% ClI) 214 222 16.8% 0.02[-0.03, 0.06]
Total events 13 10

Heterogeneity: Not applicable
Test for overall effect: Z=0.73 (P =0.46)

Solifenacin

Wagg 2006, 5mg 18 192 18 422 16.3% 0.05[0.01,0.10]
Wagg, 2006, 10mg 78 431 18 422 16.9% 0.14[0.10,0.18]
Subtotal (95% ClI) 623 844 33.2%  0.10[0.01,0.18]
Total events 96 36

Heterogeneity: Tau?=0.00; Chi?=7.76, df =1 (P =0.005); I* = 87%
Test for overall effect: Z=2.18 (P=0.03)

Darifenacin

Chapple 2007 4 266 11 133 13.8% 0.07[0.01,0.14]
Foote 2005, 7.5mg 18 97 7 110 10.5% 0.12[0.03,0.21]
Foote 2005, 15mg 26 110 7 110 10.3% 0.171[0.08, 0.26]
Subtotal (95% ClI) 473 353 34.6% 0.11[0.06,0.17]
Total events 85 25

Heterogeneity: Tau?=0.00; Chi?=3.27, df =2 (P=0.19); I*=39%
Test for overall effect: Z=3.78 (P =0.0002)

Trospium

Sand 2011 9 85 0 58 129% 0.11[0.04,0.18]
Subtotal (95% Cl) 85 58 12.9% 0.11[0.04, 0.18]
Total events 9 0

Heterogeneity: Not applicable
Test for overall effect: Z=2.95 (P =0.003)

Total (95% Cl) 1425 1507 100.0%  0.09[0.05,0.13]
Total events 218 85

S

YRR L

* ¢

¢

Heterogeneity: Tau? = 0.00; Chi? =23.73, df =7 (P =0.001); I =71%
Test for overall effect: Z=4.16 (P <0.0001)
Test for subgroup differences: Chi2=9.78, df =4 (P=0.04), 12=59.1%
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Bedémning av evidensstyrkan

* Likemedel med antikolinerg effekt vid urinlidckage hos dldre minskar
antal lickage jamf6rt med placebo. Minskningen motsvarar drygt
ett halvt lickage per dygn jimfort med placebo vid utgingslige
2-3 lickage per dygn. Det vetenskapliga underlaget 4r begrinsat
@®@00).

* Muntorrhet och férstoppning 4r vanliga biverkningar vid behand-
ling med likemedel med antikolinerg effekt jamfért med placebo
hos dldre. I genomsnitt drabbar muntorrhet 11-32 procent (placebo
3-7 procent) och forstoppning 6-24 procent (placebo 0—8 procent)
av dldre. Det vetenskapliga underlaget ar mattligt starkt (@@®0).

* Det finns otillrickligt vetenskapligt underlag for att avgora om
likemedel med antikolinerg effekt paverkar livskvaliteten hos dldre
@®000).

* Det finns otillrickligt vetenskapligt underlag for att avgora om
likemedel med antikolinerg effekt paverkar kognitiva funktioner hos
ildre med urininkontinens (@O00).
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Tabell 5.4 Sammanstilining av effekt och biverkningar vid behandling med lake-
medel med antikolinerg effekt mot urininkontinens hos éldre.

Effektmatt Antal patienter Sammanvigd Veten- Kommentar
(antal studier &  effekt skapligt
studiedesign) underlag
Urinlaickage 2042 (6 RCT) Minskat lickage @@®OQO -1 studiekvalitet
[61,62,66,68,69,71]1 motsvarande -1 sammantaget
ungefar ett halvt problematiskt
lickage per dygn
Livskvalitet 523 (2 RCT) Motstridiga AOOO  —2studiekvalitet
[61,66] resultat -1 bristande pre-
(OAB-q, KHQ) cision
Biverkning 2108 (6 RCT) Biverkningar ®PPO  -1studiekvalitet
muntorrhet [61,62,66,68,69,71] betydligt mer
vanliga
Biverkning 2108 (6 RCT) Storre andel ®PPO  -1studiekvalitet
forstoppning  [61,62,66,68,69,71]  biverkningar
med ldkemedel
Biverkning 0 A®OOQO  Studier saknas
kognition

Lakemedel vid anstrangningsinkontinens

Aggregerad beskrivning av inkluderade studier

En studie av hog kvalitet [67] och en av mittlig [70] inkluderades
(Tabell 16.2.3, Kapitel 16). Viktrup och medarbetare har gjort en sub-
gruppsanalys av 240 dldre kvinnor som fullfljt nigon av 4 kontrollerade
likemedelsstudier dir effekt av duloxetin vid inkontinens studerats [70].
Bortfallet finns inte sirredovisat f6r den beskrivna subgruppen, men i
ursprungsstudierna var bortfallet hogt i interventionsgruppen jimfort

med i placebogruppen.

Studierna inkluderar kvinnor med bade bland- och anstringnings-
inkontinens. I studien av Schagen van Leeuwen och medarbetare var
andelen med anstringningsinkontinens drygt 40 procent [67]. Fordel-
ningen framgar inte i den andra studien [70].

3 sammantaget problematiskt: flera grinsfall blev sammanlagt —1
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Schagen van Leeuwen och medarbetare fann en signifikant minsk-
ning av antalet lickage jamfort med placebo efter behandling nir hela
gruppen analyserades. Det maste dock papekas att minskningen inte
var signifikant gentemot placebo vid analys av kvinnor med enbart
anstringningsinkontinens (103 stycken). Det fanns inte heller nigon
signifikant skillnad mellan grupperna i Viktrups studie.

Muntorrhet, trotthet, forstoppning och svettningar var vanligare i
duloxetingruppen, och 15 procent i behandlingsgruppen respektive

6 procent i placebogruppen avbrét behandlingen pa grund av biverk-
ningar [67]. Viktrup och medarbetare sirredovisar inte biverkningar for
aldersgruppen 65 ér och ildre, men det anges i artikeln att dessa inte
skilde sig avseende dlder och etnicitet. Skillnaderna avseende avbrott och
biverkningar var hoggradigt signifikanta mellan grupperna (p<0.001).

[ interventionsgruppen forbittrades livskvaliteten jimfort med placebo
nir den mittes med skalan I-QOL, men det var ingen skillnad mellan
grupperna nir det gillde andel patienter som fick en kliniskt relevant
okning av livskvalitet mitt med samma instrument [67]. Eftersom
duloxetin ir ett antidepressivt likemedel skulle en skillnad i uppmatt
livskvalitet kunna avspegla minskad grad av depression, men ingen skill-
nad i depressions-score kunde pavisas efter behandling jamf6rt med fore.
Viktrup och medarbetare fann en férbittring av I-QOL-score i interven-
tionsgruppen jamfort med placebo nir hinsyn togs till svarighetsgrad av
inkontinens, studietyp, behandling och férindring i depressions-score
men inte annars (SBU:s utrikning).

Bedémning av sammanvégd effekt

Resultat fran tvd studier kan tyda pé att duloxetin minskar antalet
inkontinensepisoder hos kvinnor med bland- och anstringningsin-
kontinens, (Tabell 5.5). Biverkningar 4r vanligare vid behandling med
duloxetine jamfért med placebo. Livskvaliteten okar mitt med I-QOL
vid behandling med duloxetin jimfort med placebo, men den kliniska
relevansen ir osiker.
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Tabell 5.5 Forindring avseende antal lickage vid behandling med duloxetin till
aldre kvinnor med bland- och anstrangningsinkontinens.

Studie IEF/vecka Uppfoljningstid
Viktrup 2007 [70] Median change 12 veckor
duloxetine: —6.6, placebo: 3.6,
p 0.052
Schagenvan Leeuwen  Mean change 16 veckor
2008 [67] duloxetine: —11.7, placebo: -6.9,
p 0.0010

Bedémning av evidensstyrkan

* Det vetenskapliga underlaget ir otillrickligt for att beddma om
duloxetin minskar antalet lickage jimfort med placebo hos ildre
kvinnor med anstringningsinkontinens (®0O00).

* Biverkningar sisom muntorrhet, trétthet och f6rstoppning ir vanliga
vid behandling med duloxetin mot bland- och anstringningsinkon-
tinens hos ildre kvinnor. Det vetenskapliga underlaget dr begrinsat
@800).

* Det vetenskapliga underlaget ir otillrickligt for att bedéma om
duloxetin medfér en forbittrad livskvalitet hos kvinnor med bland-
och anstringningsinkontinens (@O0O0).
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Tabell 5.6. Sammanstillning av effekt och biverkningar vid behandling med
duloxetin mot anstrangnings- och blandinkontinens hos dldre kvinnor.

Effektmatt Antal patienter Sammanvidgd Vetenskapligt Kommentarer

(antal studier effekt underlag

och studie-

design)
Urinlackage 473 (2RCT) Minskar antal ®000 -1 studiekvalitet

[67,70] lickage -2 dverforbarhet
Livskvalitet 486 (2 RCT) Okad livskvalitet @OO0O -1 studiekvalitet

[67,70] -2 6verforbarhet
Biverkning 264 (1RCT)[67] Okad risk APO0 -1 6verforbarhet
muntorrhet -1 precision
Biverkning 264 (1RCT)[67] Okad risk APO0 -1 6verforbarhet
forstoppning =1 precision
Ostrogen

Inga studier identifierades som uppfyllde uppstillda inklusionskriterier.

* Det saknas studier over dstrogens effekt pa urininkontinens hos éldre
och skora dldre. Vetenskapligt underlag saknas (@000).

Mirabegron

* Det saknas studier 6ver mirabegrons effekt pa urininkontinens hos
dldre och skora ildre. Vetenskapligt underlag saknas (®#000).
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6. Resultat av granskning
— kirurgisk behandling

Introduktion

Kirurgisk behandling av urininkontinens har utforts sedan borjan av
1900-talet. Arligen utfors idag cirka 4 000 operationer per r i Sverige,
vilka huvudsakligen utgors av operationer vid antringningsinkontinens
hos kvinnor. Antalet operationer har 6kat med inforandet av nya enklare
operationsmetoder. En annan orsak kan vara att efterfrigan 6kar da fler
patienter blivit medvetna om att hjilp finns att fa.

Operationsresultat hos patientgrupper dldre dn 65 ar inkluderas i mycket
liten omfattning i kontrollerade studier, och i de studier dir dessa patien-
ter inte exkluderats har resultaten sillan sirredovisats i aldersgrupper [72].
Toglia och medarbetare redovisar i en patientserie av 54 kvinnor i
dldrarna 70—85 ar och som genomgitt elektiv gynekologisk kirurgi, att
risken for komplikationer 4r mer kopplat till samsjuklighet 4n stigande
dlder, och risken att drabbas av allvarlig postoperativ komplikation 4r

cirka 5 procent [73].

De kirurgiska behandlingar som huvudsakligen anvinds for urininkon-
tinens i Sverige idag kan delas in enligt f6ljande:

Anstrangningsinkontinens (eng SUL stress urinary incontince):
* intravaginal slyngplastik

* periuretral injektionsbehandling

* slyngplastik f6r min

* konstgjord slutmuskel (articificiell sfinkter).

Och
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Trangningsinkontinens (eng UUL urge urinary incontinence)
* botulinumtoxinbehandling

e sakral nervmodulering,.

Kolposuspension, blasforstorande atgirder och urinavledande opera-
tioner bedomdes som irrelevanta i detta arbete, eftersom kolposuspen-
sion 4r en operationsmetod som inte lingre anvinds i Sverige och de
ovriga tre operationsmetoderna vildigt sillan 4r aktuella hos dldre och
skora dldre.

Operationsmetoder

Intravaginal slyngplastik

Intravaginal slyngplastik for behandling av anstringningsinkontinens
(SUI), dr den teknik bland en ling rad olika operationstekniker som
vunnit strst popularitet hos kvinnor virlden Gver, och s dven i Sve-
rige. Med specialinstrument liggs ett nidtband av vivnadsvinlig plast
(polypropylen) som ett hingmatteliknande st6d under urinréret. Man
kan dela upp metoderna i retropubiska och transobturatoriska. Vid den
retropubiska metoden liggs bandet under urinréret pa vardera sidan om
urinblasan och upp titt bakom symfysen och genom bukviggen. Vid
den transobturatoriska metoden liggs bandet under urinréret och sedan
ut pa bada sidor och ut mot ljumsken [14].

Overgripande anges cirka 80 procent (alla aldersgrupper) uppge fullstin-
dig bot (dvs avsaknad av urinlickage, subjektivt eller objektivt mitt),
efter ett ar, och forekomsten av komplikationer under eller efter opera-
tion ir relativt lag (blasperforation 2,7-3,9 procent, svarigheter att kasta
vatten efter operation 1,6-2,4 procent, pelvic hematoma, (blodutgjut-
ning) 0,7-1,9 procent samt skada pd urinréret 0,08-0,1 procent) [74].

Slyngplastik fér man

Slyngplastik for min ir en relativt ny operationsmetod. Metoden
anvinds framfor allt nir anstringningsinkontinens uppkommit som en
komplikation efter radikal prostatektomi (kirurgisk prostatacancerbe-
handling). Syftet 4r att med hjilp av en slynga ge stod till urinréret och
dirigenom motverka lickage vid anstringning,.
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Periuretral injektionsbehandling

Ytterligare en metod dr periuretral injektionsbehandling som anvints i
flera drtionden som behandling av SUI, dock med varierande och ofta
bristfilligt resultat. Syftet med behandlingen ir att injicera material;
polytetrafluoroethylen (PTFE), kollagen, silikon eller autologt fett i
urinréret i nivd med bldshalsen och dirigenom dstadkomma en fortring-
ning/titning. Meningen 4r att det injicerade materialet ska stanna kvar
pa injektionsstillet och att det dir ska bildas kvarstiende kroppseget
kollagen. Ett problem som kan uppstd med behandlingen ir att det
injicerade materialet forsvinner och ger upphov till behov av upprepade

behandlingar [75].

Konstgjord slutmuskel (artificiell sfinkter)

Konstgjord slutmuskel ar en kirurgisk metod som anvinds for patienter
med uttalad anstringningsinkontinens orsakad av insufficient uretra-
sfinkter, och dir ingen annan behandling varit méjlig. I praktiken
behandlas foretridesvis min som drabbats av sfinkterskada efter kirur-
gisk prostatacancerbehandling. Systemet ar vitskefyllt och bestar av tre
delar: en silikonmanschett (kuff) kring 6vre delen av uretra, en tryck-
givarballong framfér bldsan och en kontrollpump i pungen. Trycket i
ballongen medfér att kuffen komprimerar urinréret och pé si vis astad-
kommer kontinens. I samband med vattenkastning trycker patienten ett
par ginger pd pumpen och 6ppnar da kuffen som sedan éterfylls auto-
matiskt pa ndgon minut. Behandlingen kriver att patienten forstir och
klarar att hantera systemet. Reoperationer, vilka som regel dr okomplice-
rade for patienten, férekommer hos upp till 1/3 inom 10 ar och 4r oftast
orsakade av mekaniska fel [14].

Botulinumtoxin A

Botulinumtoxin forsvagar muskulaturen genom att blockera impuls-
overforing vid kolinerga nerver (kemisk denervation) [76]. Patienter
som licker urin beroende pa okontrollerade ssmmandragningar i bla-
sans muskelvigg, kan vara aktuella f6r behandling om medicinering
genom munnen av antikolinergika inte varit framgangsrika. Det finns
flera beredningar av botulinumtoxin i FASS, men det ir endast Botox
(onabotulinumtoxin A) som har godkind indikation f6r behandling
av urinblasan. Anledningen ir att toxinet 4r bundet till protein i olika
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omfattning, och de terapeutiska doserna ir idag inte méjliga att jimfora.
Botox injiceras direkt i bldsviggen via cystoskop. For de flesta patienter
ges behandlingen i lokalbedévning pa mottagningen. Effekten pa urin-
tringningar och lickage ar generellt mycket god och kvarstar som regel i
sex till nio manader; direfter behévs férnyad behandling.

Sakral nervmodulering

Sakral nervmodulering anvinds fér patienter med uttalade besvir av
urintringningar med eller utan urinlickage di enklare behandling
(inkluderande tringningsdimpande medel) inte varit tillrickligt effektiv
[14]. Principen ir att modifiera aktiviteten i urinblisans nerver via en
implanterad elektrod i anslutning till nervernas uttride fran sakralryg-
gen. Stimuleringsenheten, som levererar en svag strém, implanteras
under huden. Resultaten ir goda och i paritet med dem vid Botox-
behandlingen. Metoden anvinds timligen sparsamt i Sverige; sannolikt
beror detta pa att kostnaden per patient dr hog och att det krivs en viss
lagsta behandlingsvolym for att uppritthalla en god klinisk standard.
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Flodesschema over inkluderade studier
— kirurgisk behandling

Fréan referenslistor
6

Hog studiekvalitet
0

Bestallda abstrakt
1121

Fulltextartiklar
379

Inkluderade artiklar
9

Mattlig studiekvalitet
5

Exkluderade
742

Exkluderade
376

Lag studiekvalitetet
4

Figur 6.1 Flodesschema 6ver litteratursokning — kirurgi.
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Beskrivning av studier och resultat

Behandling med intravaginal slyngplastik

Aggregerad beskrivning av studierna

Sammanlagt nio studier uppfyllde inklusionkriterierna [77-85]. Fyra
av studierna hade lag studiekvalitet [78,81,83,85]. Grunder for sinkt
studiekvalitet var liten studiepopulation, avsaknad av uppgift om
bortfall samt avsaknad av kontrollgrupp. Dessa studier ingér inte i
evidensgraderingen.

Fem studier beddmdes ha medelhog kvalitet och tabellerades
[77,79,80,82,84] (Tabell 16.3.1-3, Kapitel 16). Samtliga studier gillde
kirurgisk behandling av dldre kvinnor med intravaginal slyngplastik.
Dessa studier utgdr underlaget for det evidensgraderade resultatet.

Av dessa var en studie en randomiserad kontrollerad studie (RCT).
Studiepopulationen bestod av 69 dldre kvinnor >70 ar med anstring-
ningsinkontinens, som planerats genomga intravaginal slyngplastik
(TVT), (Tabell 16.3.1) [77]. Kvinnorna randomiserades till tva grupper:
grupp 1= omgaende operation (behandlingsgrupp), grupp 2= opera-
tion om 6 médnader (kontrollgrupp). Vid baseline foreldg ingen skillnad
mellan grupperna avseende livskvalitetpaverkan relaterat till urinlickage
(I-QOL), generellt vilbefinnande (VAS-skala) eller urinvigsproblem
(urinary problem self assessment questionnaire). Vid sex manaders
uppfoljning hade samtliga utvirderingsparametrar forbdttrats mer i
behandlingsgruppen (Figur 6.2—6.3). Nigon objektiv utvirdering av

urinlickage ingick inte i studien.

92 BEHANDLING AV URININKONTINENS HOS ALDRE OCH SKORA ALDRE



Study or Subgroup Mean  SD Total Mean SD Total IV, Fixed, 95% CI 1V, Fixed, 95% CI
Patient satisfaction, raw score
Campeau 2007 8 27 3 2 24 27 6.00([4.69,7.31] t

Patient satisfaction, Change in score
Campeau 2007 55 35 31 -1 34 27 650[4.728.28] t

I-QOL , raw score
Campeau 2007 9.5 155 31 61.6 19.8 27 34.90[25.65, 44.15] t

I-QOL, Change in score
Campeau 2007 387 224 31 27 164 27 36.00[25.98,46.02]
] ] ] ]

T
=50 =25 0 25 50
Favours control - Favours experiment:

Figur 6.2 Jimforelse mellan behandlingsgrupp och kontrollgrupp avseende
patientens vélbefinnande och livskvalitet (I-Qol) vid sex manaders uppfoljning.

Experimental Control Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup Mean SD Total Mean SD Total IV, Fixed, 95% CI 1V, Fixed, 95% CI
Urinary problem, raw score
Campeau 2007 45 43 31 1.6 35 27 -7.10[-9.11,-5.09] +

Urinary problem, Change in score
Campeau 2007 -6.6 39 31 -0829 27 -580[-7.56,-4.04] +

1 1 1 1

T T T T
-20 -10 0 10 20
Favours TVT Favours control

Figur 6.3 Jimforelse mellan behandlingsgrupp och kontrollgrupp avseende
urinproblem (urininkontinens, vattenkastningssymtom och andra associerade
symtom) hos patienter som genomgatt slyngplastikoperation.

Tre studier jimférde éldre patienter med yngre som kontrollgrupp, tva
observationsstudier och en fall-kontrollstudie (Tabell 16.3.13) [79,80,82].
En kirurgisk observationsstudie saknade kontrollgrupp (Tabell 16.3.2)
[84].

I de tre observationsstudierna genomgick 16—-90 procent av patienterna
samtidig framfallskirurgi. Tva av observationsstudierna inkluderade
bade patienter med anstringnings- och blandinkontinens; 6vriga tvd
studier inkluderade enbart patienter med anstringningsinkontinens.
Grad av urinlickage fore operation rapporteras inte i nigon av studierna.
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Botande frekvens vid langtidsuppfoljning (varierande fran 6 veckor till
>1 ér), definierades som subjektiv avsaknad av urinlickage vid anstring-
ning i tva studier [82,84], och som objektiv virdering av kvarstiende
urinlidckage (SUI) vid urodynamisk undersokning i tva studier [79,80].
Ingen signifikant skillnad i férekomst av kvarvarande urinlickage
mellan ildre och yngre patienter kunde noteras [79,80,82]. Diremot
visade en av tre studier att nytillkomna tringningsbesvir var vanligare

hos de aldre (Figur 6.4) [79].

Experimental  Control Risk Difference Risk Difference
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight IV, Random, 95% CI IV, Random, 95% CI
De novo urge
Gordon 2005 17 95 7 174 352% 0.14[0.06, 0.22] ——
Groutz 2011 5 42 5 106 29.0% 0.07[-0.03,0.18] T
Karantanis 2004 1 34 1 34 358% 0.00[-0.08, 0.08] —
Subtotal (95% Cl) 171 314 100.0%  0.07 [-0.02, 0.16] ‘
Total events 23 13

Heterogeneity: Tau? =0.00; Chi?=5.59, df =2 (P =0.06); I = 64%
Test for overall effect: Z=1.59 (P=0.11)

Persistent UUI

Gordon 2005 21 28 26 34 165%  -0.01[-0.23,0.20] - T
Croutz 2011 36 53 84 135 33.9% 0.06 [-0.09, 0.21] —TF
Karantanis 2004 3 34 2 34 49.6% 0.03[-0.09, 0.15] _|:
Subtotal (95% CI) 115 203 100.0% 0.03[-0.06,0.12]

Total events 60 112

Heterogeneity: Tau? =0.00; Chi?=0.29, df =2 (P = 0.86); I* = 0%
Test for overall effect: Z=0.71 (P =0.48)

Persistent SUI

Gordon 2005 9 123 12 208 42.5% 0.02[-0.04,0.07]
Groutz 2011 5 95 13 241 443%  -0.00[-0.05,0.05]
Karantanis 2004 6 34 1 34 13.2% 0.15[0.01, 0.29]
Subtotal (95% ClI) 252 483 100.0%  0.03 [-0.03, 0.08]
Total events 20 26

Heterogeneity: Tau? =0.00; Chi2=3.77, df =2 (P=0.15); 12 =47%
Test for overall effect: Z=0.89 (P =0.38)

05 025 0 02 05

Favours elderly patients Favours younger patients
Figur 6.4 Jimférelse mellan dldre och yngre patienter avseende uppkomst av
nytillkomna urintrangningsbesvar samt férekomst av kvarvarande urinldckage i
samband med urintrdngningar (UUI) respektive i samband med anstrangning (SUI)
efter kirurgisk behandling.
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Frekvensen av rapporterade komplikationer under och efter operation
varierar i olika studier (Tabell 6.1). I Gordons studie rapporterades ocksé
att sex av de dldre patienterna (n=157) hade drabbats av mer allvarlig
komplikation under och efter operation: blodpropp i lungan, oregelbun-
den hjirtrytm, djup ventrombos (DVD, blodpropp) samt lunginflam-
mation. Samtliga dessa patienter hade genomgitt TVT med samtidig
framfallsoperation. I den yngre gruppen drabbades en patient av allvarlig
komplikation efter operation i form av oregelbunden hjirtrytm.

Tabell 6.1 Procentuell andel komplikationer sdsom blasperforation, 6vergédende
blastémningsproblem och nytillkomna urintrangningar hos patienter som genomgatt
slyngplastikoperation.

Studie Blasperforation Overgiende Nytillkomna
blastomnings- trangningar
svarigheter

RCT

Campeau 2007 [77] 22,6% 12,9% 3.2%

Observationsstudier

Gordon 2005 [79] 1.3% 2,5% 18%
Karantanis 2004 (6w) nd nd 11.9%
[82]

Sevestre 2005 [84] 1.3% 26,3% 21%
Groutz 2011 [801] nd 3% 11.9%

nd = inga data (no data)

Bedémning av sammanvigd effekt

Endast fem studier uppfyllde inklusionskriterierna (samtliga studier
handlade om intravaginal slyngplastik). Ingen av dessa studier bedomdes
dock ha hog kvalitet. Anledningen till bedomningen var bl a bristande
studiedesign och smé studiepopulationer. Tre av de kirurgiska studierna
jamforde dldre med yngre kvinnor som kontrollgrupp. Dessa studier
genomforde i stor omfattning kombinationsoperationer av framfall och
inkontinens, vilket forsvarar utvirderingen. Dessutom forsvirades jim-
forelser av studierna da olika inklusion- och exklusionskriterier anvindes,
tillika olika utfallsmatt och definitioner av "botad” = cure. Endast en
studie utvirderade livskvalitet. Denna studie var en RCT dir samtliga
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patienter i studiepopulationen var planerade for kirurgisk behandling av
anstringningsinkontinens. Hilften blev omgéende opererade medan de
ovriga fick vinta i sex minader pa operation. Man fann, inte helt ovintat,
en signifikant skillnad och forbattring i livskvalitet hos de patienter som
genomgdtt kirurgi jaimfort med de som hérde till vintelistegruppen”

[77].

Granskningen av studierna talar for att kirurgisk behandling (slyng-
plastik) minskar urinlickage vid anstringningsrelaterat urinlickage och
forbdttrar livskvalitet hos dldre kvinnor; det vetenskapliga underlaget dr
dock begrinsat. Inga studier identifierades dir skora dldre ingick. Obser-
vationsstudierna och den randomiserade studien sammantaget ligger till
grund for evidensgraderingen.

Tabell 6.2 Antal patienter samt procentuell andel patienter med kvarvarande
anstrangningsinkontinens efter genomgangen slyngplastikoperation.

Studie Kvarstaende Uppfoljningstid
anstringningsinkontinens

RCT

Campeau 2007 [77] nd 6 man

Observationsstudier

Gordon 2005 [79] 9/123 (7.3%) >12 man
Karantanis 2004 [82] 6/34(17.6%) 6 veckor
Sevestre 2005 [84] 10/76 (13,5%) >12 man
Groutz 2011 [801] 5/95 (5,2%) >12 man

nd = inga data (no data)

Bedémning av evidensstyrkan

Kirurgisk behandling (slyngplastik) minskar urinlickage vid anstring-
ningsrelaterat urinlickage och forbdttrar livskvalitet hos ildre kvinnor.
Det vetenskapliga underlaget 4r begrinsat (®®00).

Komplikationsfrekvensen varierar mellan olika studier. De vanligast
forekommande 4r blasperforation, 6vergiende blastdmningssvarigheter
och nytillkomna tringningar. Det kan f6religga en nigot 6kad risk for
nytillkomna tringningar efter kirurgi i denna aldersgrupp jimfort med
hos yngre. Det vetenskapliga underlaget dr begrinsat (@®00).
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Forekomsten av allvarliga komplikationer under och efter operation
redovisas endast i en studie och dr dir fa. Det vetenskapliga underlaget
ar otillrackligt (®000).

Inga studier identifierades ddr skora éldre eller institutionsboende éldre
inkluderats. Vetenskapligt underlag saknas (@00O0).
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Tabell 6.3 Sammanstillning av resultat av slyngplastik fér urininkontinens hos

dldre kvinnor.

Effektmatt  Antal patienter Sammanvigd Vetenskapligt Kommentarer
(studiedesign) effekt underlag
Urinlackage 58 (1RCT)[77]  Minskat lickage, @O0 -1 studiekvalitet
sjalvskattning -1 bristande
precision
247 (4 OBS) Minskat lickage @000 -2 studiekvalitet
[79,80,82,84] Subjektivt/objek- -1 bristande
tivt precision
Livskvalitet 58 (1RCT)[77]  Foérbittrad (I-Qol) @POO -1 studiekvalitet
-1 bristande
precision
0 (OBS) 000 Studier saknas
Komplikation 58 (1RCT)[77]  Ingensignifikant @POO -1 studiekvalitet
Nytillkomna skillnad —1 bristande
trangningar precision
247 (4 OBS) Okad risk @000 -2 studiekvalitet
[79.80,82,84]
Komplikation 58 (1RCT)[77]  Okad risk ®P00 -1 studiekvalitet
Blasperfora- -1 bristande
tion precision
233 (2 OBS) Okad risk ®000 -2 studiekvalitet
[79,80,82,84] -1 bristande
precision
Komplikation 58 (1RCT)[77]  Okad risk ®P00 -1 studiekvalitet
Blastomnings- -1 bristande
svarigheter precision
328 (3 OBS) Okad risk ®000 -2 studiekvalitet
[79,80,82,84] -1 bristande
precision

[-QoL = incontinence quality of life; OBS = observationsstudie; RCT = randomiserad kontrollerad studie
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Behandling med slyngplastik av adldre
och skora dldre mén

Inga studier som uppfyllde inklusionskriterierna kunde identifieras for
att bedoma effekten av slyngplastik vid behandling av urininkontinens
hos dldre eller skora dldre min.

Vetenskapligt underlag saknas for bedémning av effekten av slyngplastik
hos ildre min. (@O00).

Behandling med periuretral injektionsbehandling
av dldre och skora dldre

Inga studier som uppfyllde inklusionskriterierna kunde identifieras for
att bedéma effekten av periuretral injektionsbehandling med kollagen
vid behandling av urininkontinens hos ildre eller skora dldre.

Vetenskapligt underlag saknas for bedémning av effekten av periuretral
injektionsbehandling hos idldre min och kvinnor (®#000).

Behandling med artificiell sfinkter
av dldre och skora dldre

Inga studier som uppfyllde inklusionskriterierna kunde identifieras for
att bedéma effekten av artificiell sfinkter vid behandling av urininkonti-
nens hos dldre eller skora dldre min.

Vetenskapligt underlag saknas f6r bedomning av effekten av artificiell
sfinkter hos ildre min och kvinnor (®@000).

Behandling med botulinumtoxin
av dldre och skora dldre

Inga studier som uppfyllde inklusionskriterierna kunde identifieras for
att bedoma effekten av botulinumtoxin-injektioner i urinblisan vid
behandling av urininkontinens hos ildre eller skora dldre.

Vetenskapligt underlag saknas for bedémning av effekten av botulinum-
toxinbehandling hos dldre min/kvinnor (@O0O).
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Behandling med sakralnervsmodulering
av dldre och skora dldre

Inga studier som uppfyllde inklusionskriterierna kunde identifieras for
att bedoma effekten av sakralnervsmodulering vid behandling av urin-
inkontinens hos ildre eller skora ildre.

Vetenskapligt underlag saknas for bedémning av effekten av sakralnervs-
modulering hos dldre min och kvinnor (#000).
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/. Resultat av granskning
— kateteranvandning

Introduktion

Vid bedomning av urininkontinens ingér alltid virdering av tdm-
ningsférmdgan, vilket ir sjilvklart vid utredning av min dd man ofta
misstdnker att forstorad prostatakortel kan vara del av problemet till
inkontinensen. Detta giller i annu hogre grad for patienter med samtidig
neurologisk skada eller sjukdom, som t ex traumatisk ryggmirgsskada
eller multipel skleros dé vi vet att dessa tillstind ofta medfor inkomplett
blastdmning. Ren intermittent sjilvkateterisering, RIK, 4r sedan manga
ar en etablerad och effektiv behandling. Genom att blasan tdms regel-
bundet minskar residualurinvolymen, vilket i sin tur ger mindre risk
for urinvigsinfektion. Den funktionella bliskapaciteten 6kar, vilket ger
upphov till firre ofrivilliga blassammandragningar som leder till tving-
ande urintringningar och lickage. Det ir viktigt att tinka pé att kvin-
nor ocksé kan ha blastdmningssvarigheter som del av en neurologisk
skada eller som foljd av ett framfall.

Inkontinens hos éldre, i 6vrigt visentligen friska patienter, utvirderas
enligt samma riktlinjer som giller for yngre. Situationen 4r ddremot mer
komplex for de skora dldre. Det finns ingen generellt accepterad grins
for hur stor residualvolymen ska vara for att betraktas som kliniskt sig-
nifikant. Aldrandet i sig medfor forandringar av de nedre urinvigarnas
funktion. Exakt hur dessa ter sig vet vi inte eftersom det saknas longi-
tudinella populationsbaserade studier. Urodynamiska undersokningar
har dock visat att det finns en svag korrelation mellan alder och 6kande
residualurinvolym, minskande bldskapacitet och slutningstryck i urinrg-
ret samt okande férekomst av ofrivilliga sammandragningar i blasmus-
kulaturen [86,87].

Klinisk erfarenhet talar for att undersokning av residualurin ar av
mycket stort virde for personer med inkontinens och riskfaktorer
som t ex diabetes mellitus, dterkommande urinvigsinfektioner,
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forstoppning, likemedel som forsimrar tdmningsformégan (preparat
med antikolinerga egenskaper och opioider) eller tidigare anamnes pa
urinretention.

En foreslagen tumregel ar att prova kateterbehandling (RIK eller kvarka-
teter) under en period om residualvolymen dr 200-500 ml och d4 man
samtidigt misstinker att residualurinvolymen kan vara orsak till lickaget

(14].

Ar volymen hégre in 500 ml ir tillstander att betrakta som
urinretention, och kvarliggande kateterbehandling 4r di nédvindig
dtminstone i tva veckor (eller annan tidsbegrinsning).

Kvarliggande kateter (KAD) over lingre tid 4r pa sikt férknippad med
okad risk for framfor allt dterkommande urinvigsinfektion och stenbild-
ning, men hos skora dldre kan en enkel urinvigsinfektion 6vergi till en
sa kallad urosepsis, ett livshotande tillstind. Dirfor ska kvarliggande
kateterbehandling hos skora dldre sittas in med stor restriktion. RIK dr
den bista behandlingen [88]. I de fall patienten inte sjilv klarar RIK dr
assisterad RIK ett gott alternativ. Méjligheterna for detta ar beroende av
vérdens kvalitet och att det finns personal med tillricklig kompetens och
avsatt tid for uppgiften.
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Flodesschema over inkluderade studier — kateteranvandning

Bestillda abstrakt Exkluderade abstrakt
112 103

Fulltextartiklar EXleJder?de
fulltextartiklar
? 9

Inkluderade artiklar
0

Figur 7.1 Flodesschema dver litteratursokningen — kateterbehandling.

Aggregerad beskrivning av studierna

Nir vi sokte efter studier 6ver kateterbehandling fick vi valdige fa criffar.
Inga studier som uppfyllde inklusionskriterierna kunde identifieras
(Figur 7.1).
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8. Resultat av granskning
— kvalitativa studier

Introduktion

Varje forskningsimne kan belysas savil kvalitativt som kvantitativt. En
kvantitativ metod utgar frin en positivistisk stindpunkt; man tinker sig
en objektiv sanning dir resultatet och bias kan kontrolleras. En kvali-
tativ metod utgar istéllet frin ett synsitt dir verkligheten 4r subjektiv
och kan te sig olika for olika individer. Det ar minniskors upplevelser
och erfarenheter som ir viktiga, vilka inte kan generaliseras i en kvanti-
tativ mening med p-virden och konfidensintervall. Det 4r personernas
olika upplevelser av ett fenomen som ir i fokus, och forskningen gir

ut pa att hitta heltickande och férdjupad information om fenomenet.
Dirfor bestar kvalitativa studier av smé urval med djupintervjuer som
datainsamlingsmetod, dir sjilva texterna analyseras och tolkas. De kan
aldrig ha samma kriterier som kvantitativa studier, och resultaten av den
kvalitativa forskningen fér inte analyseras och tolkas pd samma sitt. Det
ar av stor betydelse att veta hur personer upplever sin sjukdom eller sitt
tillstind, och det kan inte alltid beskrivas av fiardigkonstruerade frage-
formulir. I vart mangkulturella samhille dr det ocksa viktigt act laca
icke-svensktalande personer komma till tals. Detta for att vi ska fi mer
kunskap om deras erfarenheter av ett tillstind som t ex urininkontinens,
och hir ar den kvalitativa forskningen virdefull.
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Flodesschema over inkluderade studier — kvalitativa studier

Bestaillda abstrakt Exkluderade abstrakt
224 205
Fulltextartiklar Exkludergde
fulltextartiklar
e 19

Inkluderade artiklar
0

Figur 8.1 Flodesschema over litteratursdkning — kvalitativa studier.

Aggregerad beskrivning av studierna

Nir vi sokte efter kvalitativa studier 6ver upplevelse av behandling eller
av forbittring efter behandling fick vi vildigt fa triffar. Inga studier
uppfyllde inklusionskraven (Figur 8.1).

Diremot fanns det en studie som beskriver hur kvinnor med en medel-
alder pa 78 ar (spann 66—89) upplever hur det ir att leva med inkonti-
nens [11].

Tre teman noterades:
e Man lir sig leva med vissa svarigheter (indikerar att kvinnorna hade
lart sig att leva med urinlickage).

* Andra sjukdomar 4r mer viktiga (sitter fokus pé att kvinnorna har
manga andra hilsoproblem och att urininkontinens bara ir ett av

dem).

* Man avstér frin att soka vird (beskriver svarigheter i métet med
varden som gor att kvinnorna hellre avstér fran att sdka vard).
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Studien kan sammanfattas med att inkontinens anses som nigot man
far acceptera och hitta strategier for att lira sig leva med.

Sammantaget saknas studier om ildre patienters upplevelser av bemo-
tandet fran sjukvardens sida och behandling av inkontinens oavsett

bakgrund.
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9. Inkontinenshjalpmedel

For manga kan ett vil fungerande hjilpmedel innebira en 6kad livs-
kvalitet och oberoende. Aven om lickagen 4r desamma kan ritt anvinda
inkontinenshjilpmedel minska inkontinensens negativa paverkan pa det

dagliga livet.

Att forskriva ritt inkontinensskydd ar viktigt. Alla vill inte vara med
om utredningar och behandlingar, men med ett fungerande skydd kan
manga uppritthalla bilden av sig sjilv som en kontinent person. For

att uppnd den bista komforten och tryggheten for den drabbade ir det
viktigt att forskrivningen ir individuell med hiansyn tagen till lickagets
storlek och frekvens samt patientens rorlighet, aktivitet och kén. Stu-
dier har dock visat att inkontinensskydd kan 6ka risken f6r exempelvis
urinvigsinfektioner, varfér information om god underlivshygien och
regelbundna byten av inkontinensskydd ar viktigt.

En bra beskrivning av hjilpmedel finns i ICS rapport frin 2009, pa
manga kommunala hemsidor samt pd det oberoende nitverket Nikolas

hemsida [32].

Inkontinensskydd kan indelas i foljande grupper:

Absorberande skydd

Det finns ménga storlekar och typer som ska forskrivas individuellt
utifrdn patientens lickage och behov. Stor vike liggs pa att risken for
lickage minimeras sa att patienten ska uppleva sikerhet. Moderna skydd
ar hogabsorberande, dvs har en hog och snabb absorptionsté6rmaga, och
har ett ytskikt som medf6r att skyddet inte kinns vatt. De flesta skydd
innehaller dven antiodormedel. Det dr visentligt att pd individniva prova
ut ritt skydd, for att undvika savil for litet inkontinensskydd med otill-
ricklig absorptionstérmaga som for stort skydd, vilket kan upplevas som
bylsigt och ge inskrinkt rérlighet.
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De flesta mindre inkontinensskydd kan anvindas tillsammans med en
vanlig tdtsittande trosa, men storre skydd kan behéva fixeras med en
fixeringsbyxa for att halla skyddet pa plats. Andra storre inkontinens-
skydd kan vara ett "allt-i-ett” och behéver dd ingen annan fixering.

Uppsamlande hjilpmedel

En form av uppsamlande hjilpmedel dr urinflaskor eller pottor for bade
min och kvinnor, vilka kan underlitta och minska lickage for personer
med nedsatt rérlighet som inte tillrdckligt snabbt kan forflytta sig till
toaletten. En annan form av uppsamlande hjilpmedel ar urindroppsam-
lare, som sitts pa penis tillsammans med en urinuppsamlingspése for
urinen. En urindroppsamlare (tidigare benimnd Uridom), 4r avsedd for
min med stora lickage. Den ir gjord av ett syntetiskt material och ir i
ménga fall sjilvhiftande. All forskrivning maste foregis av en noggrann
utprovning av storlek och modell.

Kostnader for hjilpmedel

Sambhillets kostnader f6r inkontinenshjilpmedel kan anses hdga men bor
ses i relation till den hjilp det kan ge den drabbade i det dagliga livet.
Sjukskoterskor, sjukgymnaster eller barnmorskor med forskrivningsritt
forskriver hjilpmedel till enskilda brukare efter bedémning, och inkonti-
nenshjilpmedlen ir oftast kostnadsfria fér brukaren. Férskrivningen sker
dels pd kommunal niva av distriktsskdterskor och dldresjukskéterskor,
dels pé landstingsniva av distriktsskdterskor, likare och sjukskéterskor pa
distrikts-, urolog-, uroterapi- och gynekologmottagningar. Hjilpmedel
kops ocksa in gruppvis till sirskilda boenden. Det dr svért att fa fram en
samlad bild av kostnaderna i olika dldrar, dels for att drift av boende ar
utlagd pa olika vardforetag, dels for att andelen brukare som far enskilt
forskrivna hjilpmedel varierar mellan olika landsting och kommuner. I
en svensk undersokning fran 1999 anvinde uppskattningsvis 270 000
kvinnor och 90 000 min i Sverige inkontinensskydd, och anvindningen
okade kraftigt fran 75 drs dlder [89]. Av de som anvinde inkontinens-
skydd bodde 20 procent i sirskilda boenden. Ungefir hilften av den
totala kostnaden for inkontinenshjilpmedel hirrorde fran dldersgruppen
over 80 ar. Aven om 75 procent av anvindarna var kvinnor utgjorde
kostnaderna for kvinnors skydd endast 61 procent.
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Det ir forvanadsvirt fa landsting som kan presentera ekonomiska siffror
for kostnaderna pa inkontinenshjilpmedel, vilket till stor del beror pa

de olika bestillningssystem som anvinds vid forskrivningen. Detta

kan bland annat jimforas med likemedelsforskrivning, som innebir en
betydligt hogre samhillskostnad men dir kostnadskontrollen ir rigords.
Tva landsting, som har en distributionsmodell av inkontinenshjilpmedel
som mojliggor berdkning av anvindning och kostnader f6r all anvind-
ning, fir std som modell f6r en kostnadsberikning fér ar 2012. Vi har
samlat in data 6ver forskrivning och kostnader for inkontinenshjilpme-
del i Jimtlands och Orebro lin. Uppgifterna giller enskild forskrivning
hos invanare 65 ar och ildre, 80 ar och idldre samt gruppférskrivningar
for samma éaldersgrupper. Fran dessa data har sedan data extrapolerats
till hela Sverige.

Jimtlands lin har ungefir hilften si manga invanare som Orebro lin,
och en storre andel invanare ir 65 ar eller dldre. I Tabell 9.1 redovisas
kostnaderna for inkontinenshjilpmedel fordelat efter enskild forskriv-
ning i bide kommun och landsting samt gruppférskrivning inom kom-
munal omsorg. Andelen av kostnaden som giller enskild forskrivning
(bdda linen), dr for denna dldersgrupp 62 respektive 49 procent. Om
genomsnittliga siffror for de bigge linen extrapoleras till hela Sverige
blir kostnaden for inkontinenshjilpmedel for &ldersgruppen 65 ér och
ildre ungefir 840 miljoner kronor, vilket motsvarar ungefir 80 procent
av totalkostnaden for alla dldrar. Av personer som bor i eget boende
och 4r 65 ér eller dldre, anvinder uppskattningsvis 12—14 procent kost-
nadsfria inkontinenshjilpmedel. For hela Sverige skulle detta motsvara
220 000-250 000 personer. Till detta tillkommer anvindningen inom
sirskilda boenden.
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Tabell 9.1 Antal invanare 265 ar, kostnader for inkontinenshjdlpmedel 265 ar och
fordelning mellan olika forskrivare i Jimtlands och Orebro lin 2012.

Jimtlands lin  Orebro lin

Antal invénare totalt 126 201 280230
Antal inv 265 ar (% av total) 22.14% 19.80%
Enskild forskrivning landsting (kostnad i SEK) 5100000 4700000
Enskild férskrivning kommun (kostnad i SEK) 3500000 6600000
Gruppforskrivning sarskilda boenden 5400000 12000000
(kostnad i SEK)

Andel forskrivning enskilt (%) 62 49
Kostnad per inv 265 ar (SEK) 500 420

Den skillnad som ses avseende genomsnittlig kostnad per invinare
over 65 ar kan sannolikt forklaras av aldersférdelningen inom gruppen.
Andelen 80 ir och ildre ir hogre i Jimtlands lin 4n i Orebro lin.

Kostnaderna* for olika typer av inkontinenshjilpmedel 265 ar fordelar
sig pa blojor (39 procent), byxor (1 procent), droppskydd (22 procent),
lakan, underlidgg (8 procent) och katetrar (30 procent). I dldrar 80 &r och
dldre minskar kostnadsandelen for katetrar, och andelen for bljor 6kar.

Tabell 9.2 Antal kvinnor och mén 265 ar med férskrivna inkontinenshjalpmedel
samt kostnader fér dessa i Jamtlands och Orebro l3n 2012.

Jimtlands lin  Orebro ldin

Antal kvinnor >65 &r, enskild forskrivning 2400 4581
Antal midn >65 ar, enskild forskrivning 1465 2105
Kostnad kvinnor >65 ar 3400000 6100000
Kostnad man >65 ar 5200000 5200000
Kostnad per brukare (kvinna 265 ar) 1400 1340
Kostnad per brukare (man 265 ar) 3520 2460

4 Uppgifter frin Orebro lin

112 BEHANDLING AV URININKONTINENS HOS ALDRE OCH SKORA ALDRE



Tabell 9.3 Antal kvinnor och min >80 ar med férskrivna inkontinenshjalpmedel
samt kostnader fér dessa i Jamtlands och Orebro ln 2012.

Jimtlands lin  Orebro lin
Antal kvinnor >80 &r, enskild forskrivning 1459 saknas
Antal man >80 ar, enskild forskrivning 713 saknas
Total kostnad, enskild férskrivning >80 ar 3500000 6000000
Total kostnad inkl gruppforskrivning 7600000 1500000
Antal inv >80 ar 7969 15863
Kostnad per inv >80 ar 950 950

Det dr ungefir dubbelt si manga kvinnor som min, 65 dr och ildre,
som anvinder kostnadsfria inkontinenshjilpmedel (Tabell 9.2). Den
totala kostnaden for hjilpmedel till min ar dock hégre dn f6r kvinnor
med nistan dubblerad kostnad per brukare. En forklaring kan vara att
anvindningen av ren intermittent katetrisering okat kraftigt och att
detta ir vanligare hos min. Kostnaden f6r katetrar i alla dldersgrup-
per utgor 37 procent av hjilpmedelskostnaderna i Jimtland ar 2012.
Skillnaderna mellan kvinnor och min avseende kostnader sags dock
redan 1999 (Jimtlands lin) nir kostnaderna for kateter endast utgjorde
13 procent [89]. Nir det giller absorberande skydd anvinds samma
typ av bade kvinnor och min. Att dyrare skydd forskrivs till min kan
ha att gora med social situation och genus snarare an med biologi. En
mojlig forklaring 4r att médnnen far ett bittre omhindertagande, bittre
utprovning av inkontinenshjilpmedel och mer uppmirksamhet kring
sitt problem. Kvinnors inkontinens betraktas ofta som nagot “normalt”,
att kroppen licker pa olika sitt kan ingd i en kulturell forestillning om
den kvinnliga kroppen. Motsvarande forestillning om den manliga
kroppen kan vara att den ir torr och hard; lickage blir ndgot "onormalt”
[90]. I ett virdsammanhang kan detta medfora att insatser nir det giller
utprovning, anvindning och forskrivning av hjilpmedel blir olika for
kvinnor och min. Ytterligare en forklaring kan vara att minnen oftare
har en partner kvar i livet som ser till att hjalpmedel utprovas och byts.

Vi vet frin en tidigare studie att ungefir 3% av personer inom sirskilda
boenden som anvinder inkontinensskydd pa gruppforskrivning, dr 80 ar
eller dldre [89]. Om vi antar att aldersfordelningen for de som anvinder

KAPITEL 9 « INKONTINENSHJALPMEDEL 113



gruppforskrivna inkontinenshjilpmedel 4r densamma som i studien fran
1999 och dessutom anvinder aktuella kostnader for forskrivning >80 ar,
kan kostnader for hela Sverige uppskattas. Dessa motsvarar da ungefir
500 miljoner kronor for dldersgruppen 80 ar och ildre. Generellt i alla
aldersgrupper méste vi dock rikna med att den faktiska kostnaden ir
storre. Ménga viljer att sjilva kopa sina inkontinenshjilpmedel pa apotek
eller i dagligvaruhandeln, dir det finns tillgang till littare skydd som i
flera landsting inte finns tillgingliga for forskrivning. Dessutom upple-
ver manga det svart att soka hjilp for urininkontinens och viljer darfor
att sjilva kdpa sina inkontinenshjilpmedel.
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10. Etiska och sociala aspekter

Denna rapport ir en del av ett storre projekt som har till syfte att
stimulera till ny kunskap och aktivt fora ut kunskap om ett virdigt
omhindertagande och en god vard och omsorg av de mest sjuka dldre/
skora dldre. Den forsta ambitionen ir alltsa att skapa ny kunskap dir
sadan saknas; kunskap som kanske kan anvindas for att tippa igen
kunskapsluckor av olika slag. Den andra ambitionen ir att fora ut kun-
skap i varden. Dessa tvd malformuleringar ir langt ifrin virderingsfria.
ambitionen att sprida kunskap talas det om "virdigt omhindertagande”
och "god vard”, men vad vi menar med detta hinger pd vara virderingar.
Inte heller ambitionen att soka ny kunskap ar virderingsfri da kunskap
kostar pengar, och satsning pa att tippa igen en typ av kunskapsluckor
innebir inte alltfor sillan att andra satsningar far sté tillbaka. Det beho-
ver knappast sigas, men virden och forskningen 4r kommunicerande
kirl; prioriteringar av en grupp patienter eller forskare innebir att en
annan grupp maste acceptera ett mindre utrymme av budgeten.

Det finns olika sitt att kiinna igen etiska fragor. Ett sitt dr att leta efter
virdekonflikter, studera situationer dir det finns en konflikt mellan
olika intressen och virderingar eller dir det finns skilda meningar om
rittigheter och rittvisa. Nir grundliggande virden stills mot varandra
har vi ett moraliskt problem. Ett annat sitt att identifiera etiska fragor 4r
att titta pd olika typer av beslutsfattande. Fordelen med denna strategi ar
att fragor som till exempel har att gora med preferenser och virderingar,
kunskap och kunskapsosikerhet, risk och riskhantering samt informa-
tion och kommunikation, tydligt hamnar i fokus.

Skam

Ur SBU:s rapport Behandling av urininkontinens frin 2000: ”Urin-
inkontinens ir ett stort folkhilsoproblem, som berér cirka en halv
miljon svenskar. Problemet medfor svarigheter att halla urin, och kvin-
nor drabbas oftare av detta 4n min” [4]. Rapporten understryker ocksa
att urininkontinens kraftigt kan paverka individens livskvalitet och det
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sociala umginget. Endast 20—50 procent av de personer som har urin-
inkontinens soker hjilp for sina problem. En mer aktuell siffra siger

att av dem som har besvir, soker ungefir var femte hjilp [91]. Det kan
givetvis finnas en rad skal till att sa férhillandevis fa soker hjilp for sina
problem. Ett skil kan vara avsaknaden av bra behandling, ett annat
vilken typ av behandling som erbjuds och kan erbjudas och ett tredje att
urininkontinens kan vara bade stigmatiserande och atf6ljas av en kinsla
av skam. Det finns studier som visar att just kinslan av skam i jimfo-
relse med andra sjukdomar, t ex cancer, ir signifikant [92,93]. Andelen
som soker hjilp 6kar med svérighetsgrad av inkontinens och paverkan pa
det dagliga livet. Nar urininkontinens definieras i termer av urinlickage,
blir definitionen sa vid att dven relativt obetydliga och oproblematiska
lickage riknas som inkontinens. Denna foreteelse kan forklara att en

mindre andel séker vird och vill bli behandlade [94].

I en studie frin 2007 framkom att det fanns en tendens till att "vifta
bort” inkontinensproblem genom att se dem som nigot normalt [95],
som en naturlig del av dldrandet [96]. Vidare sig man att kvinnliga
patienter inte girna diskuterade sina problem med manlig virdpersonal
och att patienter kunde uppleva att vardpersonalen blev generad nir

fragan togs upp.

Andersson och medarbetare intervjuade 11 svenska kvinnor om urinin-
kontinens och fann att kvinnorna i férsta hand sjilva forsokte hantera
sina problem; de var ovilliga att s6ka hjilp. For dem var urininkontinens
nagot man fick ldra sig leva med [11]. Att det 4r viktigt att vara oppen
for kulturella skillnader och att dessa kan ha moralisk relevans, visas
bland annat i de bida studierna av Andersson och medarbetare samt
Hirai och medarbetare [12,97].

Denna typ av studier ir inte sillan behiftade med vilkinda metodo-
logiska problem — antalet patienter som deltar i studierna ir ibland inte
fler 4n en eller ett tiotal. Men det vore ett misstag att dirfor helt vifta
bort eller nedvirdera resultaten. Méinga oberoende studier pekar i precis
samma riktning, och forskningsresultaten stimmer vil med den erfaren-
het som vardpersonal vittnar om. Dirmed inte sagt att resultaten har
moralisk relevans. Att ndgot dr pd ett visst sitt innebir givetvis inte att
vi bor gora nigot it det. Men empirin ir i detta sammanhang en bra
utgdngspunkt for eftertanke. Vi bor vara observanta pa skamproble-
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matiken eftersom den innebir att vi hir har en grupp av patienter som

drabbas dubbelt av sitt tillstind.

Naturligt

Vad ir d4 naturlige? Ar det ete naturlig tillstdnd ace kissa pa sig? Att
nagot ir naturligt betyder inte att vi inte ska gora nagot at det, att dess
konsekvenser ska accepteras. Att féda barn dr naturligt, men detta
innebir inte att forlossningssmartor méste accepteras. Vir ambition dr
att gora gott — att minska eller undvika onédigt lidande. Vir begrepps-
bildning kan stilla till onédiga problem och ibland onédigt lidande.
Naturlighet 4r ett av de problematiska begrepp som just i sjukdoms-
sammanhang patagligt kan firga vara virderingar. Det spelar alltsa inte
srskilt stor roll om vi ser urininkontinensproblem som en naturlig del av
dldrandet eller inte. Det dr de negativa konsekvenserna, oavsett om de ir
tysiska, psykologiska eller sociala, som vi bor hantera.

Av moraliska skil vore det direkt olyckligt om en stor grupp av patienter
inte fick den vird de behéver pa grund av att vi ser deras tillstind som
naturligt och att de tillhér en viss aldersgrupp. Utbildning och informa-
tion 4r i sammanhanget viktigt. Framforallt utbildning av virdperso-
nal och information till anhériga, men ocksé en aktiv satsning pa att
forindra samhillets och vardens synsitt i stort. Utbildningsbehovet tas
bland annat upp av Burt och medarbetare i en studie fran 2005 [98].

Fran moralisk synpunkt 4r det patienten som ir den centrala moraliska
agenten; det dr patientens onskningar som i de flesta sammanhang bor
viga tyngst. Fran vardpersonalens perspektiv 4r det inte sillan mer prak-
tiskt med inkontinensskydd dn med regelbundna toalettbesok. Bristande
personalresurser ir sikert ett skl till detta, men skilet kan ocksa vara att
man uppfattar inkontinensskydd som det bista alternativet och att man
inte ser toalettriningens betydelse f6r virdtagandet i stort. Anhériga
kanske inte alltid vet vilka behandlingsalternativ och vardalternativ som
finns och kan dirfor inte stilla krav. Detta i sig dr ett moraliskt problem
eftersom de kan kinna sig felinformerade eller lurade om de senare far
bittre kunskap och information. I denna typ av situationer ir det viktigt
att patientens behov och énskningar inte hamnar i skymundan.
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Bland ildre med urininkontinens finns en grupp patienter som sjilva
inte kan uttala sina besvir. Detta giller till exempel patienter med ned-
satt kognitiv forméga och patienter som ir beslutsof6rmogna, men ocksa
patienter som inte vet att man kan, inte har kraft eller vigar onska en
viss vard framfor en annan. Hur vet vi att dessa patienter far den vard de
vill ha? Aven om vi i dessa situationer ir tvingade att ta beslut genom att
rent hypotetiskt gissa vad patienten sjilv skulle ha velat om han eller hon
hade kunnat uttrycka sin vilja, sd bor patientens onskningar viga tyngst.
Det ir ju rimligt att utgé fran att en idldre patients 6nskningar och vir-
deringar inte drastiskt skiljer sig frin véra virderingar och 6nskningar.
Fa av oss foredrar till exempel inkontinensskydd framfér regelbundna
toalettbesok. En forutsittning dr givetvis att patienten sjilv vill trina och
att triningen inte kinns som ett stérre obehag dn inkontinensskydd.

I varden idag finns en stark 6vertygelse om att sjilvbestimmande, auto-
nomi, ska vara en av de birande moraliska principerna. Samtidigt vet vi
att med stigande alder minskar var beslutskompetens i vissa visentliga
avseenden (till exempel nir det giller att undvika sa kallade inram-
ningsfillor, det som i den engelsksprikiga forskningslitteraturen kallas
[framing effects och formagan att folja beslutsregler), medan kompeten-
sen stirks i andra avseenden (till exempel nir det géller beslutsfattande
som forlitar sig pa erfarenhet) [99]. Aldre blir med andra ord littare
paverkade av hur beslutssituationen struktureras och presenteras, de far
svarare att se det som dr vésentligt for ett rationellt beslut. I ménga sam-
manhang kan erfarenhet motverka olika former av avklingande besluts-
kompetens. Nir det giller medicinskt beslutsfattande och val mellan
olika virdalternativ, 4r det vanligtvis likaren eller vardpersonalen som
har den goda samlade erfarenheten, medan erfarenheten av liknande
situationer oftast ir mycket begrinsad eller obefintlig for patienten.
Forskningsstudier har ocksa visat att graden av beslutskompetens varie-
rar stort i olika dldersgrupper samt att det finns metoder for att avgora
kompetensnivan och vilken typ av beslutsstddjande dtgirder som en
enskild individ 4r i behov av [100]. Autonomi till varje pris 4r inte for-
svarbart i ljuset av de kunskaper vi idag har om #ldres beslutskompetens.
Oavsett om det giller urininkontinens eller stod till skora dldre i andra
sammanhang, ir det viktigt att metoder for att stodja de dldres besluts-
fattande utvecklas och implementeras i virden. Risken dr annars att vi
forskriver oss till moraliska principer, som fyrkantigt anvinda gér mer

118 BEHANDLING AV URININKONTINENS HOS ALDRE OCH SKORA ALDRE



ont 4n gott. Valet mellan bléja och trining eller kirurgi och likemedel 4r
inte ett beslut man kan ta genom att forlita sig pa sin egen erfarenhet av
liknande situationer eller liknande fall.

Prioriteringar

Ar 1997 stillde sig riksdagen bakom de rikelinjer for prioriteringar
inom hilso- och sjukvarden som foreslagits i regeringens proposition

1996/97:60 [101]°

Denna rapport fokuserar pa tva patientgrupper: friska dldre (>65 ar) och
skora dldre med urinlidckage. Rapporten ska identifiera kunskapsluckor,
stimulera till ny kunskap samt f6ra ut kunskap om ett virdigt omhinder-
tagande och en god vird och omsorg om de mest sjuka ildre. Det finns

en risk att en viss praxis kan komma i konflikt med en eller flera av de
principer som bar upp den etiska prioriteringsplattformen. Hur stor dr
denna risk och vilka konflikter kan uppsta?

Minniskovirdesprincipen siger bland annat att ingen far diskrimineras
pa grund av kon, etnisk hemvist, dlder eller ekonomisk stillning. Min-
niskovirdesprincipen dr till fér att undvika diskriminering och stigmati-
sering av olika grupper. I detta ssmmanhang ir det aldersbegreppet som
hamnar i fokus.

Notera att plattformen talar om prioriteringar i virden. Aldre ska inte
underprioriteras pa grund av att de dr fodda ett visst ar, pa grund av att
de ir 6ver 65 eller 80 r. Men denna rapport har kommit till pa grund av
en satsning pd just dldre. Hir prioriteras kunskap om sjuka ildre framfor
kunskap om till exempel sjuka medelilders mianniskor. Skilet dr givetvis
att den forra gruppens, de sjuka ildres behov anses eftersatta. Detta dr en

5 Propositionen bygger pa prioriteringsutredningens slutbetinkande, Vardens
svira val (SOU 1995:5). Avgorande ir en god vird pa lika villkor for hela
befolkningen. Den fastslagna plattformen ska vara vigledande for alla som fattar
prioriteringsbeslut. Prioriteringsplattformen har tre grundliggande och i féljande
ordning rangordnade etiska principer: Minniskovirdesprincipen — alla mianniskor
har lika virde och samma ritt oberoende av personliga egenskaper och funktioner
i samhillet. Behouvs- och solidaritetsprincipen — resurser bor fordelas efter behov.
Kostnadseffektivitetsprincipen — vid val mellan olika verksamheter eller dtgirder bér
en rimlig relation mellan kostnader och effekt, mitt i forbictrad hilsa och forhojd
livskvalitet, efterstrivas.
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typ av prioriteringar som inte hanteras av prioriteringsplattformen. Det
ar nir kunskaperna finns dir, i valet mellan olika behandlingsalternativ,
introduktion av nya metoder och utrangering av gamla, som priorite-
ringsplattformen ir tinkt att anvindas. Men inhdmtandet av kunskaper
ar inte gratis. Hur prioriterar vi mellan forskning och vérd? [102,103].
Nedan ska vi dock dterkomma till den mer allminna prioriteringsfrigan
nir vi diskuterar behovet av mer forskning om urininkontinens.

Enligt prioriteringsplattformen ir kronologisk alder alltsa ingen grund
for prioriteringar i varden [101]. Vi ska inte avsta fran att satsa pa nidgon
for att han eller hon ar 97 4r. Det finns tvé risker med att fokusera pa
kronologisk dlder. Den ena risken ar att en grupp av i detta fall dldre

. . . . ° . e »A T
patienter diskrimineras pa grund av att de just ir dldre: "Aldre 4r inkon-
tinenta, det 4r en del av aldrandet.

»

"Ar man 6ver 80 ar fir man accep-
tera att ha inkontinensskydd.” Detta dr ett negativt stillningstagande
med tydliga virderingar som stér i direkt konflikt med manniskovirdes-
principen. Den andra risken ir att dldre prioriteras pa grund av att de ar
ildre: “Ar man 80 ska man ha hjilp.

»

”Virden bor satsa pa de samsjuka
och multisjuka idldre.” Detta positiva stillningstagande speglar ocksa
virderingar som kommer i konflikt med minniskovirdesprincipen.
Problemet uppstir om fokus ligger pa kronologisk alder. Avgorande ar
den biologiska aldern och den kan skifta hogst avsevirt fran individ till
individ. Nir vi prioriterar ir det, sdger prioriteringsplattformen, viktigt
att vi fokuserar pé de relevanta medicinska faktorerna.

Kostnadseffektivitetsprincipen sdger att vid val mellan olika verksam-
heter eller atgirder bor en rimlig relation mellan kostnader och effeke,
mictt i forbattrad hilsa och f6rhojd livskvalitet, efterstrivas. Nir det
giller urininkontinens finns en inte helt ovanlig kostnadseffektivitets-
fraga med moraliska implikationer. Det finns ett kostnadsfordelnings-
problem. Vem bir kostnadsansvaret? Bide kommuner och landsting
forskriver idag hjilpmedel for mycket stora belopp. Eftersom olika
huvudmain 4r inblandade har det visat sig svért att fa en klar och total
bild av hjilpmedelskostnaderna. Det blir darfor svért att kostnadsopti-
mera. Det ir inte alla inom sirskilda boenden som erbjuds individuell
forskrivning. Detta innebir att patienten kanske inte alltid erbjuds den
bista virden. Detta ir givetvis ett dubbelt moraliskt problem. For det
forsta kan detta innebira att patienterna inte far den bista behand-
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lingen. For det andra kan problemet med olika huvudmin innebira att
varden inte ir kostnadseffektiv, att suboptimala prioriteringar gors.

I sammanhanget kan det vara av intresse att notera att det inte ar helt
enkelt att tillimpa kostnadseffektivitetsprincipen pd urininkontinens;
det finns inte alltid ett tillrdckligt bra ekonomiskt kunskapsunderlag for
att gora detta (Kapitel 11). Om ambitionen ir att prioriteringsplattfor-
men ska vara moraliskt vigledande ir det viktigt att de kunskaper som
krivs for att fullt ut kunna anvinda plattformen pa ett bra sitt finns
tillgidngliga. Bristande ekonomisk kontroll och 6verblick kan ju i virsta
fall leda till dyra felprioriteringar och daligt anvinda resurser, vilket
knappast kan ses som moraliskt ansvarsfullt.

Behovet av forskning

Nir ett SBU-projekt pabérjas gors en omfattande litteratursokning,.
Sokningen sker internationellt och malet ar att hitta den relevanta
forskningen pa omradet. Valet av sokord péaverkar givetvis antalet studier
som hittas. Men i detta fall har trots breda s6kord relativt fa artiklar hit-
tats. Och artiklarna har ibland vildigt olika fokus, vilket gor att antalet
jimforbara forskningsron ibland kan riknas pd handens fem fingrar.
Forskningen pa omréidet urininkontinens hos skora ildre 4r med andra
ord begrinsad. Vi har ett moraliskt problem. Kunskapsluckor av detta
slag kan, om de inte hanteras pé ritt sitt, vara tillitsnedbrytande, skapa
orittvisor, skada, vara handlingsférlamande men 4ven leda till att vi gor
saker som saknar effekt.

Att leva med tringningar och olika former av inkontinens sinker ofta
livskvaliteten. Givetvis finns det patienter som inte finner att problemen
de har ir sirskilt besvdrande, men eftersom denna typ av lickage varie-
rar fran smé skvicttar till en hel urinportion, finns det patienter for vilka

detta 4r handikappande.

Det ir svart att ligga forskning om Alzheimer, cancer och stroke i ena
vagskalen och urininkontinens i den andra. Jimférelsen kan forefalla
haltande, men i sammanhanget 4r det omojligt att inte stilla frigan:
hur manga kronor av de 11,5 miljarder som satsas pa forskning de
kommande aren kommer att satsas pd urininkontinens? Med tanke pa
hur forskningssystemet idag dr uppbyggt, med fokus pa det som kallas
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spjutspetsforskning, impact factors och konkurrens, kan man gissa
sig till att det blir valdigt lite. Forskning om tringningar (som inte
berors i denna rapport) och lickage hor inte till spjutspetsomradena.
En rad forskningspolitiska virderingar kommer i direkt konflikt
med grundliggande vardpolitiska virderingar. Ser man frigan ur ett
kostnadseffektivt perspektiv verkar det som att det som behovs inte
primirt dr mer resurser till hjalpmedel, utan forskning som visar hur
man minskar kostnaderna for hjilpmedel samtidigt som man héjer
livskvaliteten fér denna relativt stora patientgrupp. Det behévs forskning
som gor att ndgra av de kunskapsluckor som idag finns pa omradet i
bista fall tipps igen, eller &tminstone gérs mindre.

Om inget gors finns risken (eller chansen) att vi om négra drtionden blir
allt dldre och allt friskare men att vi framlever vara liv i bloja.

Etikprovning

All forskning innebir etiska och moraliska liksom metodologiska pro-
blem. Denna rapport visar tydligt att det 4r metodologiskt svért, men
dock inte omojligt, att gora bra studier for behandling av urinikontinens.
Men vad siger lagen om etikprovning (Lag 2003:460) om etikprovning
av forskning som avser minniskor och hur paverkar denna lag mojlig-
heten att forska pa skora dldre?

Enligt gillande lagstiftning kan det upplevas som ett hinder att forska
pa skora dldre, men det gir att gora bra forskning pa denna grupp samt
gruppen multisjuka dldre med st6d av gillande lagstiftning.

Dock finns det ett par saker man bér vara observant pa. De skora dldres
forvintade livslingd dr begrinsad och det dr dirfor osidkert om denna
grupp minniskor nigonsin kommer att kunna dra nytta av forskningen,
enligt vad som star i paragraf 21.2 "forskningen kan forvintas leda till
direkt nytta for forskningspersonen”. Notera att detta i sammanhanget
inte ir ett argument for att andra personer, personer som inte ingdr i
studien, vid ett senare tillfille ska kunna gynnas. Lagstiftningen talar
om personer som deltar i den aktuella studien — hir och nu.

Forskning far dock utforas om villkoren i paragraf 21, andra stycket, r

uppfyllda.
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1. Syftet dr att bidra till ett resultat som kan vara till nytta for forsknings-
personen eller ndgon annan som lider av samma eller liknande sjukdom
eller storning, och

2. forskningen innebdr en obetydlig risk for skada och ett obetydligt obehag

[for forskningspersonen.

En annan fraga ir hur en person som befinner sig i livets slutskede ser
pa de risker eller obehag som han eller hon kan drabbas av som {6rsoks-
person? Om personen ir beslutskompetent gar det att informera och
samrida med personen. Men vad gér man om si inte ir fallec? Anhériga
och nirstdende ska informeras. Men hur vet vi att den berérda personen
inte upplever situationen som ett dvergrepp? Att vara oférmdgen att fatta
ett beslut behéver inte innebira att man inte kan uppleva sig krinkt.

Vi erbjuder idag val mellan behandlingar dir vi inte alltid vet om
behandlingen kommer att bota eller lindra. Av moraliska skil dr det
alltsd uppenbart att om forskning ska goras pé dldre och skora dldre si
ska forskningen ha en si god metodologisk kvalitet att man kan férvinta
sig tydliga resultat och att nyttan av studierna ska vara betydande. En
god och genomtinkt organisation av studier med total transparens ir
nédvindig,

Utbildningsbehov och kompetensfragor

Virdpersonal i allminhet har bristande kunskap om urininkonti-

nens (inte minst verkar detta gilla likare); det finns med andra ord

ett utbildningsbehov. Forskrivningsritten hos sjukskoterskor innebir

i praktiken en relativt kort hjilpmedelsutbildning. I nagra av de
kvalitativa studier som framhillits ovan nimner f6rsokspersonerna
(patienterna) just behovet av att f& mota kompetent personal. Utbildning
ir en virderingsmitare. Arbetet med denna rapport har visat pa behovet
av vilutbildad personal pd detta omréide. Det saknas till exempel
uroterapeuter i primirvarden.

Ofta saknas kunskap om hur ofta ildre i sirskilda boenden eller hemmet
ska erbjudas hjilp till toalett. Vardutbildningar fokuserar pa utbildning
om hjilpmedel och i mindre grad pi utredning och behandling. Antalet
utbildningstimmar ir lagt bade i sjukskéterskornas grundutbildning och
i distriktsskoterskornas specialistutbildning. I en rapport fran Svensk
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sjukskoterskeforening frin 2012 framkom det att det fanns cirka 350
sjukskoterskor med specialistutbildning inom ildrevirden i Sverige.

Biverkningar

Den konkreta fragestillningen till denna rapport dr: Vilken effeke har
olika behandlingsmetoder pa graden av urininkontinens hos ildre och
vilken paverkan har detta pa det dagliga livet och livskvaliteten? En del
av svaret pa denna friga ir vilka eventuella biverkningar en behandlings-
metod har.

Det finns inga biverkningar beskrivna i studier med biackenbottentri-
ning, men frigan ir om diliga triningsmetoder kan gora mer skada 4n
nytta? Vid kirurgi ar risken for komplikationer, som alltid, hogre for
skora dldre patienter, vilket inte skiljer dldre frin yngre patienter. Nir det
giller likemedelsbehandling har vi generellt stora kunskapsluckor efter-
som effekt- och bieffektsdata oftast saknas for de dldsta och mest sjuka
patienterna. De mest skora patienterna 4r ocksé de som har den hogsta
likemedelsanvindningen, vilket i sig betyder ckad risk for att olika
preparat ger ogynnsamma effekter. Riskerna med att hos ildre anvinda
sa kallade antikolinerga medel, som kan orsaka forvirringstillstand, har
starkt betonats, och att denna kunskap ir ritt férvaltad dr naturligtvis
viktigt eftersom den hjilper oss att undvika att patienter skadas av sin
behandling. En baksida pd myntet dr dock att det finns ménga ildre
som ir friska och som kan bli hjilpta av antikolinergika, utan att drab-
bas av bieffekter. Svepande rekommendationer kring “dldre” kan da
betyda att en stor grupp nekas behandling pa bristfilligt faktaunderlag. 1
ar (2013) introduceras tvé helt nya likemedel mot inkontinens som inte
har antikolinerga egenskaper och dirfér potentiellt skulle kunna vara
limpliga for skora patienter. Problemet 4r dock att de inte prévats pa
skora dldre.

De flesta likemedelsbiverkningar dr dock reversibla, dvs. nir patienten
slutar med likemedlet s& frsvinner biverkningen. Om det finns ett
effektivt likemedel s kan det provas pd skora ildre patienter, men efter-
som dessa patienter inte alltid sjidlv kan rapportera biverkningar stiller
det krav pa personal. Det miste finnas vilutbildad personal som aktivt
kan utvirdera och rapportera eventuella biverkningar. Om detta inte
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finns kanske vi maste avsta fran effektiv likemedelsbehandling for att
kvalitet och sikerhet inte kan uppricthallas?

Moraliska dilemman

Fran en moralisk utgdngspunkt 4r det knappast si att behandling av
urininkontinens dr omgivet av en samling moraliska problem som inte
kan ses vid annan medicinsk behandling. Det dr snarare si att man hir,
som inom andra medicinska omraden, maste vara observant pa vilka
konsekvenser en viss behandling kan tinkas fa for den enskilda patien-
ten. Ar det rimligt att operera en skor dldre person? Ar det rimligt att
ge en dldre person, som redan 4r nigot forvirrad, likemedel som kanske
bidrar till 6kad forvirring? Hur meningsfullt 4r det att trina en dldre
multisjuk patient som befinner sig i slutet av sitt liv? Bidrar dtgirderna
till en okad livskvalitet? Vad som behovs ir med andra ord, liksom i alla
andra virdsammanhang, ett sunt medicinskt beslutsfattande. Men i det
hir fallet bor beslutsfattandet ske med en medvetenhet om att personen
kan ha en nedsatt beslutskompetens. Det kan darfor vara extra svart att
fullstindigt fi med personen i beslutsfattandet, vilket i virsta fall kan
innebira att beslut fattas och behandlingar sitts in som personen inte
samtycker till. Detta dr givetvis inte moraliskt acceptabelt.
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11. Halsoekonomi

Urininkontinens paverkar livskvaliteten negativt och medf6r stora totala
kostnader som pé individniva skattas till mellan 6 900 och 10 800
kronor per ar. Med en berikning om att cirka 500 000 personer i Sverige
har besvir, ger detta en kostnad pa mellan 3,4 och 5,4 miljarder kronor
arligen, omriknat till 2012 érs prisniva. Dessa data bygger pé en tidigare
SBU-rapport, och dr uppriknat till 2012 érs prisniva med hjilp av KPI
(konsumentprisindex) [4]. Dessa siffror dr grovt skattade och bygger

pa flera antaganden samt idldre data frin andra linder och ger séledes
enbart en fingervisning om storleken pa kostnaderna.

Kostnaden i berikningen ovan ir inte specifikt for skora idldre patienter,
och man kan anta att kostnaden per person idr hogre i denna kategori.
Bara for inkontinenshjilpmedel kan kostnaderna approximeras till

500 miljoner kronor arligen for aldersgruppen 80 ar och ildre. Kostna-
derna for urininkontinens kommer att 6ka om inte preventiva dtgirder
sitts in dd antalet och andelen ildre forvintas 6ka betydligt framover.

De kostnader (andel av totalen) som ingér i den tidigare SBU-rapportens
berikningar 4r utredning och behandling (2 %), likemedel (3 %), opera-
tioner (2 %), hjilpmedel (30 %), utbildning (1 %) samt kostnader inom
dldrevardens sirskilda boendeformer (63 %). De huvudsakliga kostna-
derna (drygt 90 %) kan alltsd hinféras till inkontinenshjilpmedel och
kostnader inom ildrevardens olika boendeformer. I en australisk kost-
nadsstudie dir dldre patienter mellan 74 och 91 ar med urininkontinens
studerades, kom forfattarna fram till att 84 procent av de totala kostna-
derna bestod av personalkostnader [104].

Aven om de totala kostnaderna for olika hilsoproblem kan vara
intressanta, ar det ur hilsoekonomisk synvinkel mer intressant att fa
kunskap om ev kostnadseffektiva dtgirder. Det 4r egentligen forst nir
det finns dtgirder som dr kostnadseffektiva som det dr virt att gora
storre satsningar, om sambhillet vill fa ut s3 mycket hilsa som majligt for
de skattepengar som gar till hilso- och sjukvarden. Det viktigaste effekt-
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mattet 4r darfor patienternas livskvalitet, helst mitt med breda matt som
visar pa patienternas preferenser mellan olika alternativ. Saledes ir syftet
med detta kapitel frimst att studera och sammanstilla nuvarande kun-
skapslige gillande olika atgirders kostnadseffektivitet inom urininkonti-
nensomradet avseende éldre.

For att avgora en behandlings eller preventiv dtgirds kostnadseffektivitet
stills den extra kostnaden till foljd av en behandling (jimfort med en
annan behandling) i relation till den extra hilsoeffekten som genereras

i jimforelse med alternativet. Detta kriver dérfor studier avseende bade
kostnader och hilsoeffekter for minst tvi relevanta alternativ s3 att dessa
kan jimforas. Ett vanligt och relevant effektmatt inom hilsoekonomiska
studier dr kvalitetsjusterade levnadsar (QALY). Fordelen med mattet 4r
att hinsyn tas till bade livslingd och livskvalitet (i form av en QALY-
vikt) och att det kan anvindas for att jimfora olika sjukdomstillstind
med varandra.

Fragestillning

Vad ir kostnadseftektiviteten f6r olika behandlingsmetoder for urin-
inkontinens hos ildre?

Metod

Fragestillningen studeras genom béde systematisk litteraturoversikt och
genom egen analys. Litteratur6versikten avser att sammanstilla befintlig
kunskap, och den egna analysen avser att diskutera relevansen av kun-
skapen samt 6verforbarheten.

Relevanta soktermer och hilsoekonomiska begrepp anvindes for sok-
ningar i vetenskapliga databaser. Bland alla soktriffar valdes de studier
ut som ansags relevanta utifrin de inklusions- och exklusionsvillkor som
stillts upp for rapporten i ovrigt, och granskades enligt SBU:s mallar for
hilsoekonomiska studier.

Metodiken bakom hilsoekonomiska utvirderingar samt hilsoekono-
miska termer forklaras i SBU:s metodbok, Kapitel 11 [37].

Slutligen diskuteras resultaten av kunskapssammanstillningen, och
hilsoekonomiska aspekter pa urininkontinens beskrivs relaterat till
svenska forhillanden.

128 BEHANDLING AV URININKONTINENS HOS ALDRE OCH SKORA ALDRE



Systematisk litteraturoversikt

En litteratursdkning avseende kostnadseffektiviteten pa olika interven-
tioner for behandling av urininkontinens hos ildre genererade 1 286
abstrakt varav 67 artiklar bestilldes i fulltext. Av dessa uppfyllde endast
en studie de hilsoekonomiska kraven samt tillimpade kriterier f6r pro-
jektet, men den bedomdes hilsoekonomiske vara av lig kvalitet [105]. I
stort sett visade sig ingen av de exkluderade artiklarna studera urinin-
kontinens hos en ildre population, ndgot som inte framgick i abstrakten.

Resultat

* Det saknas vetenskapliga studier av godkind kvalitet f6r att bedoma
kostnadseffektiviteten for olika behandlingsmetoder for urininkonti-
nens hos ildre.

Diskussion

For en beslutsfattare ar det intressant att kdnna till kostnadseffektivi-
teten av samtliga mojliga alternativ for att avgora hur resurserna ska
prioriteras. I den hir rapporten har f6ljande huvudsakliga behandlingar/
interventioner studerats:

* kirurgisk behandling (slyngplastik, injektionsbehandling, artificiel

sfinkter, sakral nervmodulering, botoxulinum a)
* farmakologisk behandling
* behandlingsprogram (toalettrining mm)
* alternativmedicin (akupunktur, naturlikemedel, yoga)
* bickenbottentrining/blistrining
* elstimulering
* komplexa interventioner (virdprogram)
* milj6 (personal, lokal, utbildning)
* livsstilsinterventioner (dryck, trining mm)

¢ Lkateter.

Den systematiska oversikten visade att det saknas relevanta studier som stu-
derat kostnadseffektiviteten av behandlingar vid urininkontinens hos ildre
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patienter. Diremot finns det nagra studier pa patienter som inte riknas
som dldre. I brist pa studier pa dldre kan dessa studiers resultat ge viss vig-
ledning avseende de hilsoekonomiska konsekvenserna dven for ildre.

De atgirder dir det finns begrinsad evidens for effekt dr: paminnelse
och hjilp till toalettbesok f6r gruppen de mest sjuka ildre och for grup-
pen ildre bickenbottentrining i kombination med fysisk trining, like-
medel med antikolinerg effekt samt slyngplastik. Ovriga interventioner
gér inte att beddma som kostnadseffektiva utifran det kunskapslige
som finns idag, da de leder till 6kad kostnad for interventionen utan

sakerstilld effekt.

For de behandlingar dir evidens for effeke finns dr det relevant att
diskutera storleken pa kostnader och effekterna for att bedéma eventuell
kostnadseffektivitet. Det gérs nedan genom att studier som beaktat kost-
nadseffektiviteten av behandling till yngre patienter och deras eventuella
overforbarhet till dldre patienter diskuteras. Detta ska inte tolkas som
evidens, utan just som en diskussion.

Paminnelse och hjilp

Paminnelse och hjilp till toalettbesok (prompted voiding) i kombination
med funktionell trining har visats minska antal inkontinensepisoder
hos skora dldre i jimforelse med sedvanlig vird, men det 4r inte visat i
studier hur detta paverkar livskvaliteten.

Om denna atgird kriver extra personalresurser ir det troligt att den
skulle generera en mycket hog kostnad per QALY di effekten endast var

micttlig och att den dirmed antagligen inte skulle anses kostnadseffektiv.

Backenbottentraning

Kostnadseffektiviteten av bickenbottentrining jimfort med ingen
behandling hos kvinnor med stressrelaterad urininkontinens har stude-
rats av Brunenberg med flera med hjilp av en modell, men den ir inte
primirt gjord pa dldre patienter [106]. Den kliniska studie som ligger
till grund for effekterna r gjorda av Burns och medarbetare [107].
Analysen beriknar kostnaden per forhindrad inkontinensepisod uti-
fran ett samhillsperspektiv. For kvinnor som 4r 75 ar gamla forvintas
bickenbottentrining kosta 0,05 Euro per férhindrad inkontinensepisod
i jimforelse med ingen behandling. Slutsatsen forfattarna drar ar att
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bickenbottentrining dr kostnadseffektivt och att enbart duloxetin inte
ar kostnadseffektivt.

Eftersom bickenbottentrining i den hir rapporten visat sig ge effekt
hos dldre patienter dr det troligt att dessa resultat dven dr 6verforbara for
denna patientgrupp.

Likemedel

Kostnadseffektiviteten av likemedel med antikolinerg effekt studerades
av Tandvirds- och likemedelsformansverket (TLV) i samband med att
de tog fram ett beslutsunderlag i genomgingen av likemedel mot inkon-
tinens och prostatabesvir [108]. De skapade en egen hilsoekonomisk
modell som syftade till att berikna kostnadseffektiviteten for olika like-
medel med antikolinerg effeke (solifenacin, tolterodin, fesoterodin och
darifenacin) for patienter som soker likare for frekventa tringningar och
tringningsinkontinens. Berdkningarna visade att kostnaden per vunnet
QALY for de antikolinerga likemedlen var 574 000 kronor i jimforelse
med sedvanlig vird (ingen direkt behandling).

I den hir rapportens kliniska genomgang har det visats att dessa like-
medel minskar antalet lickage hos dldre och att resultaten avseende
paverkan pa livskvalitet ar motstridiga. D4 biverkningar av likemedel
med antikolinerg effekt dr vanligare och allvarligare hos skora ildre
patienter torde detta leda till att kostnadseffektiviteten férsimras vid
behandling av dessa patienter jimfort med de resultat som modellen
pavisar, och detta leder antagligen till att antikolinerga likemedel inte
kan bedomas vara kostnadseffektiva hos skora dldre i allminhet. Hos
skora dldre patienter vore det dock majligt att en god effekt kan leda till
besparingar vad giller omsorgkostnader. Givet att det gar att identifiera
de patienter som far effekt utan allvarliga biverkningar ir det méjligt att
behandling med likemedel med antikolinerg effekt dr kostnadseffektiv.

Slyngplastik

Andersson & Hagberg har for Centrum for hjilpmedel vid Orebro lins
landsting genomfort en hilsoekonomisk analys av insatser vid urinin-
kontinens [109]. Analysen visade att alla de analyserade behandlings-
metoderna (bickenbottentrining, beteendetrining, fysisk trining och
intravaginal slyngplastik) har en god kostnadseffektivitet. For operation
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med intravaginal slyngplastik riknas med att 80 procent av patienterna
blir botade, vilket dven antas gilla for dldre kvinnor. Kostnadsberik-
ningen inkluderar utredning inkluderande likarbesok och sjuksko-
terskebesok samt kostnaden for operation (mellan 12 000 och 25 000
kronor). Livskvalitetsforlust i form av QALY-vikt har himtats ifrin
WHO:s arbete med berikning av sjukdomsbérda och har virderats till
0,025. Om analysen gors for en tidshorisont om tre &r blir kostnaden
per vunnet QALY cirka 200 000 kronor. Vid lingre tidshorisont sjunker
kostnaden per vunnet QALY.

Givet den hir rapportens praxisundersékning forefaller andelen botade
pa lang sikt sjunka hos ildre, vilket gor att berdkningens antagande

om 80 procent botade under tre ars tid forefaller vil hogt. En ligre
andel botade skulle héja kostnaden per vunnet QALY. Diremot har
den hir rapporten (Kapitel 6) visat storre effeke pa livskvalitet, vilket
didrmed skulle sinka kostnaden per vunnet QALY. Total effekt av

dessa aspekter dr svirt att bedoma men sannolikt blir kostnaden per
vunnet QALY lidgre 4n 200 000 kronor, vilket i Sverige oftast anses som
kostnadseftektivt.

Kostnadsaspekter

De mest sjuka édldre har oftare stérre behov av assistans — vilket medfor
kostnader — till féljd av urininkontinensepisoder. Detta innebir att den
grovt skattade kostnaden per individ som redogjordes f6r i inledningen
av detta kapitel (mellan 6 900 och 10 800 kronor per ar och individ),
formodligen dr underskattad eftersom den harstammar fran hela popula-
tionen urininkontinenta och inte enbart de ildre eller mest sjuka indivi-
derna. I den tidigare SBU-rapporten konstaterades ocksa att kostnaderna
for inkontinensvérd dr starkt relaterad till alder, vilket ytterligare stirker
resonemanget om att de 4r de mest sjuka som bidrar mest till merkostna-
derna for urininkontinens.

For patienterna r den viktigaste aspekten av behandling av urininkon-
tinens att deras livskvalitet forbattras (inte att kostnader kan besparas),
men det saknas studier av godtagbar kvalitet for att visa det. Férutom
individen paverkas ofta dven den nirmaste omgivningen. Det kan béade
handla om kostnader kopplat till anhérigvird och anhérigas livskvalitet.
Dessa aspekter kan ha en paverkan pa resultaten i en hilsoekonomisk
analys under forutsittning att det finns effektiva behandlingar.
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12. Praxis

Likemedelsstatistik

Forsiljningsstatistik dr inhimtad frin Socialstyrelsens statistikdatabas
och frin Apotekens Service AB [110].

Trdngningsinkontinens

Aktuella likemedel som forskrivs i Sverige ir tolterodin, solifenacin,
darifenacin, fesoterodin, oxybutynin och mirabegron. Mirabegron god-
kindes forst 2013 och det finns ddrfor dnnu ingen forsiljningsstatistik
pa denna substans. Anvindningen av de andra likemedlen okar med
stigande alder, men avtar frin 85 ars dlder (Figur 12.1).
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Figur 12.1 Uttag av lakemedel med antikolinerg effekt med indikation urintrang-
ningar/trangningsinkontinens i Sverige 2011 [110]. Antal DDD per 1000 invéanare,
fem-arsklasser. Defined Daily Dose (DDD), dr den formodade genomsnittliga
dygnsdosen da ldkemedlet anvédnds av vuxen vid medlets huvudindikation. DDD
faststalls av WHO.
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Forskrivningen mitt i DDD/1000 personer ir ungefir dubbelt sa stor
till kvinnor som till min upp till 60 &rs dlder (Figur 12.2); i dldrar 6ver
85 ar dr detta helt utjamnat.
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Figur 12.2 Uttag av ldkemedel med antikolinerg effekt med indikation urintrang-
ningar/trangningsinkontinens i Sverige 2011. Antal DDD per 1000 invanare,
uppdelat pa kon och alder.

Uttaget mitt i DDD/1000 personer motsvarar heldrsanvindning hos

2 procent av alla dver 65 ar eller 2,3 procent av alla 6ver 80 ar. Data frin
det svenska likemedelsregistret 20072008 visade att av de som fétt ett
av dessa likemedel forskrivet, var det firre dn hilften som himtade ut
likemedlet en andra ging inom fyra ménader. Ett ar efter forsta for-
skrivning var det firre an 20 procent som tog ut likemedlet [111]. Ett
liknade monster har tidigare visats i Danmark [112]. Sannolik férklaring
ar otillricklig effekt eller biverkningar. Andelen personer i aldersgruppen
80-84 ar som ndgon ging under 2011 himtade ut ett likemedel mot
tringningar/tringningsinkontinens pa apoteket beriknas till 4 procent.

Anstrdngningsinkontinens

Substansen duloxetin f6rsiljs under tre olika produktnamn, i ungefir
samma dos for anvindning vid tre helt skilda tillstind. Indikationen ar
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dels uttalad nervsmirta vid diabetes, dels generaliserat angesttillstind
och dels mattlig eller svir anstringningsinkontinens. Ar 2011 motsva-
rade uttaget av duloxetin vid inkontinens (Yentreve) en helarsanvind-
ning hos 0,02 procent i dldrarna dver 65 ar.

Ostrogen

Ostrogen i lokal form (slidpiller, krim eller ring) anvinds vid vaginal
atrofi hos postmenopausala kvinnor. Inkontinens ir inte en indikation.
I praktiken ir det svért att utesluta samband mellan tringningar/sveda
och skora slemhinnor, varfor ett lokalt 8strogenpreparat ofta provas vid
dessa besvir hos kvinnor efter menopaus. Preparaten finns bade som
egenvirdspreparat och pa recept. Det finns ocksa en tablett f6r peroral
behandling med estriol i laigdos som forskrivs pa recept.

Forskrivningen pa recept ar 2011, motsvarade 62 procent av den totala
forsiljningen av ligdoserat 6strogen. Uttag av lagdoserat dstrogen eller
lokalt 6strogen forskrivet pd recept och uppdelat pé aldersgrupper mot-
svarar en heldrsanvindning hos 4,2 procent av kvinnor ildre 4n 65 ar
och 4,8 procent av kvinnor ildre dn 80 ir. Om egenvirdsanvindning
inkluderas motsvarar anvindningen i dessa dldersgrupper 6,8 procent
respektive 7,7 procent.

Operationsdata

Operationsdata over inkontinensoperationer finns registrerade i Social-
styrelsens patientregister for dppen- och slutenvard [113] och i Gynop-
registret med site i Umea [1]. Vid kontakt med Socialstyrelsen 4r det
oklart om rapporteringen under denna period ir fullstindig da det
troligen saknas uppgifter frin ett antal privata specialister som utfor en
del av dessa operationer. Data har himtats frin perioden 2009-2011.

De flesta kliniker i Sverige rapporterar sina data till antingen Gynop-
registret eller till ett kvalitetsregister startat inom Stockholms lins lands-
ting, GKR (Gynekologiska kvalitetsregistret) f6r Stockholm, Virmland
och Gotland [114]. Gynop-registret importerar och konverterar data frin
GKR, vilket méjliggdr att mer 4n hilften av Sveriges data ticks. For att
fa med 1-arsuppfoljningen frin kvalitetsregistren har data himtats frin
Gynop-registret for perioden januari 2009 t o m oktober 2011.
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I kvalitetsregistren (GKR/Gynop) finns sammantaget 5 574 registrerade
patienter (Tabell 12.1) som enbart 4r opererade med inkontinensplastik/
slynga under denna period. Av dessa har 4 960 svarat pa en enkit,

vilket ger ett bortfall pa 614 patienter (11 procent). Dirtill kommer 363

patienter som inte deltar i registret. Av de som deltar 4r drygt 25 procent

(1 316) 65 éar eller dldre.

Tabell 12.1 Registrerade vaginala inkontinensslyngoperationer i Sverige, 2009
tom okt 2011.

Registrerade 2009 2010 2011 Summa Heldr 2011
operationer t o m okt
Dagkirurgi 1985 2371 2527 6883 3033

socialstyrelsen

Slutenvard kirurgi 1570 1000 664 3234 797
Socialstyrelsen

Summa 3555 3371 3191 10117
Gynop-registret 5574

/GKR

Sextiotre procent av de som opererats, sett till hela aldersgruppen, anger
ett ar efter operation att de aldrig eller ndstan aldrig licker (Tabell 12.2),
och vid mer 4n 80 ars dlder licker fler 4n 50 procent ett ar efter opera-
tion dagligen eller flera ginger per vecka.
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Tabell 12.2 Resultat av slyngoperation i Sverige vid 1-arsuppféljning uppdelat pa
olika dldersgrupper. En enkat skickades ut till alla patienter ett ar efter slyngopera-
tionen dér de fick uppge hur ofta de lickte. Antalet som inte svarade pa enkéten
redovisas under rubriken "bortfall".

Kvarvarande Aldersgrupper
lickage 1 ar
efter operation

<65 65-69 70-74 75-79 >80 Total
(n=3 644) (n=562) (n=367) (n=230) (n=157) (n=4960)

Aldrig/néstan 67.6% 56,9% 55,6% 43,9% 357% 63,4%
aldrig
1-3 ggr/man 81% 8.0% 6,0% 5,7% 3.2% 77%

1-3 ggr/v eller 15,6% 292%  32.7% 42,6%  51,0% 20.7%
dagligen

Bortfall 8.7% 5.9% 57% 7.8% 10,2% 8.1%

Total 100% 100% 100% 100% 100% 100%

Bortfallet i enkidtsvaren ir inte hogre for de dldre patienterna dn for

de yngre (Tabell 12.2). Det visar sig att 76 procent av patienterna ir
komplikationsfria atta veckor efter operationen. Endast 1 procent av
patienterna har bedémts ha fatt en allvarlig komplikation, som kirl eller
tarmskador eller allvarlig bldsskada. Uppgift saknas hos 8 procent. Kom-
plikationer forefaller inte mer vanligt i den ildre dldersgruppen. Inte
heller ir svarsfrekvensen lagre.

I Socialstyrelsens patientregister finns under samma tid 10 117 opera-
tioner registrerade (Tabell 12.3). Skillnaden pé cirka 4 500 operationer
kan bero pa att ett antal kan vara kombinationsoperationer av olika slag
samt att andra metoder som injektionsbehandling i uretra kan ha regist-
rerats. Till viss del r skillnaden nog reell, dvs Gynop-registret har cirka
60 procent tickning sett till hela landet.
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Tabell 12.3 Socialstyrelsens patientregister éver genomférda operationer under
aren 2009-2011. Antal operationer redovisats for yngre eller dldre dn 65 ar och om
de gjordes i slutenvard eller dagkirurgi.

o

Ar 2009 2010 2011
Dagkirurgi 265 ar 450 506 573
Slutenvard 265 ar 474 396 238
Dagkirurgi <65 ar 1535 1862 2460
Slutenvard <65 ar 1096 604 559
Totala antal 3 555 3368 3830 10753

Utbildning och inkontinensvard

I grundutbildningen f6r sjukskéterskor ingdr inkontinens som en mycket
liten del i njurarna och urinvigarnas sjukdomar, dir 6vervigande fokus
pa savil anatomi och fysiologi som sjukdomsliran liggs pa njurens och
prostatakortelns funktion och sjukdomar. Specifik inkontinensutbild-
ning ges pa de flesta ldrositen i mycket begrinsad omfattning. Detta dr
inte rimligt nir en stor del av sjukskéterskorna kommer att arbeta inom
dldrevirden dir inkontinens ir ett av manga vanliga sjukdomstillstind.

I specialistutbildning inom dldrevard samt till distrikesjukskoterska finns
oftast endast 23 timmars undervisning i inkontinensvérd, och forskriv-
ningsritt dr ett av lirandemalen.

Enligt Svensk sjukskoterskeférening fanns det cirka 350 specialistutbil-
dade sjukskéterskor (vidareutbildning 60 hp) inom dldrevard ar 2012.
Det ir ett problem att rekrytera studenter till denna specialistgren
liksom att fylla platserna pa fristiende hogskolekurser i inkontinens-
vard (4,5-7,5 hp). Utbildningarna finns, bide som ordinarie kurser och
som uppdragsutbildningar (Goteborg, Linkdping, Stockholm, Visteras,
Skovde och Kalmar (vilande). Det anordnas dven 5-dagarskurser i
inkontinensvard pa andra delar i landet med dessa ger inte hogskolepo-
ang. I norrlandsregionen finns inga sddana kurser att tillga.

Det arrangeras ocksa kortkurser om nagra dagar sporadiskt pa flera
hall, s k forskrivarkurser (Region Dalarna, Visternorrland, Givleborg,
Kristianstad och Malmg). Det 4r dock oklart hur frekventa dessa kurser ir.

138 BEHANDLING AV URININKONTINENS HOS ALDRE OCH SKORA ALDRE



I Goteborg finns Sveriges enda arrangér f6r utbildning av uroterapeuter
(40 hp). Utbildningen 4r gemensam for nordiska linder, och under 2012
startades ocksa en kurs i Bergen i Norge. Uroterapeuter kan ha grund-
utbildning som sjukskéterska eller sjukgymnast och specialiserar sig pa
utredning och behandling av inkontinens och andra blasproblem hos
bade vuxna och barn. Det har under cirka 25 ar utbildats cirka 450 uro-
terapeuter i Sverige. Av dessa ir cirka 250 yrkesverksamma i dagslaget,
men det dr oklart hur stor andel av dessa som arbetar heltid med patien-
ter och om ens nigon finns i den kommunala dldrevirden. Av de som
ar aktiva idag beriknas stora pensionsavgingar inom de nirmaste dren
varfor utbildningsbehovet av uroterapeuter torde vara stort.

Sammanfattningsvis kan sigas att det saknas en nationell strategi for
kompetensnivaer och utbildning inom inkontinensomradet. Det finns
inga klart angivna krav pa vilken kompetens som krivs for att forskriva
inkontinenshjilpmedel och det finns inte heller nigra rekommenda-
tioner om det kommande behovet av uroterapikompetens. Det finns
kunskap, oftast av karaktiren beprovad erfarenhet, som i ett nationellt
perspektiv borde vara implementerad i alla vardstrukturer f6r dldre med
inkontinens. Den avsaknad av evidensbaserad kunskap som blir tydlig

i denna rapport kriver nationella satsningar pd god och nytinkande
forskning,.

Omvardnadsrutiner

I nistan alla landsting finns beskrivna omvardnadsrutiner f6r inkonti-
nens. I vilken utstrickning dessa f6ljs har varit oméjligt att inventera da
olika dokumentation pé gruppniva for enheter saknas.
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13. Diskussion

Metodfragor

Avgréansningar

Denna rapport ingér i det uppdrag som SBU tillsammans med Social-
styrelsen fick av regeringen och vars syfte var att uppmirksamma kun-
skapsldget om vard och behandling rorande de mest sjuka ildre/skora
dldre i vart samhille. Det finns inte ndgon enhetlig eller allmint accep-
terad beskrivning av vad som karakeiriserar denna grupp.

Vi valde att i vira inklusionkriterier sitta en aldersgrins om 65 ar och
dldre, for att utvirdera det vetenskapliga underlaget nir det giller
behandling av urininkontinens for hela dldregruppen/populationen.

Urininkontinens forekommer i alla aldrar, hos bdda kénen, och ékar
med stigande alder. I det underlag vi tagit fram har fokus varit, i enlighet
med uppdraget, pé att studera olika interventioners paverkan pé lickaget
och inte om effekten har sett olika ut f6r olika aldersgrupper. Det finns
ytterst lite information om sjilva populationen med avseende pa skorhet.
Oftast anges endast kronologisk dlder samt férekomst av urininkonti-
nens och boende i nigon form av omsorgsboende. Da det foreligger stora
skillnader mellan olika linder nir det giller hur skora, sjuka och gamla
personerna dr som bor pa dldreboende, si finns sjilvklart risken att de
internationella studierna som gjorts pa dldreboende och som ir inklude-
rade i denna rapport inte fullt ut representerar vir malgrupp skora dldre
utan en friskare grupp.

Foreteelsen urininkontinens ér internationellt definierat som “any lea-
kage”. Det finns inte nigon accepterad gradering av hur mycket, hur
ofta, eller hur det paverkar livet som vi kan anvinda for att definiera
graden av inkontinens.

Effektmatt

De effektmatt vi har att anvinda oss av for att bestimma graden av
bot eller lindring beskrivs ofta som objektiva — kanske mitta som ett
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blsjvigningstest eller noteringar 6ver antalet lickage 6ver dag och natt
i lista. Patientrapporterade utfallsmatt innefattar bland annat olika
symtomskalor, livskvalitetskalor och upplevelse av subjektiv forbittring.
Blojvigningstest, olika "kissdagbocker” och lickagelistor 4r ocksa ofta
patientrapporterade men tolkas som mer objektiva matt. Symtomskalor
miter svarighetsgrad av lickage, livskvalitetsskalor miter hur lickaget
paverkar vardagen pa olika sitt och upplevelse av subjektiv forbicering
mits ofta med en 7-gradig skala, dir oférindrad ligger i mitten (PGI).
Det finns flera validerade symtom och livskvalitetsskalor for olika
patientgrupper [14]. Svarigheten med kvantifiering av lickage i kombi-
nation med att pa ett validerat sitt mita patientens upplevelse av lickage,
har gett upphov till manga egenkonstruerade matt, vilket i sin tur ger
svarigheter att jimf6ra studier och att virdera effekt av behandling.

Beprévad erfarenhet

En stor odokumenterad kunskap finns ocksd i varden i termer av bepro-
vad erfarenhet. Det finns troligen ett stort behov av standardiserad
dokumentation och stora forbattringsméjligheter i att ta tillvara kun-
skap, utvirdering och spridning s att vi inte tappar den goda beprévade
erfarenheten. All beprévad erfarenhet behover inte vara god, utan det
kan finnas metoder och virdprogram som kan behova utmonstras. Vi
anvinder ibland uttrycket sedvanlig vard, och risken med ett sidant
uttryck dr att det kan betyda olika saker for var och en av oss. Det kan
betyda regelbundna byten av skydd, olika komplexa interventioner och/
eller en omsorg som bygger pa virdtagarens medverkan och delaktighet.

Nedsatt autonomi och multisjuklighet

Mainga av de skora dldre som har problem med inkontinens lever i
institutionsboende och har kanske nedsatt autonomi. Det gor det svért
att genomfora studier. I Sverige forutsitter vi patientens/personens eller
nirstiendes godkinnande for att delta i studier. Det blir darfor en etiske
svarare problemstillning nir personer som inte dr autonoma ska delta.
Detta innebir dock inte att det inte gar att genomfora goda studier.

Studier vi tagit del av 4r ofta gjorda som projekt i enskilda virdboenden
i olika linder, vilket kan gora dverforbarheten svar. Ett vardboende kan
i vissa linder innefatta relativt friska personer medan det i andra linder
innefattar personer som i det nirmaste inte alls klarar sig sjilva eller inte
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alls har autonomi. Vi har i 6versikten med studier gjorda i USA, Japan
och Sverige; linder med olika kulturer, och dven inom dessa linder hir-
bergerar olika kulturer.

Den perfekta studien finns inte, men onskestudier skulle innefatta
storre populationer och ett relativt kort tidsperspektiv. En tydlighet i
inklusionskriterier, i anvinda matt och uppfoljning enligt bista kinda
standard skulle ge mer kunskap [14]. Studieuppligg skulle ocksé behova
innefatta komplexa interventioner, dir man ir tydlig med vad som ir
den vanliga virden och vad som ir intervention och dir f6ljsamhet till
rutiner sker dygnet runt.

Inkontinens ir inte sillan hos den skora édldre en del av en allmin sjuk-
lighet, vilket gor studier svira men inte omajliga. Den inkontinenta
patienten med stroke och rorelsehandikapp maste kanske inkluderas
tillsammans med den dementa men fullt fysiskt rorliga. Och vad inne-
bir ett tilligg av diabetes eller hjartsvike?

Sammanhang och o6verblick

Sambhaillsstruktur

Enligt SCB har medelaldern i Sverige 6kat med 4,1 ar mellan 1968 och
2012. Andelen ildre 4n 65 ar har okat fran 13,4 procent till 19,1 procent
under samma tidsperiod och andelen dr nu cirka 1 828 000 personer.
Andelen 6ver 80 dr dr nu 5,2 procent, vilket utgér cirka 498 000 personer.

[ socialstyrelsens skrivelse, Aldre-vird och omsorg. Kommunala insatser
enligt socialtjinstlagen samt hilso- och sjukvdrdslagen, var den forsta

april 2012 cirka 87 600 personer 65 ar eller ildre, permanent boende
pa sirskilt boende [115]. Detta motsvarar cirka 9 procent av befolk-
ningen i denna aldersgrupp. Atta av 10 var 80 ir eller ildre, vilket utgdr
23 procent i aldersgruppen.

Fjorton procent av de som fyllt 65 r (cirka 245 000) var antingen
boende pa boenden eller var beviljade hemtjinst. Bland de som var 80 ar
eller dldre hade 32 procent antingen hemtjinst eller bodde i sirskilt
boende.

I vart svenska samhille finns ocksa en uppdelning mellan kommu-
nens uppdrag, landstingets uppdrag och inom landstinget en skillnad i
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primirvardens, geriatrikens och akutsjukvérdens uppdrag. Goda rutiner
som studeras och utvecklas ska vid de tillfillen di patienten kommer
till en annan véirdgivare bibehallas, vilket kan vara svart. Mangfalden i
entreprendrer kan ge upphov till en positiv utvecklingsvilja men ocksa
vara ett hinder for att genomféra studier eller vardprogram. Kanske kan
eller vill man av kostnadsskal, tidsskil eller annat inte delta.

Mangkulturella aspekter

Aven om urininkontinens ir ett vanligt problem i samhillet ir det fa
studier som specifikt undersokt prevalensen urininkontinens, 6nskan om
vard och upplevelsen av behandling bland personer fran andra kulturer.
I minga kulturer ar urininkontinens ett tabubelagt omréide, vilket

ocksa visades i en studie med syrianska ildre kvinnor boende i Sverige,
dir urinlickage beskrevs som ett férvintat problem som uppstod med
stigande alder och barnafédande. De beskrev ett besvir vilket var svért
att diskutera med négon annan och absolut inte med en man. Behovde
de hjilp och stéd pratade de med sin dotter eller sondotter och gick
hellre till en kvinnlig granne for rad istillet for att samtala med sin son
eller make. Alla patalade problemen med att soka hjilp dir spriket var
en dominerande barriir. Manga forlitade sig pa sina kvinnliga anhoriga
medan andra var hinvisade till tolk i samtalet med virden. Ménga posi-
tiva aspekter framfordes, men dven problem i de fall di manga tolkar var
personer som de regelbundet triffade via foreningsliv [12].

Ett annat problem som beskrivs i en studie av Heikkila och medarbetare,
var ridslan for att inte allt som de sagt 6versatts pa ett adekvat site [116].
Att soka vird for urininkontinens ir fortfarande ar 2013 svirt, da virden
i manga fall inte erbjuder den tillginglighet och kontinuitet som skulle
underlitta vardsokandet. Om dessutom spriket i sig dr en barridr ar det
for manga ett odverstigligt hinder.

Anhérigvard

Urininkontinens ir salunda f6r manga ildre ett stort problem som kan
medféra férsimrad livskvalitet och péverkan pa savil det dagliga som
det sociala livet. Detta giller i stor utstrickning dven for de anhériga
som vérdar en dldre nirstiende med urininkontinens i hemmet. Méanga
beskriver ett dygnet-runt-arbete som innebir ett stindigt vakande over

den sjuke och hjilp med personlig hygien och inkontinenshjilpmedel,
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vilket fa har information om och kinner sig bekvima med [26,93]. Dir-
till tillkommer svarigheter med att ha ett socialt liv da upplevelsen ar att
man inte kan bjuda hem gister och vinner, dd hemmet mer eller mindre
ser ut som en sjukvérdsinrittning, fyllt av hjalpmedel- och inkontinens-

hjalpmedel [25].

Ett annat patagligt problem ir att sjukvérden tar for givet att virden
och ansvaret i vart samhille limnas 6ver, nirmast som en sjilvklarhet,
till den nirstaende, da den som ir sjuk skrivs hem frin sjukhuset. Aven
om kommunala insatser sisom hemsjukvard sitts in, ir det den anho-
rige, ofta ocksé en ildre person, som vardar och ir ansvarig 24-timmar
om dygnet. Detta arbete uppmirksammas inte i den utstrickning som
manga skulle behéva [117].

Inkontinens hos &ldre och dess tabun

Hur ser vira virderingar ut nir det giller personer med lickagebesvir?
Vilka virderingar har vi om personerna ocksa ir ildre? Ar det virderat
som det simsta arbetet, med daliga villkor och stor personalrotation
som i sin tur ger svarigheter att ha hog foljsamhet till virdrutiner och in
mer till nya studierutiner? Vilka ir vara virderingar om de skora dldre
med lickageproblem? Hur ser medarbetarnas villkor ut och hur fungerar
rutinerna i vird och omsorg? Vilka férutsittningar finns for att klara
hygienrutiner pa ett boende med manga som licker? Finns det en arbets-
vinst i att forebygga lickage — inte bara en kostnad? Existerar det ett
etiskt perspektiv om hur vi anordnar omsorgen — nagot som nistan alla
pa sikt kommer att behdva? Vigar vi titta pa véra virderingar — vi som
idag skriver och ldser denna rapport?

Manga studier har pavisat att inkontinens f6rknippas med en slags
skamkinsla; ett misslyckande som ir grundlagt redan frin barndomen.
Man ska inte kissa pd sig; att kontrollera sina kroppsliga funktioner ir

i var kultur mycket betydelsefullt. Det har dock inte alltid varit si. Pa
1800-talet kunde man mycket vil sitta sig ner pd gatan och utfora sina
behov. Adelns sa kallade fina” seder och bruk blev sd smaningom fore-
domen och sederna allt mer folkets seder. Elias beskrev hur civilisationen
har utvecklats till att se kroppens avfallsprodukter som allt mer privata
och nigot som maste omgirdas med stort hemlighetsmakeri [118].
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Det har ocksa skrivits om vér syn pa smuts och kroppsligt avfall och
hur det har varierat dver tid. Kubie sa att smuts inte bara handlar om
sak pa fel plats utan ocksi om hur vi graderar lukt olika. Smuts 4dr nidgot
som endast finns i betraktarens 6gon [119]. Ross, Wiiding-Isaksson
samt Hirt och medarbetare har samtliga studerat detta och funnit att
det som betraktas som mest dckligt har varierat 6ver tid, men att urin
och avféring hér till de avfallsprodukter som betraktas som “smutsiga”
(120-122].

Jamforelser med resultat fran andra oversikter

Flera olika systematiska Gversikter har utrett de olika interventionerna
for behandling av urininkontinens, men populationer har oftast varit
yngre. Endast tre studier har haft fokus p4 éldre [13,15,123]. Bada Fla-
nagan och Roe-6versikterna har granskat litteratur redovisade for éldre
eller lika med 65 ar och med nigon form av omsorgsboende, medan
Talley och medarbetare granskade konservativ behandling for urinin-
kontinens av boende hemma. I dessa tre studier har de inkluderat bade
interventions- och observationsstudier samt deskriptiva studier. I var
granskning ingar enbart randomiserade studier eller observationsstudier
med kontrollgrupp, samt studier dir populationen 4r 65 ar eller dldre.
Av den anledningen har flera av studierna som inkluderats i i dessa tre
systematiska oversikter inte inkluderats i vér rapport [13,15,123].

Slutsatsen fran samtliga Gversikter inklusive var rapport visar pa behovet
av mer forskning, av god kvalitet, av behandling av urininkontinens hos
dldre. Det dr troligt att atgirder i den dagliga omsorgen har god effekt
pa urinlickage.

Sammanfattning och diskussion

Att sammanfatta resultaten av vara efterforskningar i litteraturen visar
tydligast pa ett stort behov av studier och att dessa ska ha en tydlig
avgrinsning i studiepopulation, av mitetal och matt samt av definitioner
av behandling. Allra mest visar de dock pé ett stort behov av studier nir
det giller komplexa interventioner och virdprogram samt av dokumenta-
tion av den befintliga rutinen och den sa kallade sedvanliga virden som
kanske kan vara allt fran ett bl6jbyte till att man har noggranna rutiner
om att patienten hjilps till toaletten %2—1 timma efter maten, vilket
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troligen minskar risken for lickage. Om man inte far gi pa toaletten
regelbundet kommer man att licka. Vikten av utredning méste i detta
sammanhang ocksa pipekas.

Livsstils- och beteendeinterventioner

Vid komplexa interventioner kan det vara svért att urskilja exakt vilken
dtgird som gett effekt. Det kan diskuteras om studier ska ha mer ren-
odlade interventioner eller om det 4r mojligt att faktiske ha ett batteri
med dtgirder och utvirdera detta. Det vi kallat virdprogram, dvs en
strukturerad utredning och behandling av orsaker till inkontinens,

ar till sin natur vildigt komplex och speglar i hog grad komplexiteten
hos skéra dldre med inkontinens. De har ménga andra sjukdomar och
symtom som pi ett eller annat sidtt ocksa paverkar grad och omfattning
av urinlickagen.

I de studier som redovisats har interventionerna i manga fall krivt extra
personalresurser och dirfor begrinsats till fem dagar i veckan och dtta
timmar per dag. Grupperna var smé och bortfallen relativt stora, vilket
lett till ate flera studier exkluderats.

Bickenbottentrining 4r en vildokumenterad metod som har effekt pa
anstringningsinkontinens bide med och utan "biofeedback” [124,125].
Det finns inget som talar for att det inte skulle ha effekt hos dldre

eller till och med skora ildre. Det som diremot kan diskuteras ir hur
bickenbottentrining ska genomforas bland ildre och skora dldre. Hur
kan skora dldre hitta sin bickenmuskulatur, hur ska de piminnas om
knipovningar och kan man finna alternativa l8sningar som per auto-
matik f6r med sig ett biackenbottenknip? For att denna intervention ska
kunna implementeras i storre skala dven till skora dldre krivs pedagogisk
uppfinningsrikedom, och detta kriver formodligen personal med spe-
cialkompetens inom omradet som till exempel uroterapeuter har. Man
kan finna 6vningar som indirekt ger 6kad bickenbottenstyrka, vilket
baltrining gor. Detta kan kanske ocksa diskuteras om man kan finna
strategier som gor att dven en dement person kan tillgodogéra sig sadan
trining samtidigt som personlig integritet och virdighet kan bibehallas.

Uppmirksamhetstrining och hjilp till toalett hade positiv effekt och gav
minskade urinlickage. Det kan tyckas vara sjilvklara interventioner att
dldre ska fa komma till toalett s& ofta som krivs. Nir det giller mycket
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skora dldre dr dock arbetsinsatsen betydande och kriver oftast tva
personer. Som Schnelle och medarbetare angav tog det cirka 20 minuter
per toalettbesdk [42,43]. Det kan inte bortses fran att en sidan inter-
vention kan kriva personaltillskott pa boenden och framfor alle till de
som vérdas i hemmet. Hir krivs en genomgiende analys av hur perso-
nalresurserna anvinds i dagsliget, och en prioritering behover kanske
goras sd att dven toalettbesok blir utforda. En checklista for omhinder-
tagande av demenssjuka i sirskilt boende finns utvecklad av Svenskt
demenscentrum, SweDem och Aldrecentrum 2012 [126]. I den finns
dock inte ndgot som berdr behovet av att f6lja upp den ildres behov av
toalettbesok.

Hinsyn maste ocksa tas till den idldres egna onskemal. En del ldre vill
inte bli hjilpta till toalett hur ofta som helst. En del dr néjda med sina

skydd. Kunskap om de dldre och skora dldres egna upplevelser dr nod-

vindigt i denna diskussion. Det kan vara s att man har svért att ta till
sig alternativet eller inte forstir vad det kan innebira.

Trining i ADL och fysisk trining verkar ha en positiv effekt dven pa
urinlidckage. Erfarenheter fran bl a SNAC-studien har visat att de som
haller sig aktiva och ir i ett socialt sammanhang, ir friskare och tenderar
att leva lingre [127]. Frigan ir nir och hur triningen ska paborjas. Ar
det kanske dags att se dldrevérden i ett friskhetsperspektiv? Varden gir
idag mycket ut pd att ta hand om de funktionsnedsittningar som ildre
har och i mindre grad pé att fokusera pé det friska.

WHO'’s klassificering av funktionsnedsittning (ICF, International
Classification of Functioning and Disability) fokuserar i mindre grad

pa diagnoser och ser istillet hur olika barridrer kan 6verbryggas, om

det handlar om barriirer som finns hos den ildre eller om det handlar
om hinder [128]. Fokus i dldrevarden nir det giller detta synsitt skulle
kanske mer fokusera pa att riva hinder som hindrar den éldre till ett mer
aktivt liv. I det perspektivet ar forebyggande arbete som trining i ADL
och gingtrining en naturlig del av varden av ildre i syfte att bevara
funktioner sa linge som mojligt och minimera tid av beroende till s&
kort tid som mojligt.

Bittre kunskap om sin egen sjukdom har i manga andra rapporter visat
sig ge positiva effekter. Olika sitt att ge en person makt eller "empower-
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ment” dver sin situation skapar kinsla av kontroll. Hir finns en potential
ddr ocksa nirstiende har en given plats. Resultatet visade s pass positiva
resultat att det finns all anledning att se hur detta kan implementeras
och koordineras sé att kunskap om andra samexisterande sjukdomar
eller symtom ocksa kan lyftas fram.

Likemedel

Likemedelsbehandling mot urininkontinens hos skora dldre saknar i
dagsliget vetenskapligt stod.

Det finns vetenskapligt stod for att likemedel med antikolinerg effekt
kan ha positiva effekter mot urininkontinens och minska antalet lickage
nagot hos dldre. Vid behandling av ildre patienter méste man alltid vir-
dera risken for biverkningar som kan bli mer pétagliga vid samsjuklighet
och annan pigiende likemedelsbehandling. I Sverige har Socialstyrelsen
tagit fram kvalitetsindikatorer for likemedelsbehandling av dldre [50]. I
dessa, liksom i flera liknande instrument frin andra linder, framhalls att
likemedel med antikolinerg effekt dr olimpliga till dldre, inte minst pga
risken for forvirring eller férsimrad kognitiv formaga.

D4 en betydande andel av alla patienter som deltar i likemedelsstudier
tidigare har anvint likemedel med antikolinerg effekt, innebir det en
selektion av patienter (man vill sannolikt inte medverka i en studie om
man tidigare fatt biverkningar eller otillricklig behandlingseffeke).
Effekten som pévisats i studier kan darfor vara hogre och biverknings-
frekvensen ligre dn bland patienter som inte provat likemedel tidigare.

Det saknas ocksa validerade fragor eller mitningar som giller biverk-
ningar vid likemedelsbehandling. Detta ir en forklaring till varfor ande-
len med biverkningar kan variera stort mellan olika studier beroende

pa hur frigor om till exempel muntorrhet och forstoppning ar konstru-
erade. Det instrument som oftast anvinds for att mita kognitiv forméaga
ir MMSE, och det har ifrigasatts om det 4r ett tillricklige kidnsligt
instrument for att skatta kognitiv férsimring [129].

Av de studier som granskats har kognitiv forméga mitts med MMSE

(Mini-Mental Score Examination) i en studie av skora ildre, utan siker
skillnad gentemot placebo efter behandling med oxybutunin, men stu-
dien ir liten [64]. Oxybutinin hade heller inte nagon effekt pé lickaget.
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Nir det giller biverkningar av likemedel med antikolinerg effekt hos
dldre finns det méanga studier gjorda med patienter med 6veraktiv blisa,
dock inte med urinlickage. Eftersom vi bara inkluderat studier avse-
ende dldre med inkontinens har vi inte tagit med studier dir gruppen
inkontinenta inte har sirredovisats. Sannolikt 4r biverkningsprofilen
lika for likemedel med antikolinerg effekt, oavsett om patienterna har
enbart tringningar eller tringningar och inkontinens i kombination.
Samtliga likemedelsstudier som ingdr i genomgangen ir finansierade av
likemedelsindustrin.

Ostrogen i lig dos anvinds ofta till dldre kvinnor med urogenitala
besvir, oftast lokalt applicerad i form av vagitorium, krim eller ring. Det
kan vara svart att avgdra om irritation och tringningar beror pa skora
slemhinnor eller nagot annat, och lang erfarenhet av en sidan behand-
ling upplevs ofta positiv. Studier pa postmenopausala kvinnor har visat
att de ostrogener som anvinds mot blodvallningar och svettningar kan
forvirra inkontinens (WHI), men det saknas helt studier av god kvalitet
avseende lagdosostrogenets effekter pa inkontinens.

Duloxetinbehandling vid anstringningsinkontinens hos 4ldre kvinnor
kan minska antal lickage, men det 4r osikert om behandlingen medfér
en kliniskt relevant 6kning av sjukdomsspecifik livskvalitet. Biverk-
ningar ir mycket vanliga. Den minskning i lickagefrekvens man sett i
studierna ses bara fér kvinnor med bland- och anstringningsinkontinens
sammanslagna, inte nir man enbart analyserar de med anstringnings-
inkontinens. Det saknas helt jimf6rande studier gentemot bickenbot-
tentraning, som ir den rekommenderade basala behandlingen vid
anstringnings- och blandinkontinens.

Kirurgi

Kirurgisk behandling med intravaginalslyngplastik ar en effektiv
behandling av anstringningsinkontinens 4ven hos ildre kvinnor. Det
finns ddremot inga data om att metoden anvinds pa skora ildre. De
rapporterade komplikationerna under och efter operation dr som regel
lindriga (minor) och férekomsten varierar mellan studier. Men det
finns vissa data som talar for att risken att drabbas av nytillkomna
tringningsbesvir efter kirurgi, 4r stérre hos dldre jimfért med yngre
patienter. Det vetenskapliga underlaget 4r dock mycket begrinsat.
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Fa studier har motsvarat de uppsatta inklusionkriterierna for inklude-
ring i var granskning, och de studier som ingatt i bedémningen har

fact avdrag for bristande studiekvalitet och precision. Majoriteten av

de studierna saknar kontrollgrupp och studiepopulationens storlek ar
genomgaende liten. Dessutom saknas enhetliga utvirderingsmetoder i
studierna, bade vad giller uppfoljningstid och hur man definierat bot
(cured). Olika inklusions- respektive exklusionskriterier finns i studierna
ddr majoriteten av patienter i vissa fall genomgatt kombinationsoperatio-
ner med intravaginal slyngplastik och framfallskirurgi vid samma ope-
rationstillfille. Endast en kirurgisk studie med RCT-design har kunnat
evidensgraderas (n=58). Denna studie var ocksa den enda studien som
redovisade paverkan pa livskvalitet som utfallsméce (I-QOL, validerat
formulir) [77]. Sammantaget forsvarar allt detta den samlade bedom-
ningen av studierna.

Vi har i denna granskning inte funnit nigra tecken pa att alder skulle
utgora en kontraindikation for kirurgisk behandling. Komplikations-
frekvens ir troligen mer kopplad till annan samsjuklighet 4n alder. Det
vetenskapliga underlaget ar som tidigare beskrivit dock begrinsat.

Det bér noteras att de resultat efter genomgéngen slyngplastikoperation
hos kvinnor, som redovisas i nationella kvalitetsregister (gynopregistret/
GKR), visar simre resultat vad giller sjilvskattad bot (= avsaknad av
urinlickage) bade vid tvd manader och ett ar efter operation jimfort
med de operationsresultat som redovisas i studier. Sannolikt beror detta
pa en betydligt mer heterogen patientpopulation och ménga opererande
centra eller kirurger med varierande erfarenhet av ingreppet. Det forelig-
ger ocksd ett problem med internt och externt bortfall i registerdata.

I likemedelsstudier redovisas som regel om finansiering frin likeme-
delsindustrin foreligger. Sponsring av nya operationsinstrument och/eller
operationsteknik fran industrin férekommer ocksa men ir inte alltid
lika klart deklarerad. I de fem studier som ingick i evidensgraderingen
for kirurgisk behandling fanns ingen deklaration om aktuell sponsring

(77,79,80,82,84].

De studier som inkluderats i granskningen har alla handlat om slyng-
plastikoperation pd kvinnor med anstringningsinkontinens. Det saknas
vetenskapligt underlag f6r bedémning av slyngplastik hos min, periu-
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retral injektionsbehandling, injektionsbehandling med botulinumtoxin
A, artificiell sfinkter samt sakral nervmodulering hos dldre min och

kvinnor.

Dessutom saknas helt studier nir det giller kirurgisk behandling hos

skora dldre.

Tabell 13.1 Sammanfattning av resultaten for behandling av éldre.

ALDRE
Effektmatt Backenbot- Strukturerad Intravagi- Likemedel Duloxetin
tentrining i patientun- nal slyng- med anti-
kombination  dervisning  plastik kolinerg
med fysisk och stod effekt
traning
Urinldckage Minskat lackage Otillrackligt Minskat Minskat Otillrackligt
(BDD0O) vetenskapligt  liackage lackage veten-
underlag (subjektivt) (BDOQ)  skapligt
@000 @®200) underlag
@000)
Livskvalitet ~ Forbattrad Otillrackligt Forbattrad  Otillrdckligt  Otillrackligt
symtomrelate-  vetenskapligt (@@®OQ) vetenskapligt veten-
rad livskvalitet ~ underlag underlag skapligt
(@DD0O) @000) (@0O0O0O) underlag
P (@®000)
Generell livskva-
litet: ingen skill-
nad (GO OO)
Komplika-  Inte angivet Interelevant ~ Okadrisk ~ Okad risk Otillrackligt
tioner @D00) @DO0O)  veten-
skapligt
underlag
@0O00)
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Tabell 13.2 Sammanfattning av resultaten for behandling av skéra éldre.

SKORA ALDRE
Effektmatt  Fysisk traning i Uppmairksamhets- Oxybutynin
kombination med tridning och hjilp - likemedel med
ADL-traning till toalettbesok i antikolinerg effekt
kombination med
funktionell trining
Urinlackage  Otillrdckligt veten- Minskade urinlackage- Otillrackligt veten-
skapligt underlag episoder. Fler lyckade skapligt underlag
@000) toalettbessk (@BO0)  (@OOO)
Livskvalitet Studier saknas Studier saknas Studier saknas
Komplikationer Studier saknas Studier saknas Otillrackligt veten-

skapligt underlag
@000)
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14. Konsekvensanalys

Utgéngspunkten for rapporten har varit att kartligga kunskapslaget for
behandling av urininkontinens hos ildre, sirskilt de skora dldre. Detta
mot bakgrund av att allt fler minniskor i Sverige blir allt dldre, och
ddrmed okar antalet personer med kroniska sjukdomar och omfattande
vardbehov. Att just urininkontinens valts ut beror pé att tillstandet 4r
vanligt forekommande hos ildre och att det i manga fall utgor ett stort

lidande for de drabbade.

Rapporten visar att kunskapsluckorna ar minga och att det i stor
utstrickning saknas vetenskapliga studier kring behandling av urin-
inkontinens hos ildre. Vi vet att robusta interventionsstudier kriver ett
homogent patientunderlag f6r att medge rimligt sikra bedémningar.
Detta dr svart att uppna med en sa pass heterogen grupp som skora

ildre.

En annan omstindighet som forsvarar utgangsliget for interventions-
studier 4r att det sillan finns dokumenterat eller definierat vad som
ingar i begreppet sedvanlig vird. Nir studier planeras dir manniskor
med nedsatt autonomi ska delta krivs en stor varsamhet i studiens upp-
ligg. Detta innebir inte att studier av denna patientgrupp bor undvikas.
Virden maste sjilvklart forbittras, och enda sittet att utvirdera vard och
behandling 4r med vil genomtinkt val av studiemetodologi och klara
fragestillningar. En 6nskvird konsekvens av denna rapport vore darfor
att det ges mojligheter for mer forskning av bra kvalitet inom omrédet.

Det ir vanligt att en samsjuklighet bidrar till urininkontinens hos ildre.
Diremot ir inte alder som isolerad faktor avgorande f6r om behand-
ling kan ges eller inte. Minimal invasiv kirurgisk behandling vid ren
anstringningsinkontinens 4r, med det kunskapsunderlag som finns, en
effektiv behandling dven f6r dldre kvinnor. Nir det giller behandling
med likemedel med antikolinerg effekt vid tringningsinkontinens efter-
lyses studier inom de 6vre aldersintervallen och att vi undviker en gene-
rell och fast dldersgrins, som nu 75 ar. Istillet bor vi se till patienternas
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biologiska alder, samsjuklighet och samtidig anvindning av preparat
med antikolinerga bieffekter.

Vi har funnit svagast vetenskapligt stdd for beteende- och livsstilsinter-
ventioner och vardprogram, det vill siga dtgirder med en bred inrike-
ning. Samtidigt ges vird och omsorg vid minga sjukdomstillstind utan
att det finns en fast grund att std pa. Vi bor dirfor efterstriva veten-
skapliga studier sé att dven behandling av urininkontinens hos ildre blir
evidensbaserad. Det ar svart att gora fall-kontrollstudier eller rando-
miserade studier pd sma populationer vid boenden med olika dgare och
policyer. Det krivs dirfor nationellt samordnade studier med en syste-
matisk definition av vad sedvanlig vard 4r som ett forsta steg. Studier
kan sedan konstrueras utifrdn olika interventioner, dir savil f6ljsamhe-
ten till sedvanlig vard savil som till interventionen, maste dokumenteras.

Att gora det mojligt for en patient att komma till toalett, att behandla
forstoppning och att reducera anvindning av preparat som leder till
forvirringstillstind, 4r atgirder som bér genomforas och som inte
behéver bli foremal for kostsamma kliniska studier. Dessutom behovs
overgripande fortbildning om urininkontinens till all sjukvérdspersonal
(inklusive likare) for att 6ka kunskapen kring urologisk omvardnad
och forutsittningarna till god behandling och symtomlindring. Utbild-
ningen bor vara systematiserad och enhetlig samt utvirderas kontinu-
erligt, liksom férindringsarbetet lokalt efter genomgangen utbildning.
Teamarbetet runt patienten ir viktigt for fa till en adekvat utredning

och rimlig behandling.

Ett forindringsarbete kriver inte bara en levererad utbildning utan ocksa
att den tas vil emot, integreras och ger en forindring lokalt. Virdens
organisation och betydelsen av kontinuerlig vidareutbildning for under-
och sjukskéterskor inom hemtjinst och boenden, ir inte alls studerad
eller utvirderad. Det finns inte heller nagra publicerade analyser om vad
tillgingen av eller titheten av personal over dygnet betyder.

Det har sedan snart 30 ar funnits en universitetsbaserad uroterapi-
utbildning i Sverige som riktar sig till sjukskoterskor, barnmorskor,
sjukgymnaster och likare. Uroterapeuten kan ha en viktig roll som en
overgripande och undervisande funktion av andra personalkategorier.
Uroterapi utgar ifrn patientens egna resurser i behandling och syftar till
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kontinens och god bldstomning. Detta gor det mojligt med individuell
behandling pé olika nivaer.

De allra storsta kunskapsluckorna finns i virden av de skora dldre; alle
frin dokumenterad kunskap om vardrutiner och omsorg samt om vilka
mojliga atgirder som kanske skulle kunna hjilpa, till hur dessa i sa fall
ska kommuniceras. Ger t ex rorlighetstrining i kombination med bal-
trining som stirker bickenbotten minskat urinlickage? Och hur sker
denna trining med respekt for integritet?

Virdens resurser ir begrinsade och ska dessutom i framtiden ricka
till allt fler dldre patienter. Vir forhoppning ir att rapporten kan ligga
till grund f6r prioriteringar av vard, kliniska studier och satsningar pa
forbdttrad utbildning och omvardnad, vilket inkluderar allt frin vard-
organisation, utbildningsinsatser, dokumentation av vardrutiner och
foljsamhet till dessa, samt kliniska studier.
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15. Kunskapsluckor

Syftet med denna rapport har varit att utvirdera det vetenskapliga
underlaget rorande behandling av urininkontinens hos dldre och skora
ildre. Urininkontinens ir en folksjukdom och i dldersgruppen over

65 &r, som utgdrs av cirka 1,8 miljoner minniskor, berdknas mellan 30
och 40 procent ha besvir, dvs mer 4n 534 000 minniskor. P4 dldrebo-
ende kan mer dn hilften vara inkontinenta [8].

Hur man upplever att licka urin varierar mellan olika individer. Efter-
som alla har olika strategier for att hantera ett handikapp, har det ocksé
olika inverkan pa véra liv. Fér manga ir inkontinens nagot som paverkar
savil livskvalitet som det dagliga sociala livet [11].

I detta arbete har vi identifierat ett antal kunskapsluckor f6r behandling
av urininkontinens hos skora ildre, som beror pa avsaknad av studier
eller att det vetenskapliga underlaget ar bristfilligt. Det saknas visent-
ligen studier om effekten av livsstilsanpassning och fysisk aktivitet, om
betydelsen av anpassning av den vardagliga miljon och av hjilp och stod
i det dagliga livet, som toalettassistans och ADL-trining. Effekter av
patientundervisning ir otillrickligt undersokt, och det saknas helt stu-
dier om vilken betydelse utbildning och trining av personalen har.

Vidare saknas studier om likemedelseffekter och biverkningar, framfor
alle pa kognitiva funktioner. Indikationen f6r kirurgisk behandling dr
anstringningsinkontinens, men kirurgi ir mycket sillan en behandlings-
dtgird som kan Gvervigas for dldre med skorhet.

Forebyggande dtgirder innan ildre blir skora dldre avseende att bevara
kontinens sd linge det 4r majligt, finns inte alls beskrivna.

For hela gruppen ildre finns nagot fler studier, men 4dndé saknas i stort
sett forskning om behandling med likemedel som giller savil effekt som
biverkningar och foljsamhet.
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De fatal studier som finns ir behiftade med metodologiska problem,
vilket paverkar kvaliteten och leder till problem nir det giller tolkning
av resultat.

Att genomfora studier dir populationen utgérs av skora dldre medfor
metodologiska problem sisom risk for stora bortfall, vilket kan ha flera
orsaker som t ex kort forvintad livslingd och svirigheter att vara kvar i
studien pga en komplex sjukdomsbild. Tre manader ir ofta ett kriterium
for en ligsta mojliga uppfoljningstid vid behandling av urininkontinens.
Kanske maste eller borde detta kriterium omformuleras vid studier pa
denna grupp? Ménga av de skora ildre kan ha en nedsatt autonomi, och
andra kan ha demenssjukdomar som péverkar mojligheten att delta i
studier som kriver sjilvrapportering av utfall. Skora dldre personer bor
ofta i mindre boendeformer, dir personalens engagemang och utbild-
ning dr nddvindig for studiegenomforande. En viktig fraga ar dirfor
hur man ligger upp studier om behandling av urininkontinens hos skora
dldre pé ett metodologiskt robust sitt.

Den brist pi medel som avsitts till forskningsomréidet ar pataglig. Det
finns i dagslaget, s vitt vi vet, fa forskningsanslag for att studera meto-
der f6r behandling av urininkontinens, i synnerhet hos dldre och skora
dldre. En kraftsamling runt metodologiska problem och méjligheter i
kombination med ett studieuppligg som tar hinsyn till komplexiteten i
behandlingsstrategier dr centralt.

En annan kunskapslucka ir svirigheten att ta del av studier som publi-
cerats pa andra sprik dn engelska och skandinaviska sprik. Hir kan det
finnas kunskap som inte varit nabar for oss.

Det finns ocksa etiska problem i att gora studier didr méanniskor med
nedsatt autonomi deltar, men lagen om etikprévning ger méjlighet till
detta under vissa férutsittningar. Med en god insyn i forskningspro-
gram och med krav pd nirstiendes godkidnnande, torde det vara mer
oetiskt att inte skaffa kunskap om behandling av urininkontinens hos
skora idldre.

Initiativ till forskningsprojekt tas oftast av enskilda forskare eller fors-
kargrupper med stort engagemang och stor kunskap inom omrédet.
Initiering och studieuppligg kriver vid direkt patientnira forskning,
att sarskild hiansyn tas till hur studien ska kunna genomforas med hog

160 BEHANDLING AV URININKONTINENS HOS ALDRE OCH SKORA ALDRE



foljsamhet, bade till rekrytering av forskningspersoner liksom till doku-
mentation och inrapportetring. Resurser maste sikerstillas pa lokal niva,
och tidsperspektivet méste beaktas, sd att studier inte pigir med lang-
sam rekrytering och interventioner blir svartolkade pga att andra f6rind-
ringar 6ver tid interagerar med studien.

For att 6ka kunskapen om behandling av urininkontines hos ildre krivs
en samlad nationell satsning pa studier med sikerstilld finansiering, att
den genomfors transparent och har ett tydligt studieuppligg med lokala
resurser som kan garantera lagt bortfall i inklusionstillfillet f6r att und-
vika utdragen inkludering.
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16. Tabeller som ligger till grund
for resultat och slutsatser
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Beteende- och livsstilsinteventioner samt

annan konservativ behandling

Table 16.1.1 Incontinence care program — nursing home residents/frail elderly.

Author Population Intervention

Year

Reference

Country

Schnelle Eligibility Components

2002 Incontinent nursing home Incontinence care integrated with

[42] residents, able to follow a exercise every 2 hour between
one-step instruction 8-16.5 days a week

USA (FIT-intervention)

Not eligible

On post—acute skilled care
units or terminally ill

life expectancy <3 months
catheter

Sample

n=190 (18,42)

Mean age: 87-88 (SD 7-8)
83.5% women
Ambulatory 61.5%
Mean (SD)

No of diagnosis: 9.3-9.8
(41-5.4)

MMSS: 12-14 (7-8)
Medications: 9.1-10.1
(4.4-4.8)

Severity of Ul

(% checked wet pads)
I:37%, C: 34% (SD 21-23)
“were incontinent”

Setting
Three proprietary NHs and
one non-profit NH

Study period
No information

Before or after incontinence care,
staff encouraged residents to
walk/wheel their chairs and to
repeat sit-to-stands up to 8 times
using the minimum level of human
assistance possible. Once/day,
each resident was given upper
body resistance training (arm
curls or arm raises). Before and
after each care episode, residents
were offered fluids

Compliance
No information

Duration
32 weeks

Participants
n=94, 32 weeks: 21
Mean age: 87+8
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Control Outcome results Study quality
Design
Comments

Components Subjective incontinence High

No information (Usual Care)

Compliance
No information

Duration
32 weeks

Participants
n=96 (32 weeks: 22)
Mean age: 88+7

No information

RCT
Objective incontinence
Ul frequency (% checked wet pad) Masked random
BL1:37%, C:34% allocation blinded
32 weeks I: 23%, C: 35% assessment of
Baseline, MD=3.00[-4.12, 10.12] outcome
32 weeks, MD=-12.00 [-18.79, -5.211*

Appropriate urine toileting ratio (%)
BLI: 15%, C: 20%

32 weeks I: 59%, C: 16%

Baseline, MD=-5.00 [-13.28, 3.28]
32 weeks, MD=43.00[33.34, 52.66]*

Quality of life
No information

Complications
No information

Table continues on next page
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Table 16.1.1 continued

Author Population Intervention

Year

Reference

Country

Schnelle et al Eligibility Components

2010 Incontinent NH residents Toileting assistance: checked

[43] for incontinence and prompted
Not eligible to use the toilet, prompted to

USA Unclear exercise- repeat sit-to-stands and

walking or wheelchair propul-

Sample sion for up to 5 minutes per care
n=125 (13) episode and choice of food and
82.5% women fluid snacks every 2 hour, 8 hours
Mean age: 85.8-86.1 aday, 5 days per week

MMSE 11.1+8.4
Compliance

Severity of Ul No information
"incontinent” (proportions of

checks) Duration
1:0.33+0.2, C: 0.33+£0.19 3 months
Setting Participants
Six NH n=65(7)

Mean age: 85.8+ 9.4
Study period
No information

* significant difference

BL = baseline; C = control; FIT = functional incidental training; | = intervention; MD = median difference;
MMSE = mini mental state examination; MMSS = mini mental state score; n = number of patients;

NH = nursing home; RCT = randomised controlled trials; SD = standard deviation
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Control Outcome results Study quality
Design
Comments

Components Subjective Incontinence Moderate

No information (usual care) ~ No information
RCT

Compliance
No information

Duration
3 months

Participants
n=60 (6)
Mean age: 86.1£10.5

Objective Incontinence

Frequency of Ul (% of checks in based
on 10 day assessment)

Treatment coefficient

Ul=-0.07; T= -1.95; P<0.05

Appropriate toileting (No of voids in
the toilet dividing by total No of voids)
Percentage coefficient =0.53

T=10.8

P<0.000

Quality of life
No information

Complications
No information

There was also a significant interaction

between MMSE score and treatment,
with subjects with higher MMSE
scores (less cognitive impairment)
responding less well to treatment
(coefficient —=0.01, t= —2.09, P=.05).

Research staff
randomised the
participants using
atable of random
numbers.

No information
about blinding

Control-group
scored significant
higher on MMSE-
score compared to
Intervetion group
at base-line
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Table 16.1.2 Small group educational intervention to elderly women living in the

community.

Author Population Intervention

Year

Reference

Country

McFall Eligibility Components

2000 Age > 65 women The program's guiding strate-

[40,41] Ul =3 months gies included (a) behavioural
therapies of proven efficacy,

USA Not eligible (b) established theories and

Patients with severe prolapse of uterus,
hematuria, diverticulum, fistula, unresol-
ved UTls, =2 UTIs within 3 months, uri-

nary obstruction, overflow incontinence.

Functional or disability exclusions were
being homebound because of frailty,
severe hearing or vision problems, low
literacy, and cognitive impairment.

Sample

n=145 (28)

Mean age: 74.7 years

Help with IADL (intervention vs control):
18and 7%

Perceived health fair or poor (inter-
vention vs control): 9 and 20%

Difficulty bathing/dressing (intervention
vs control): 7 and 11%

Severity of Ul
Not measured

Setting
Community dwelling

Study period
No information

methods of behavioural
change, (c) a train-the-trainer
model for staff of existing
health agencies, and (d) deli-
very of the program to small
groups rather than individuals.

Duration
9 weeks

Compliance
No information

Participants
n=72(23),
Mean age: 73.9+6.0

* significant difference
BL = baseline; IADL = Instrumental activities of daily living; PVR = postvoid residual volume of urine;
UEI = urinary incontinence episode; RD =risk difference; UTIs = urinary tract infections
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Design
Comments

Components Subjective Incontinence Moderate

Usual care No information
RCT

Duration Objective incontinence

9 weeks UIE/week (mean) Uncertain if masked

BL;1:6.43,C:6.47 allocation and
Participants 9 weeks; I:3.55, C: 5.9, blinded assessor

n=73(15)
Mean age: 75.616

MD=-2.35[-5.30, 0.60]

Frequency of micturition/week

Diurnal (mean)

BL; I: 49.39, C: 58.8, MD=-9.41 [-15.89, -2.93]*
9 weeks; I: 45.29, C: 57.62,
MD=-12.33[-18.87, -5.79]*

Nocturnal (mean)

BL: I: 8.04, C:9.92, MD=-1.88[-3.85, 0.09]
9-weeks; I: 9.88, C: 9.58, MD=0.30

[-2.70, 3.30]

% change in UIE
>50% improvement, RD=0.22[0.04, 0.41]*
100% improvement, RD=0.14 [-0.02, 0.31]

Quality of Life, 9 weeks

Impact of Ul on individual items (%)

Physical health; RD=0.01 [-0.08, 0.10]
Outlook on life; RD=-0.09 [-0.24, 0.06]
Social life; RD=-0.13 [-0.25, -0.011*
Family relationships; RD=0.02 [-0.03, 0.07]
Bother of unpredictability; RD=-0.26
[-0.42,-0.09]

Fear of odor restricting activity;
RD=-0.08[-0.22, 0.05]

Complications
No information
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Table 16.1.3 Physical exercise — frail elderly, nursing home residents.

Author Population Intervention

Year

Reference

Country

Vinsnes Eligibility Components

2012 Age =65 disabled elderly in NH Training programme in physical

[49] Staying in NH for >3 months activity and ADL training. Train-
Needed assistance in at least 1 ADL ing in transfer and walking ability,

Norway Life expectancy >6 month balance, muscle strength and

Not eligible
Incomplete Ul data prior
to randomisation

Sample

n=98 (30)

Mean age: 85.7+ 8.2
MMSE (mean); 12.5
(median 12)

Severity of Ul
24 hour PAD-test
I: 576 ml, C: 424 ml

Setting
NH, homes for elderly

Study period
No information

endurance was offered individual
and groups, whilst ADL-training was
performed when residents needed
help during meals, with personal
care or dressing. The training was
individualised with personal treat-
ment goals elicited for each subject.

Duration
3 months

Compliance
No information

Participants
n=48 (13)
Mean age: no information/group
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Design
Comments
Duration Subjective incontinence Moderate
3 months No information
RCT
Components Objective incontinence
Usual care 24 hour Pad test Randomisation on a
BL: I: 576 ml, C: 424 ml random number list. No
Participants RD=152.00[-49.13,353.13] information of blinding.
n=50 (17) 3 month: I: 489 ml, C: 624 ml
Mean age: no information/group  RD=-135.00 [-333.56, 63.56]
Compliance Quality of life
No information No information

Complications
No information

Table continues on next page
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Table 16.1.3 continued

Author Population Intervention

Year

Reference

Country

Van Houten  Eligibility Components

2007 Age 265 disabled elderly Specifically developed training

[44] dependent women program for mobility and toileting
Ul episodes >2/week skills. Intervention provided by

The Ul 23 months physiotherapists and/or occupa-

Netherlands Able to go to toiletindependently or  tional therapists on an individual

with help of one person
No dementia
Mild/moderate mobility impairment

Not eligible

Current treatment of Ul

Surgical treatment <6 months
Indwelling catheter UTI or other blad-
der pathology, haematuria, post void
residual >150 ml, MMSE <18

Sample

n=57 (4)

Mean age: 82.7

MMSE (mean): 24.1

Medicines (median): 4.5-5
Defined diagnosis: 3-4
Hemiparesis 9-11 Extrapyramidal
disorder: 4

Arthritis: 6-9

mobility disorder: 7

Barthel index score (mean): 12.6

Severity of Ul
PAD-test I: 462 ml, C: 448 ml

Setting

NH, homes for elderly, day care centers

for non-demented elderly people

Study period
No information

basis. The therapists focused the
therapy on the performance of the
tasks in the toilet timing test under
standardised circumstances that
took longer than the threshold time.
These tasks were practiced 3 times
per week for 30 minutes.

Therapist was allowed to end the
training program if a participant was
able to perform all targeted tasks
within the threshold time.

Compliance

If all 24 sessions were completed
or all goals of the tasks in the toilet
timing test had been achieved
earlier, the compliance was 1. If
not all sessions were completed
the compliance was calculated as
the number of sessions completed
divided with 24.

Duration
8 weeks (24 treatment sessions)
(for a minimum of 1 week (3 sessions))

Participants
n=29 (3)
Mean age: 80.9+7.35

* significant difference
ADL = activity of daily living; AqoL = assessment of quality of life; BL = baseline; BMI = body mass index;
C = control; | = intervention: ICIQ-SF = Incontinence questionaire short form; MD = mean difference;
MMSE = mini mental state examination; MUl = mixed urinary incontinence; NH = nursing home;

NS = not significant; PFM = pelvic floor muscle; PEMT = pelvic floor muscle training; QoL = quality of
life; RCT = randomsed controlled trials; RD = risk difference; SUI = stress urinary incontinence;

Ul = urinary incontinence; UUI = urge urinary incontinence; VAS-score = visual analogue scale

172

BEHANDLING AV URININKONTINENS HOS ALDRE OCH SKORA ALDRE



Control Outcome results Study quality
Design
Comments

Components Subjective Incontinence Moderate

No information (usual care)

Compliance

5 excluded due to co-intervention

Duration
8 weeks

Participants
n=28 (1)
Mean age: 84.5+6.36

No information

Objective Incontinence
Pad test (% difference),

8 weeks

8-35% reduction in the
amount of urine loss. NS

Mean % difference

24 hours: -8, p:0.07
Daytime: =22, p:0.47
Night time: =35, p: 0.15

Quality of life
No information

Complications
No information

Toilet timing test

Day improved, (8 weeks)
RD=0.25[-0.01, 0.51].
Night improved. 8 weeks,
RD=0.24[-0.02, 0.501].

RCT, block randomisa-

tion, blinded assessor

Small sample,

No information of what

usual care stands for.
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Table 16.1.4 Pelvic floor muscle training in combination with physical training — elderly.

Author Population Intervention

Year

Reference

Country

Kim Eligibility Components

2007 Age 270, women with SUI Exercise class aimed at enhancing

[46] Urine leakage >1/months and PFMs and fitness. Duration of the
leakage associated with physical exercise was 1 hour/session, twice

Japan exertion. aweek. The intervention group was

Not eligible
UUI or mixed Ul

Sample
n=70

Severity of Ul
Urine leakage >1 months

Setting
Urban community in Japan

Study period
Dec 2002, no information

followed for 1 year.

Compliance

Of the 33 subjects who completed
the intervention, 23 (69.7%) par-
ticipated in more than 20 exercise
sessions of 24

Duration
3 months

Participants
n=35(2)
Mean age: 76.6+5

174

BEHANDLING AV URININKONTINENS HOS ALDRE OCH SKORA ALDRE



Control Outcome results Study quality

Design
Comments
Components Subjective incontinence Moderate
To lead a normal life and % cure 3 months
to refrain from special (based on an interview, cured= RCT
exercises aiming to increase |E disappeared),
muscle strength (notonly  1: 18 (54,5%), C: 3 (9,4%) Masked random
PFM) or walking speed, to  RD=0.45[0.25, 0.65]* allocation.
decrease BMI or to improve No information
their dietary habits. Urine leakage score (points) about blinding.

Control group was provi- BL, MD=0.40[-0.26, 1.06]

ded with the same exerci- 3 months, MD=-0.90 [-1.68, -0.12]*
ses immediately after the

3 month interventionasa  Objective incontinence

crossover design No information
Compliance Quality of Life
No information No information
Duration Complication/Adverse effects
3 months No information

Participants
n=35 (3)
Mean age: 76.6+3.8

Table continues on next page
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Table 16.1.4 continued

Author Population Intervention

Year

Reference

Country

Kim et al Eligibility Components

20M Age 270 community-dwelling Multi-dimensional exercise treat-

[47] women (from basic residence regis- ment 2/week. Stretching, pelvic
ter) with SUI, UUI or MUI floor exercise, fitness exercise

Japan Urine leakage >1/week

Not eligible

Unclear UlI, failed to contact, impai-
red cognition, unstable cardiac
condition

Sample

n=127(7)

Mean age: 75.7-76.1

(SD 4.3-4.4)

Chronic medical condition:
Hypertension 57.4%
Hyperlipemia 38.5%
Diabetes 16.5%

Severity
1/month

Setting
Urban community based study

Study period
April 2006-0ct 2007

Compliance

Attandance rate:

Total population, range 63.5%—
81.1%, mean: 70.3%

Intervention group: no information

Duration

3 months (follow up 7 months

(1 hour/month: In-class exercise and
exercise at home)

Participants
n=63 (4)
Mean age: 76.1+4.3

176

BEHANDLING AV URININKONTINENS HOS ALDRE OCH SKORA ALDRE



Control Outcome results Study quality

Design
Comments
Components Subjective incontinence High
General education class % cure (complete cessation of urine
once a month leakage episodes), RCT
Cognitive function, osteo- 3 months I: 44%, C: 1.6%
porosis, oral hygiene 7 months I: 39.3%, C: 1.6% masked random
3 months RD=0.42[0.29, 0.55]* allocation,
Compliance 7 months RD=0.37[0.24, 0.50]* blinded
Attandance rate
Total population, range The sample size
63.5%—81.1%, mean: 70.3% Urine leakage score (points) was calculated
Control group: no informa- (A 5-point scale based on self-reported through power
tion urinary diaries) analyse
BLMD=-0.10[-0.46, 0.26]
Duration 3 months, MD=-1.40 [-2.05, -0.75]*
3 month + 7 month follow up 7 months, MD=-1.20[-1.89, -0.51]*
Participants Objective incontinence
n=64 (3) No information

Mean age: 75.7+4.4
Quality of Life
No information

Complications/Adverse effects
No information

Table continues on next page
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Table 16.1.4 continued

Author Population Intervention
Year

Reference

Country

Sherburnetal Eligibility Components

2011
(48]

Australia

Community dwelling women, age
265, with urodynamic SUI
medically stable

MMSE >22

Not eligible

Concurrent/recent physiotherapy
intervention (<6 months)

Ul due to neurological causes,
UTlIs, voiding difficulties, detrusor
over-activity

Sample
n=83(7)

Severity of Ul
Ul perceived as a problem

Setting
Two centres: Austin Health and
The Royal women's hospital

Study period
20 weeks, March 2003 and
August 2005

Individual assessment with phy-
siotherapist (0—4 times), and a home
program.

Group session's once a week.

215 sessions = completed the
program

The 1 hour weekly session: intensive
PFMT, combining motor control,
strength, endurance, power and
functional training in different body
positions.

Daily PFMT program at home recor-
ded in an exercise diary.

The education topics included:
functional use of the PFMs, inclu-
ding use of a pre-contraction,
weight management strategies,
normal bladder control and voiding
parameters, fluids and fluid intake,
optimal toileting position, voiding
dynamics, and benefits of general
exercise.

Compliance
96.8% (range 78.7-100%)

Duration
5 months

Participants
n=43 (2)
Mean age: 71.6+4.73

*Significant difference
ADL = activity of daily living, AqoL = assessment of quality of life; BL = baseline; BMI = body mass index;
C = control; G = gram; | = intervention: ICIQ-SF = Incontinence Questionaire short form; MD = mean
difference; MMSE = mini mental state examination; MUI = mixed urinary incontinence; n = number of
patients; NH = nursing home; PFM = pelvic floor muscle; PFMT = pelvic floor muscle training;

QoL = quality of life; RCT = randomized controlled trials; RD = risk difference; SUI = stress urinary
incontinence; Ul = urinary incontinence; UTIs = urinary tract infections; UUl = urge urinary incontinence;
VAS-score = visual analogue scale; Urine loss on a stress test = three strong coughs within 10 sec with
full bladder, feet hip width apart
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Design
Comments

Components Subjective incontinence High

Weekly group session with
an education and gentle
exercise component.

The education topics
included: discussions
about deferral techniques
and cognitive methods,
individually timed void-

ing parameters, normal
bladder control and voiding
parameters, skin care,

pad usage, fluids and fluid
intake, optimal toileting
position, voiding dynamics,
and relaxation, distraction
and breath control

Exercise: including
stretches, with breath
awareness and relaxation.
No specific strengthening
of the PFM.

Compliance
93.1% (range 66.7-100%)

Duration
5 months

Participants
n=40 (5)
Mean age: 72.0+£5.74

ICIQ-SF total scores,
5 months, mean (95% ClI): 1: 5.9 (4.8-71) RCT
C:8.5(71-9.9)

MD: -2.60[-4.37,-0.83]* Block, masked
random alloca-
VAS score tion, single blind
5 months, mean (95% Cl) (assessor)
1:2.2(1.6-2.9) C: 3.7 (2.8-4.5) Low dropout

5 months, MD=-1.50 [-2.60, -0.40]*

Objective Incontinence_

Stress test-cough (g) 5 months median
(95% Cl),

1:0.1(0.3,3.1), C: 0.5 (1.0, 3.4), p<0.030
Stress test-brace/cough (g)
1:0g(0.2,0.9),C:0.3g(0.2,1.7), p<0.006

Cure (%)

RD=0.231[0.03, 0.44]*
n=19 (45.2%) PMFT group
n=23 (54.8%) PMFT +brace
n=9 (22.5%) BT group

7 days accident diary, median, (95%Cl)
3 months: 1.7 (4, 10), C: 10(7, 35), p: 0.041
5 months: 1:4(2,7),C:9.5(5, 21), p: 0.030

Agol total score Quality of life
I: 8.7 (7.2-10.1), C: 8,9 (7.3-10.6),
MD=-0.20[-2.46, 2.06]

Complications
Myocardial infarct considered unrelated
to the conduct of the study
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Likemedel

Table 16.2.1 Frail elderly/nursing home residents.

Author Population Intervention

Year

Reference

Country

Lackner Eligibility Components

2008 Women, age 265. Resident for 23 months  Four weeks treatment with
[63] in long-stay NH. once-daily

MMSE score: 5-23, GDS score: 3-8, 21 oral extended-release
Lackner 2011 symptom or sign of UUI, (4 micturitions ~ oxybutynin 5 mg

[64] or wet checks or requests to toilet within

USA an 8-hour period of prompted voiding Duration
schedule on 2 consecutive days (8:00am 4 week
to 4:00 pm).

Nocturia or nocturnal enuresis >2 times/ ~ Follow-up

night; staff observes that Ul occurs onway 1,3, 7,14, 21 and 28 days
to toilet, or resident reports urgency; or

medical record documentation of detrusor Compliance

over activity or urgency. Medication adhe- 97%

rence rate 280% during the week before

screening Participants
n=26 (1)
Not eligible (n=25, day 28)

Terminal illness; bed-bound/non-commu- Mean age: 89+1
nicative; 23 UTIs last year; PVR 2150 mL,

genito-urinary surgery <6 months;

severe disease, current drug therapy for

Ul; current use of acetyl cholinesterase

inhibitor

Sample
n=50 (3); MMSE: 14.45
Severe impairment sore: 87.05

Severity of Ul
I: 9 UUIE/day, C: 6.8 UUIE/day

Setting
NH (12)

Study period
August 2003-May 2005
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Design
Comments

Components Subjective incontinence Moderate

Placebo UIE on way to toilet (nurse’s information)

(shamtablet) (% improvement) RCT

Duration
4 weeks

Follow-up
1.3,7,14, 21,
28 days

Compliance
97.4%

Participants
n=24(2)
(n=22,

day 28)
Mean age:
88+2

Evening I: 11 (44%), C: 7 (31.8%),
RD=0.12[-0.15, 0.40]

Night: I: 8 (32%), C: 8 (36.4%),
RD=-0.04[-0.32,0.23]

Objective incontinence

UIE: No of hourly wet pad checks, 8 am to 4 pm two
consecutive days, median (% change)

BL;1:6,C: 4.5,

4 weeks; I: 2 (-38%), C: 2.5 (-53%), p: 0.97,
MD=-8.07[-37.84, 21.71]

Total dryness: no of wet pad checks during 8 am to

4 pm, two consecutive days

BL; 1: 0, C: 0, 4 weeks; |: 7 (28%), C: 7 (31.8%) p=0.78
RD=-0.04[-0.30, 0.22]

Quality of life
No information

Adverse effects

CAM score change from baseline
BL;1:2.0,C: 1.8, Day 28; I: -0.6, C: -0.5,
Treatment difference=0.167 (-0.7,1)

Median change MMSE score, Day 28, P=0.98
Median change SIB score, Day 28, P=0.62
Agitation BARS score, BL to any time point for
the drug=0.50-0.94,

Adverse events,

4 weeks Total; I: 8 (31%), C: 9 (38%); RD=-0.07
[-0.33,0.20]

Constipation; |: 2 (8%), C: 0; RD=0.08 [-0.05, 0.20]
Falls; 1: 2 (4%); C: 2 (8%); RD=-0.04[-0.18, 0.09]

Dry mouth; 1: 1 (4%); C: 1 (4%), RD=-0.00[-0.11, 0.11]

Dizziness; I: 0; C: 1 (4%), RD=-0.04 [-0.15, 0.06]
Fatigue; I: 0; C: 1 (4%), RD=-0.04 [-0.15, 0.06]
Confusion; 1: 0; C: 1 (4%), RD=-0.04 [-0.15, 0.06]

Sponsored by
Ortho McNeil
Pharmaceutical
company, ALZA
corporation,

Very few
patients for
assessment of
adverse effects
on cognition,
without enough
power.

Table continues on next page
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Table 16.2.1 continued

Author Population Intervention

Year

Reference

Country

Ouslander Eligibility Components

etal NH residents with daytime UUI, not Prompted voiding every two

1995 responded to a trial of PV during 7 days. hour

[65] >1 "wet check"/day during the last 3 days ~ Oxybutynin 2.5 mg x 3 for 10
of the PV trial. days,

USA Involuntary bladder contraction on simple 2.5 mg x 3 for another 10 days

cystometry or history of UUI in combina-
tion with bladder capacity <300 ml on
cystometry.

Ability to say his/her name or reliably point

one of two objects

Not eligible

Medical instability

Expected to live <3 months

Aggression or verbal abusiveness during
wet-checking-procedures

Open angula glaucoma

Sample

n=75 (12) women: 78%

Mean age (n=63): 85.6+8.6 years
Length of residence 6971678 days.

30% ambulatory without human assis-
tance, 50% had a MMSS: 12-22 and 43%
<12.

Severity of Ul

Mean 8.6 (+/-3.4) IE/ three days

Total incontinence volume 722+458ml,
mean number of self-initiated toileting
0.8+1.6.

Setting
Seven NH

Study period
No info

if not meeting continence
criteria adjustment to 5 mg x
3 for additional 10 days if not
meeting continence criteria
Wash-out 3-5 days
Cross-over to placebo

Duration
20 days

Compliance
No information

Participants

n=75(12)

Mean age: 85.6+8.6 years
(cross over)

C = control; CAM = Confusion assessment method; GDS = Global deterioration scale; | = intervention;
IE = incontinence episodes; MMSE = mini-mental state examination; NH = nursing home; MMSS =
Mini-mental state score; PV = prompted voiding; RD = risk difference; Ul = Urinary incontinence;

UUI = urge urinary incontinence; UUIE = urge urinary incontinence episodes
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Design
Comments

Components  Subjective incontinence Moderate

Prompted No information

voiding every RCT,

two hour Objective incontinence (day 20)

Placebo for 10 No. of IE/three days Very frail elderly

days BL: 8.6, Day 20; 1: 6.8, C: 7.7, MD=-1.10 Difficult to

Placebo for [-2.39,0.19] reliable ascer-

another ten tain side effects

days Responder (reduction of wet checks >33%) because of

wash-out3-5  |: 20 (50%); C: 12 (24%); RD=0.26 [0.07, 0.451* severe cognitive

days (cross- impairment.

overto active  Continent/cures (Continence criteria <1 wet check/day, (%)

drug) I: 25 (40%), C: 11 (18%), RD=0.22 [0.07, 0.38]* Study partici-

Duration
20 days

Compliance
No informa-
tion

Participants
n=75(12)
Mean age:
85.6 years
(cross over)

No. of self-initiated toileting
MD=0.10 [-0.35, 0.55

Quality of life
No information

Adverse effects

Total RD=10.02[-0.01, 0.05]
Constipation; I: 16 (30%), C: 13 (25%),
RD=0.06[-0.11,0.23]

Dry mouth; 1: 22 (42%), C: 19 (35%),
RD=0.07[-0.11, 0.26]

Blurred vision; 1: 7 (13%), C: 7 (11%),
RD=0.00[-0.13,0.13]

Incomplete bladder emptying; |: 14 (25%), C: 16 (31%),
RD=-0.06[-0.23, 0.11]

Trouble sleeping; 1: 12 (22%), C: 8 (15%),
RD=0.07[-0.08, 0.21]

Headache; 1: 11 (20%), C: 68 (11%),
RD=0.09 [-0.04, 0.22]

pants are divided
into responders
or non-respon-
ders, obvious
that responders
have better
outcomes, these
sub-analysis are
not report
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Table 16.2.2 Anticholinergics — elderly.

Author Population Intervention
Year
Reference
Country
Chapple et al Eligibility Components
2007 Age 265 years, symptoms of OAB 26 months,  Darifenacin in a 2:1
[61] >1 UUIE/ day ratio

Independent toileting, able to complete adiary  After 2 weeks of
USA, Poland, independently. treatment, voluntary
South Africa, up-titration was
Hungary, Not eligible offered (to 15 mg
Sweden, UK Drug treatment known to affect urinary bladder  of darifenacin from
Germany function or the external urethral sphincter atotal 7.5 mg)

daily urinary volume >3000 ml; mean volume
voided/micturition: >300 ml clinically significant Duration
SUl or bladder outlet obstruction as determined 12 weeks
by the investigator post-void residual urinary,

PVR >100 ml, assessed by ultrasound. Compliance

>89% patients taking
Sample >80% of prescribed
n=399, female: 77.4% doses
Mean age: 7245, aged >75: 30.8%
99% had at least one co-morbid condition Participants

n=266 (22)
Severity of Ul Mean age: 72 years
UUIE/ week 1: 19.8, C: 21.0 (range: 64-89)
Setting

Various practices including urology, gynecology
and primary care

Study period
No information
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Design
Comments

Components Subjective incontinence High,

Placeboina2:1  Significantly greater benefit assessed by patients

ratio and physicians at week 6 and 12 with darifenacin

After 2 weeks compared with placebo (p<0.001) RCT,

of treatment, masked random

voluntary up-
titration was
offered (sham
titration)

Duration
12 weeks

Compliance
>89% patients
taking >80% of
prescribed doses

Participants
n=133(16)
Mean age: 73
years

(range: 64-87)

Objective incontinence
UUIE/week (12 weeks)
1:19.8-14.0, C: 21.0-13.0, NS HLD= -1 (-2.83,1)

Responder rates
>50% reduction from baseline in UUIE,
I: 186 (70%), C: 77 (58%), RD=0.12[0.02, 0.22]*

Dry days (consecutive)

3 days

[: 129 (48.5%),C: 47 (35.3%) RD=0.13 [0.03, 0.23]*
7 days;

I: 87 (32.7%), C: 24 (18.0%) RD=0.15[0.06, 0.23]*

Quality of life (OABQ)

Week 6; mean change I: 20.9, C: 15.3, p<0.001,
MD=5.601[2.27, 8.93]*

Week 12; mean change |: 22.9, C: 16.8, p<0.001
MD=6.10[2.47,9.73]

Adverse effects, 12 weeks

AAE: |: 149 (56.0%), C: 60 (45.1%), RD=0.11 [0.01,
0.21]*

Serious adverse events; |: 3 (1.1%), C: 2 (1.5%),
RD=-0.00[-0.03,0.02]

Dry mouth;l: 59(22.2%), C: 5(3.8%), RD=0.18 [0.12,

0.24]*
Constipation; I: 41 (15.4%), C: 11 (8.3%), RD=0.07
[0.01, 0.14]*

allocation, blinded
Large number

of patients, well
described RCT,
appropriate out-
comes

Sponsored by
Novartis Pharma-
ceuticalsred by
Novartis Pharma-
ceuticals
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Table 16.2.2 continued

Author Population Intervention

Year

Reference

Country

Foote et al Eligibility Components

2005 Men and women with OAB 26 months Darifenacin 7.5 or

[62] Capable of visiting a toilet unaided 15 mg once daily
5-50 IE/week, >8 voids (mean)/24 hs,

Multicenter >TUUIE /24 hours Duration

study 12 weeks

>4 different Not eligible

countries Clinically significant >1SUIE/week, PVR>200 m| Compliance
Concomitant medical problems All participants took
Severe constipation, haematuria, intermittent >80% of prescribed
UTI, cystocele or other clinically significant medicine

pelvic prolapse, uncontrolled narrow-angle
glaucoma, urinary retention, gastric retention.
History of alcohol/drug abuse, concomitant
medication with cytochrome 450CYP 3A4 inhi-
bitors, opioids, non-study anti-muscarinic drugs
or other drugs with significant anticholinergic
effects. CYP2D6 inhibitors.

Initiation of bladder treatment

Sample

n=1 059 patients with OAB

age >65=317 (36)

77.6% females

Mean age: 71.6 (Range: 65-88)

Severity of Ul
Number of IE/week: 18.3-21

Setting
No information

Study period_
No information

Participants

n=207,

7.5 mg, n=97

Mean age: 71.9 years
(range 65-88)

15 mg, n=110 (1)
Mean age: 71.1 years
(range 65-85)
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Control Outcome results Study quality
Design
Comments

Components Subjective Incontinence Moderate

Matched No information

placebo RCT

Objective incontinence Clinically relevant
Duration IE/week, (median reduction) decrease in incon-
12 weeks BL;7.5mg: 21.0,15mg: 17.2, C: 18.3 tinence episodes.

Compliance

All participants
took >80% of
prescribed medi-
cine except one
who took 57%

of prescribed
medicine

Participants
n=110(2)
Mean age:
71.8 years
(range 65-88)
Placebo group
7.5mg

n=72 (no info)

12 weeks; 7.5mg: -11.2,C: 4.8
15mg: -10.8, C: -6.8

7.5 mg WMD=-5.9 (-9.1, -2.2)**
15 mg WMD=-4.1 (-6.4, -1.6) **'

Quality of Life
No information

Adverse effects

Dry mouth; C: 5 (5%), 7.5 mg: 20 (21%), 15 mg:

23 (31%), 7.5 mg RD=0.16 [0.07, 0.25]* 15 mg
RD=0.26[0.17,0.36]*

Constipation; C: 7 (6), 7.5 mg: 18 (19%) 15 mg:
26 (24%)

7.5mgRD=0.12[0.03, 0.21]* 15 mg RD=0.17
[0.08,0.26]*

Dyspepsia

C:1(1%), 7.5 mg: 2(2), 15 mg: 8 (7%)

7.5mgRD=0.01[-0.02,0.04] 15 mg RD=0.06

[0.01, 0.12]*
Headache; C: 0, 7.5 mg: 0,15 mg: 0

7.5 mg RD=0.00 [-0.02, 0.02] 15 mg RD=0.00

[-0.02,0.02]
Cardiovascular system
C:0,7.5mg: 3 (3%), 15 mg: 1 (1%)

7.5mgRD=0.03 [-0.01, 0.07] 15 mg RD=0.01

[-0.02,0.03]
Nervous system
C:2(2%), 7.5 mg: 2(2%), 15 mg: 2 (2%)

7.5 mg RD=0.00 [-0.04, 0.04] 15 mg RD= 0.00

[-0.04,0.04]

AAE; C: 56 (50.9%), 7.5 mg, n=52 (53.6%)
15 mg, n=76 (69.1 %)

7.5mgRD=0.03 [-0.11,0.16] 15 mg
RD=0.18[0.05,0.311*

No testing of cog-
nition. Sub group
analysis

Sponsored by
Pfizer, Novartis
Pharma, Thomson
Acumed.
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Table 16.2.2 continued

Author Population Intervention
Year
Reference
Country
Wagg Eligibility Components
2006 28 micturition/day and at least 1 of the follo- Solifenacin 5 mg or
[69] wing: 10mg

mean of >1 Ul/day or
Cardozo mean of 21 UUIE/day Duration
2006 12 weeks and for
[60] Not eligible some subjects
UK, USA Urinary tract dysfunction a 40 week extension
France PVR>150 or 200 ml trial

SUI, or MUI with predominately SUI.
Neurologic dysfunction.

Injury affecting detrusor function/lower urinary
tract function. Absolute urinary retention.
Grade Ill/IV prolapse cystocele, UTI's,

bladder stones, bladder neoplasm. History of
interstitial cystitis

Sample

n=1045

Mean age: 71.9 years
74.5% women

Severity of Ul
IE/24 hrs: 2.923+0.183

Setting
University Hospital

Study period
No information

Compliance
No information

Participants
Solifenacin 5 mg,
n=192

In the 12-week trial
due to AE
Solifenacin 5 mg,
4.7%

Mean age: 71.4
(range 65-85)
Mean duration of
OAB: 7 years

Solifenacin 10 mg,
n=431

In the 12-week trial
due to AE
Solifenacin 10 mg,
9.3%

Mean age: 72.1
(range 65-89)
Mean duration of
OAB: 9.2 years
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Control Outcome results Study quality
Design
Comments

Components Subjective incontinence Moderate

Placebo Subjective restoration of continence, 12 weeks

5mg:52(49.1%); 10 mg: 140 (47.3%); C: 83 (28.9%), RCT

Duration 5mgRD=0.20[0.09, 0.31]*

12 weeks 10 mg RD=0.18[0.11, 0.26]* Weaknesses

Compliance Objective urinary incontinence Restoration of con-

No information

Participants
n=422

A 12-week trial
dueto AE
Placebo 5.5%

Mean age: 71.9
(range 65-88)
Mean duration
of OAB: 8.5
years

IE/day (mean change from baseline)
Baseline 12 weeks

5mg: 2.5;-1.5;10 mg: 3.0; -1.9
C:3.0;-1.0

5mg MD=-0.63 (-1.12; -0.13)*

10 mg MD=-0.86(-1.19; -0.54)*

Quality of life
No information

Complications
Dry mouth

5mg: 26 (13.5%); 10 mg: 136 (31.6%),

C:20(4.7%)
5 mg, RD=0.09 [0.04; 0.14]*
10 mg, RD=0.27[0.22, 0.32]*

Constipation

5mg: 18 (9.4 %), 10 mg: 78 (18.1%), C: 18 (4.3%)

5mg, RD=0.05[0.01, 0.101*
10 mg, RD=0.14[0.10, 0.181*

tinence, unclear
definition (IE at
baseline but not at
12 weeks maybe
only during 24
hours)

Only 24 hour
micturition chart

No QoL data

Retrospective
analysis of pooled
data from four
studies

Sponsored by
Yamanouchi
Pharmaceuticals

Table continues on next page
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Table 16.2.2 continued

Author Population Intervention

Year

Reference

Country

Zinner et al Eligibility Components

2002 Previously treated with antimuscarinic therapy ~ Tolterodine ER capsu-

[71] or never treated, mean >8 micturitions/24 hours, les 4 mgonce daily
>5UUIE/week, symptoms of OAB >6 months

Europe, USA, Duration

Canada, Not eligible 12 weeks

Australia, and SUI; total daily urine >3 L; significant hepatic or

New Zealand renal disease; UTI's, interstitial cystitis, hema- ~ Compliance

turia, or bladder obstruction; bladder training
or electro-stimulation, catheter. Treatments for
OAB or anticholinergic drugs.

Sample

n=437 (50)

74.4% women

Essential hypertension: 166/437, arthritis
(unspecified): 72/437, hypercholesterolemia:
57/437, diabetes mellitus: 47/437, depression:
27/437

Severity of Ul
UIE/week; |: 23.2+-22.7, C: 23.4+18.9

Setting
167 medical centres

Study period
No information

Overall 98% were at
least 75% compliant

Participants
n=214(21)
Mean age: 74+6,
F/M: 162/52

190

BEHANDLING AV URININKONTINENS HOS ALDRE OCH SKORA ALDRE



Control Outcome results Study quality
Design
Comments

Components Subjective incontinence High

Matching pla- Able to complete task in response to urgency

cebotreatment  BL;1:5.1%, C: 4.9% RCT

RD =0.00 [-0.04, 0.04]

Duration 12 weeks, 1: 26.2%, C: 14.8% Large number of

12 weeks RD =0.11[0.04, 0.19]* patients.
Relevant outco-

Compliance Objective incontinence 12 weeks mes.

Overall 99% IE/week (mean reduction) Sponsored by

were at least 75% |: 23.2-11.5; C: 23.4-6.3; MD=-5.20[-8.33, -2.07]* Pharmacia

compliant

Participants
n=223(29)
Mean age: 74+6,
F/M: 60/63

Not able to hold urine upon experiencing urgency
BL; I:33.6; C: 34.5

RD=-0.01[-0.10, 0.08]

12 weeks, I: 15.9; C: 25.6, RD=-0.10[-0.17; -0.02]*

Patient's perception of bladder symptoms
Improvement: |: 116 (54.2%); 70 (31.4%)
RD=0.231[0.14, 0.32]*

No change I: 82 (38.3%), C: 114 (51.1%)
RD=-0.13[-0.22, -0.04]*

Deterioration |: 16 (7.5%), C: 39 (17.5%),
RD =-0.10[-0.16, -0.04]*

Treatment benefit
1: 149 (69.8%), C: 105 (46.9%), RD=0.23
[0.14, 0.32]*

Quality of life
No information

Complication/adverse effects

Dry mouth; 1: 52 (24.3%), C: 16 (7,2%), RD: 0.17
[0.10, 0.24]*

Constipation; 1: 13 (6.1%), C: 10 (4.5%), RD: 0.02
[-0.03, 0.06]

UTI; 1: 8 (3.7%), C: 7 (3.2%), RD: 0.01 [-0.03, 0.04]
Vision abnormal, |: 3 (1.4%), C: 0, RD: 0.01 [-0.00,
0.03]

Dizziness; 1: 6 (2.8%), C: 2 (0.9%), RD: 0.02
[-0.01, 0.04]

AAE, 1: 116 (54.2%), C: 102 (46.0%), RD: 0.08
[-0.01,0.18]
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Table 16.2.2 continued

Author Population Intervention

Year

Reference

Country

Szonyi et al Eligibility Components

1996 Outpatients aged 270 with symptoms of urinary  Oxybutynin 2.5 mg

[68] frequency, urgency and urge incontinence. twice daily and blad-
Patients had to be mobile, able to attend an out-  der training.

UK patient department and to keep a diary chart

Duration

Not eligible 6 weeks

UTIs at the time of recruitment.

Severe hepatic or renal disease, glaucoma, Compliance

or uncontrolled diabetes. 80% took at least 75%
of their

Sample medication

n=60 (13)

93% women Participants

Mean age: 82 +6 years n=30 (8)

Range: 72-98 years
MMSE score: 28+7.6

Severity of Ul
I: 10 UIE daytime/ week
C: 7 UIE daytime/week

Setting
Community/outpatients

Study period
No information
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Control Outcome results Study quality
Design
Comments
Components Subjective incontinence Moderate
Placebo tablets  Subjective response, (patient's answer, 4 point
and bladder ordinal scale day 57) RCT
training Cure
I: 4 (14%), C: 3 (10%); RD=0.04 [-0.13;0.21] Study sponsored
Duration Significant improvement by Smith&Nephew
6 weeks 1: 14 (50%), C: 8 (28%); RD=10.22[-0.02, 0.47] Pharmaceuticals
Marginal improvement Ltd
Compliance I:3(11%), C: 8 (28%); RD=-0.17 [-0.37;0.03]
80% took at least No change

75% of their
tablets

Participants
n=30 (5)

1: 7 (25%); C: 14 (48%); RD=-0.23 [-0.48, 0.01]

Subjective benefit week 6 (binomial scale)
1: 22 (79%), C: 16 (55%);
RD=0.23[-0.00, 0.47]

Nocturnal enuresis week 6
Median change=-1(-3, 2)

Objective Incontinence

(micturition chart; C: 28; I: 24)

The change in IE/day, during the first 14 days in
comparison with the last 14 days

Median change=-9.5 (-11, 3)

I: 10-8 (difference 8; C: 7-7 (difference 7)

Complications/adverse effects

(insufficient data, number of patients not given)
Dry mouth; I: 93%, C: 86%;

RD=0.07 [-0.08, 0.22]

Blurred vision; 1: 50%, C: 59%;
RD=-0.10[-0.35, 0.15]

Constipation; |: 50%, C: 45%;

RD=0.03[-0.22, 0.29]

Table continues on next page
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Table 16.2.2 continued

Author Population Intervention
Year
Reference
Country
Sand et al Eligibility Components
20M Based on 3 days micturition chart Trosphium chloride
[66] OAB >6 months and urinary frequency >30/ 60 mg ER once daily
three days and >1severe urgency in 3 days
USA Pure UUI or MUI with predominant UUI, =23 Duration
episodes of UUI/3 days 12 weeks
Not eligible Compliance

Subjects were not excluded from participation
based on concomitant medication or age

Sample

Pooled data from two RCT.

Age >75, n=143(19) (analysed post hoc).

98% of subjects age >75 years had 21 conco-
mitant medication, including over-the counter
medication the mean number of medications
was /.

73% female, 27% male

Severity of urinary continence
Median UUIE/ week: I: 22.17, C: 16.33

Setting
No information

Study period_

September 2005 and June 2006,
(62 sites).

August 29, 2005 and may 31 2006,
(55 investigation centers)

No information

Participants
n=85 (11)
mean age: 79.2+3.3
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Control Outcome results Study quality
Design
Comments
Components Subjective incontinence Moderate
Placebo OAB-PGA accidental urge leaks
RCT
Duration Improved Subgroup analysis
12 weeks Very much: I: 18 (22.2%); C: 6 (10.3%), from pooled data
RD=0.12[-0.00, 0.24] of two studies
Compliance Much: 1: 12 (14.8%), C: 8 (13.8%)
No information ~ RD=0.01[-0.11,0.13] Difference in one
Minimally: I: 24 (29.6%), C: 14 (24.1%), RD=0.05 sub-score presen-
Participants [-0.09, 0.20] ted for KHQ-rele-
n=58 (8) vance?
mean age: No change
78.7+34 I: 22(27.2%), C: 24 (41.4%), RD=-0.14[-0.30, 0.02] Study sponsored

by Allergan, Inc

Worse and Endo Pharma-
Minimally: 1: 1 (1.2%), C: 5 (8.6%), RD=-0.07 ceuticals, Inc. One
[-0.15,0.00] of the authors is
Much; I: 4 (4.9%), C: 0, RD=0.05 [-0.01, 0.10] employed by the
Very much; I: 0, C: 1(1.7%),RD=~-0.02 [-0.06, 0.03] company.
Objective incontinence, 12 weeks Only results from
Changed in mean no of UUIE/week, the placebo con-

1: 22.17, 69.9% reduction, C: 16.33, 25% reduction,  trolled part of the
p=0.04 study are reported
Reduction in daily UUIE in this table

I: -1.77; C: -0.54; MD=-1.23 [-2.30, -0.16]*

Quality of life

Only significant difference in the severity measures
domaine; I: —-8.08 (SE1.02), C: -5.63 (1.31), p=0.03,
OAB-gq, MD=-2.45[-5.70, 0.80]

Greater numerically increase in [ vs C, p=0.02

Table continues on next page
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Table 16.2.2 continued

Author Population Intervention
Year

Reference

Country

*significant result. **1 p<0.001

AD = ANCOVA difference; AAE = Any adverse events; AE = adverse events ; AMD = Adjusted mean
difference; BL = baseline; BT = bladder training; C = control; CAM = Confusion assessment method;
CS = clinical sign; F/M = female/male; GDS = Global Deterioration Scale; HLD = Hodges-Lehmann
difference; | = intervention; IE = incontinence episodes; OAB-PGA = over active bladder patient global
assessment; OABq = over active bladder questionnaire; MD = mean difference ; MMSE = mini-mental
state examination; MMSS = Mini-mental state score, MUl = mixed urinary incontinence; NH = nursing
home; PV = prompted voiding; PVR = post-void residual urinary volume; QOL = quality of life; RD: Risk
difference; SUI = stress urinary incontinence; UF = urinary frequency; UUIE = urge urinary inconti-
nence episodes; UTI = urinary tract infection; WMD = Wilcoxon rank sum test median difference
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Control Outcome results Study quality
Design
Comments

Adverse effects

Constipation: I: 9 (10.6%), C: 0; RD=0.11
[0.04,0.18]* CS

Dry mouth; 1: 9 (10.6%), C: 2 (3.4%); RD=0.07
[-0.01,0.15]

Urinary retention; |: 2 (2.4%), C: 0; RD=]0.02
[-0.02,0.07]

Dizziness; I: 0; C: 2 (3.4%); RD=-0.03 [-0.09, 0.02]
=1 AE; 1:22(25.9%), C: 9 (15.5%); RD=0.10 [-0.03,
0.24]
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Table 16.2.3 Stress incontinence — Duloxetine.

Author Population Intervention

Year

Reference

Country

Schagen van Eligibility Components

Leeuwen et al. Age =65 years Duloxetine 20 mg twice daily
2008 Community-dwelling. for two weeks and 40 mg twice
[67] Women with symptoms of SUI or daily for an additional 10 weeks.

stress-dominant MUI for >3 consecu-
Germany, France, tive months and 27 /week.
The Netherlands, No language or cognitive barriers
Spain, Sweden,  (modified MMSE >80)
Switzerland and
South Africa Not eligible
24 UTI's in the preceding year or a
positive urine culture at first visit.
Non-pharmacological intervention
for UL
Prolapse <3 months before study
entry.

Sample

n=265 (39)

Mean age: 70.5 years

No cognition impairment: 79.25%

Severity of Ul
24 UUIE/week in both groups

Setting
33 study centers in Europe and South
Africa

Study period
No information

Followed by a double-blind
4-week dose de-escalation/
discontinuation phase.

Duration
2+10+4 weeks.

Compliance
No information

Participants
n=134(22)
Mean age: 70 +5.1 years
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Control Outcome results Study quality
(95% ClI) Design
Comments
Components  Subjective incontinence High
Placebo (sham  Very much better; I: 18 (13.95%), C: 13
tablets) (10.74%); RD= 0.03 [-0.05, 0.11] RCT, masked random
Much better; I: 51 (39.53%), C: 24 (19.83%); allocation, blinded , ade-
Duration RD=0.20[0.09, 0.31]* CS quate outcome variables
2+10+4 weeks. A little better; 1: 29 (22.48 %), C: 37 (30.58%);  described with absolute
RD=-0.08 [-0.19, 0.03] and relative data
Compliance No change; |: 26 (20.16%), C: 32 (26.45%); The drug is an antide-

No information

Participants
n=131, (17)
Mean age: 71
yearst 5.0

RD=-0.06[-0.17, 0.04]

A little worse; |: 4 (3.1%), C: 13 (10.74%);
RD: -0.08 [-0.14, -0.01]

Much worse; |: 1 (0.78%), C: 1 (0.83%);
RD=-0.00[-0.02, 0.02]

Very much worse; 1: 0, C: 1 (0.83%);
RD=-0.01[-0.03,0.01]

Objective incontinence
Change in mean IEF/week (24h diaries)
6 weeks; I: -11.7, C: -6.9

Absolute change; MD=-4.80 [-7.66, -1.94]* CS

IEF responder rate (reduction >50%)
1: 72 (57%), C: 43 (35%), p<0.001 CS,
RD=0.22[0.10, 0.34]*

Median change in number of continence
(pads/ week)

BL; 1: 13.98, C: 16.17,

6 weeks (% reduction); I: 33.3%, C: 16.55%,
p<0.05

pressant, The mean
reduction in BDI-I
(depression score) was
minimal and there was
no difference between
groups

Sponsored by

Eli-Lilly and Boehringer
Ingelheim
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Table 16.2.3 continued

Author Population Intervention
Year

Reference

Country

200 BEHANDLING AV URININKONTINENS HOS ALDRE OCH SKORA ALDRE



Control Outcome results Study quality
(95% ClI) Design
Comments

Quality of life 16 weeks

I-QOL, mean change, total score

1:12.81, C: 6.84; MD=5.97 [2.41, 9.53]*,
p<0.001

Responder rate; I-QOL, Percentage of patients
with increase in I-QOL total score >6.3. 1: 69
(55%), C: 59 (48%); RD=0.06 [-0.06, 0.19]

Complication/adverse effects, 16 weeks,
Dry mouth; 1: 26 (19.4%), C: 2 (1.5%); RD=0.18
[0.117,0.25]*

Fatigue; 1: 19 (14.2%), C: 7(5.4%); RD=0.09
[0.02,0.16]*

Constipation; 1: 14 (10.4%), C: 1 (0.8%);
RD=0.10[0.04, 0.15]*

Dizziness; I1: 12 (9.0%), C: 6 (4.6%); RD=0.04
[-0.02, 0.10]

Nausea; I: 10 (7.5%), C: 4 (3.1%); RD=0.04
[-0.01,0.10]

Hyperhidrosis; 1: 7 (5.2%), C: 0; RD=0.05
[0.01, 0.09]*

Anorexia; |: 4 (3.0%), C: 0; RD=0.03

[-0.00, 0.06]

Table continues on next page

KAPITEL 16 » TABELLER SOM LIGGER TILL GRUND FOR RESULTAT OCH SLUTSATSER 201



Table 16.2.3 continued

Author Population Intervention

Year

Reference

Country

Viktrup Eligibility Components

2007 Women >65 years with 27 UIE/week Duloxetin 40 mg twice daily
[70] occurring with physical stress

Daytime voiding <7 times.
Nocturnal frequency <2.
Retrograde catheter filling with a
first sensation at a volume >100 ml.
Bladder capacity of 2400 ml. After
bladder filling, positive cough test
and stress pad tests were required
for inclusion

Africa, Australia,
Europe, North
America and
South America

Not eligible

Predominant symptoms of enuresis
or UUI

Stage 2l anterior segment prolapse
PVR volume 250 ml
Pharmacological treatment for Ul or
device for Ul

Changes behavioral management for
Ul <3 months

Surgery for Ul <6 months

PFMT started <3 months

Sample
n=240 aged >65 years, (data from
database from four controlled trials).

Severity of Ul
Mean IEF at BL, I: 20.5, C: 21.6

Setting
No information

Study period
No information

Duration
12 weeks

Compliance
No information

Participants

n=111

No information of drop-outs
for age group >65. Of the 958
women included (all ages), 688
were followed up (28% of the
intervention group)

Mean age: not known for >65
years

*significant result
** not presented in the article, calculated data.

BL = baseline; CS = clinical significance; IE = inkontinence episodes; MD = mean difference;
PFMT = pelvic floor muscle training; PGI-I = patient's global impression of improvement;
PVR = Postvoid residual volume; UIE = Ul episodes; UUI = urge urinary incontinence
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Control Outcome results Study quality

(95% CI) Design

Comments

Components  Subjective incontinence Moderate
Placebo Patient’s subjective outcome

PGlI-1,12 weeks RCT
Duration Better Small absolute effects,
12 weeks I: 68 (61.5%), C: 67 (51.6%) clinical relevance.

RD=0.09[-0.03,0.22]
Compliance No change, Posthoc analysis of

No information

Participants
n=129 (no
information)
No information
on drop-outs
for age group
>65. Of the
955 included
(all ages), 846
were followed
up (11% of
controls)
Mean age: not
known for >65
years

1: 39 (34.9%), C: 48 (37.5%)
RD=-0.02[-0.14,0.10]
Worse,

I:4(3.7%), C: 14 (10.9%)
RD=-0.07[-0.14, -0.01]*

Objective incontinence

IEF/week. Median change (%)
I: -43.75, C: =22.95, p=0.052,
Median BL (reduction); I: 15.0 (-6.6**), C: 16.8

(=3.6*%)

Quality of life

I-QOL (mean change), 12 weeks,
I: 61.4+9.4, C: 59.6+5.8, p=0.043

MD=3.54[-0.34, 7.42]

Complication/adverse events

Adverse events were not significantly different
in women with different age but there were no
specific information on adverse events for the

age group >65 years

subgroup,

Higher drop-out rate for
the intervention group
than in the control group
for all ages.

Both authors are fully
employed by Eli Lilly and
Company and hold stock
and stock options in the
company

Table continues on next page
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Kirurgisk behandling

Table 16.3.1 TVT in elderly.

Author Population Intervention
Year
Reference
Country
Campeau Eligibility Components
2007 Women >70 year of age TVT method
[77] Fit for surgery

>1 leakage/day. Follow up
Canada SUI proven by a positive stress test 6 months

or 24h pad test >2g

Stable bladder with normal comp- Participants

liance on cystometrogram (CMG); n=35 (4)
post-void residual (PVR) less than Mean age: 76.5+5.2
50 ml.

Not eligible

Contraindication for surgery.
Bladder instability on CMG.
PVR >50ml.

UTI, medication affecting lower
urinary tract function

Sample
n=69 (11)

Severity of Ul
No information

Setting
A multicenter study
Three different university hospital

Study period
October 2002—-march 2005

*significant results
CMG = cystometrogram; I-QOL = incontinence-quality of life questionnaire; SUI = stress urinary incon-
tinence; PVR = post-void residual; TVT = tension-free vaginal tape, BL = baseline
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Control Outcome results Study quality
Design
Comments

Components Subjective Incontinence Moderate

The control group Patient satisfaction (raw scores)

were waiting for 6 (Lickert-type scale 0-10, 10=satisfied) RCT

months before sub-
mitting to the same
surgery

Follow up
6 months

Participants
n=34(7)
Mean age: 75.414.6

BL:1:25+£25,C:29+2.8
6 months; I: 8.0+2.7, C: 2.0+2 4,
MD=6[4.7,7.4]*

Patient satisfaction (change in scores)
6 months, MD=6.4[4.6,8.2]*
Urinary problems (raw scores),

(max score=39)

BL: C:12.4£3.0,1: 11.1+3.8

6 months: C: 11.6%3.5, |: 4.5+4.3,
MD=7.21[51-9.2]*

Urinary problems (change in scores)
6 months, C: -0.8£2.9, I: -6.6%3.9,
MD=5.8[3.9-7.71*

Objective Incontinence
No information

Quality of life

I-QOL (raw scores, max score, 110)
BL:1:57.8+20, C: 58.9+21.7

6 months: 1: 96.5+15.5, C: 61.1+19.8
MD=34.9[25.6,44.2]*

I-QOL (change in scores,) 6 months
[:38.7+224, C: 2.7 + 16.4, MD= 36
[25.5, 46.4]*

Postoperative complications
De novo urgency: n=1(3.2%)

Bladder perforation: 7 (22.6%)
Urinary retention: n=4 (12.9%)

Multicenter. Prospective.
Masked sequential drawing
of sealed envelopes but a
rater big lost to follow up
on a rather small population
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Table 16.3.2 TVT, elderly — no control group.

Author Population Intervention
Year
Reference
Country
Sevestre Eligibility Components
2003 Women >70 years of age with SUI TVT surgery
[84] 12/76 had combined sur-
Not eligible gery TVT and prolapse.
France No information
Follow up
Sample Mean time: 25.6 months
n=76 women Range: 16—49 months
Mean age: 75.6 years
Range: 70-91 years, Participants
Median: 76 years n=76(2)

22/76 of the patients had previously
undergone surgery for SUI

24/76 (31%) OAB which 4 (5.2%)

had preoperatively detrusor over-activity
and were treated with anti-muscarinic

Severity of Ul
No information

Setting
No information

Study period
March 1998 and February 2001

MD = mean difference; N = number of patients; NRS = Non randomised study; SUI = severity of urinary
incontinence; TVT = tension free vaginal tape; UUI = urge urinary infection; VAS = visual analogue scale
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Control Outcome results Study quality

(Post-pre) Design
Comments

Components Subjective incontinence Moderate

No control group (questionnaire)
Cured (defined as no Ul,) NRS

Participants n=51(67%)

No (drop-outs) Persistent SUI No control group
n=10 (13.5%) No objective evalua-
Persistent OAB tion of Ul

n=14 (18,4%)

Satisfied with treatment (VAS-scale)
n=62 (82%)

Result inadequate

n=11 (14%)

Condition worsened

n=3 (4%)

Objective Incontinence
No information

Quality of life
No information

Complications/adverse effects
De novo OAB: n=16 (21%)
Bladder perforation: n=1(1.3%)
Vaginal erosion: n=1(1.3%)
Transient urinary retention:

n=20 (26.3%)

Table continues on next page
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Table 16.3.3 TVT - Elderly vs younger.

Author Population Intervention
Year

Reference

Country

Gordon Eligibility Components
2005 Women SUl or MUI, uro-dynamically TVT

[79] confirmed

Concomitant prolapse surgery was
Israel Not eligible performed in 84% of cases.
No information
Participants

Sample Elderly, age>70 n=157 (34, at
Total= 460 1-year follow up),

Age 270=157 Mean age: 74.9+3.8

<69 age=303.

Severity of Ul

No information

Setting
No information

Study period
Mars 1998-no information
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Control

Outcome results

Study quality

(elderly-younger > 12 months) Design
Comments
Components Subjective incontinence Moderate
TVT No information
NSR,

Concomitant pro-
lapse surgery was
performed in 67%
of cases.

Participants
Younger age <69,
n=303

(95, at 1-year follow
up)

Mean age: 57.8+7.9

Objective incontinence

Persistent SUI (Examination with full
bladder, 1-hour PAD-test)

Elderly: 9 (7%), Younger: 12 (6%)
RD=0.02[-0.04, 0.07]

Persistent UUI (confirmed
uro-dynamically)

Elderly: 21 (75%), younger: 26 (76%)
RD=-0.01[-0.23, 020).

Quality of life
No information

Complications/Adverse effects
De novo OAB

Elderly: 17 (18%), younger: 7 (4%)
RD=0.14[0.06, 0.22]*

Bladder perforation

Elderly: 2 (1.3%), younger: 15 (4.9%)
RD=-0.04[-0.07; -0.01]

Catheter >7 days transient urinary
retention

Elderly: 4 (2,5%), younger: 13 (4.3%)
RD=-0.02[-0.05, 0.02]

Urethral injury

Elderly: O, younger: 2 (0.3%)
RD=-0.00[-0.02,0.010]

Bladder outlet obstruction

Elderly: 2 (1.6%), younger: 3 (1.4%)
RD=-0.00[-0.03, 0.03]

Vaginal erosion

Elderly: 3 (1.9%), younger: 3 (1%)
RD=0.01[-0.01,0.03]

Method not clearly descri-
bed

Large drop-out

Table continues on next page
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Table 16.3.3 continued

Author Population Intervention
Year
Reference
Country
Groutz Eligibility Components
201 Women uro-dynamically proven TVT-0
[80] SUl or MUI Concomitant
Prolapse surgery was performed in
Israel Not eligible 90% (n=87)

No information

Sample
n=353
Elderly=97
Younger= 256

Severity of Ul
No information

Setting
No information

Study period
No information

of the cases

Follow-up
mean (elderly): 27+17 months
Range: 3-58 month

Participants
n (elderly=70)= 97 (2)
Mean age: 75+4.1
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Control

Outcome results

Study quality

(elderly-younger > 12 months) Design
Comments
Components Subjective incontinence Moderate
TVT-0 No information
Concomitant pro- NRS

lapse surgery was
performed in 70%
n=180 of the cases

Follow-up
mean (younger):
31416 months

Participants

n (younger<69)=
256 (15)

Mean age: 55+8.6

Objective incontinence

Persistent urodynamic SUI, (according
to ICS)

Symptomatic

Elderly: 5 (5.3%), younger: 13 (5.4%)
RD=-0.00[-0.05, 0.05]

Persistent OAB
Elderly: 36 (68%), younger: 84 (62%)
RD=0.06[-0.09, 0.21]

Quality of life
No information

Complications/adverse effects
De novo OAB

Elderly: 5 (11.9%), younger: 5 (4.6%)
RD=0.07[-0.03,0.18]

Transient urinary retention

Elderly: 3 (3%), younger: 13 (5%)
RD=-0.02[-0.06, 0.02]

Persistent pain

Elderly: 7 (7%), younger: 28 (11%)
RD=-0.04[-0.10, 0.03]

Bladder outlet obstruction

Elderly: 0, younger: 3 (1.2%)
RD=-0.01[-0.03,0.01]

Vaginal erosion

Elderly: 2 (2.1%), younger: 5 (2.1%)
RD=0.00[-0.03, 0.03]

Recurrent UTI's

Elderly: 13 (13.7%), younger: 15 (6.2%)
RD=0.07 [-0.00, 0.15]

Poor description of method
and severity.
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Table 16.3.3 continued

Author Population Intervention

Year

Reference

Country

Karantanis Eligibility Components

2004 Women with urodynamic SUI TVT surgery

[82]
Not eligible Follow up

UK Urodynamically proven MUI. 6 weeks and 6 months
Flow rates <15 ml/second post-void
residuals >100 m| Participants
Recurrent UTI Age >65
Concomitant prolapse surgery n=34 (2 at long term follow up)

Mean age: 71+5
Sample
Older women (265) were case
matched to a younger cohort for
BMI, parity, mode of anaesthesia and
whether it was a primary or secon-
dary continence.
Of 43 women aged 265, 34 were
suitable for case matching

Severity of Ul
No information

Setting
Hospital

Study period
1999 and July 2002

*significant results

CICS = Clean intermittent self-catheterization; MUl = mixed Ul; NRS = non randomised study;

OAB = overactive bladder; SUI = stress urinary incontinence; TVT = tension-free vaginal tape;
TVT-O = trans-obturator tension free vaginal tape; RD = risk difference; SPC = supra pubic catheter;
UTI = Urinary tract infection
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Control Outcome results Study quality
(elderly-younger > 12 months) Design
Comments
Components Subjective Incontinence Moderate
TVT surgery No incontinence symptoms, 6 weeks
Elderly: 22 (33.8%), younger: 27 NRS
Follow up (34.2%)
6 weeks and RD=-0.15[-0.36, 0.06] Short follow-up
6 months

Participants

Age: <65

n=34 (3 at long term
follow up)

Mean age: 50+11

Persistent SUI
Elderly: 6 (18%), younger: 1(3%)
RD=0.15[0.01, 0.29]*

Persistent OAB
Elderly: 3 (9%), younger: 2 (6%)
RD=0.03 [-0.09, 0.15]

Subjective cure rate, >6 months
Elderly: 15 (45%), younger: 24 (73%)
RD=-0.26 [-0.49, —0.04]*

Objective incontinence
No information

Quality of life
No information

Complications, 6 weeks
CISC or SP<6 weeks

Elderly: O, younger: 2 (6%)
RD=-0.06 [-0.15, 0.04]

De novo OAB

Elderly: 1 (3%), younger: 1 (3%)
RD=0.00[-0.08, 0.08]

Table continues on next page
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17. Ordforklaringar

Accident diary (7-days)

Antikolinergika

Autologt fett
Autonom

Barthel index score

Biofeedback

Cystoskopi

Detrusorkontraktion

Empirism

Empowerment

Glaukom

Impact factor

KAPITEL 17 « ORDFORKLARINGAR

Dagbok som fors 6ver antal lickagepisoder under
en 7-dagarsperiod (noteras i procent och i skala
stor forindring till tillfredsstillande)

Kramplésande medel med himmande verkan pd
bl a magsicks- och tarmviggsrorelser

Patientens eget fett
Sjdlvstindig, sjilvstyrande

The Barthel index bestar av 10 parametrar som
miter en persons dagliga funktionsniva, speciellt
med focus pd ADL (aktiviteter i det dagliga livet)
och rérlighet. Parametrarna miter forflyttning
mellan rullstol till sing, hygien, forflyttning till
toalett och dusch, ging pa plant underlag, trapp-
ging samt kontinensnivi (bldsa och tarm)

En biologisk aterkoppling dir patienten kan se,
hora, kinna och samtidigt paverka det som sker i
kroppen. Exempel: att visuellt se att bickenbotten
kontraheras/avslappas vid trining

En visuell undersékning av urinréret och urinbldsan

Sammandragning av urinbldsans (glatta) mus-
kulatur (vilken finns i urinbldsans vigg och som
medverkar till tmning av urin)

Kunskap forvirvd av egen erfarenhet, till skillnad

frin bokligt grundad kunskap
Mojliggora, auktorisera. Ett begrepp med betydelse

att pavisa olika maktrelationer och deras (sociala)
medicinska betydelse for individer och grupper i
samhiillet

Ogonsjukdom, tidigare kallad grén starr

Ett matt som miter hur ofta, i genomsnitt, en tid-
skrifts artiklar fran foregdende tva &r har citerats
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Insufficient Outillricklig funktion

Intravaginal slyngplastik Med olika specialinstrument liggs ett nitstrukeu-
rerat band 16st som en hingmatta under urinréret.
Det vivs in i kroppens bindviv och stddjer urinré-
ret vid anstringning

Invers varians For att berikna den sammantagna effekten av
olika studier, anvinds vid metaanalys ett effekt-
matt ("effect size”) som vanligtvis uttrycks i
enheter av standardavvikelsen i stickprovet. Vid
sammanvigning av data fran flera studier maste
man ocksi ta hinsyn till stickprovens storlek.
Dirfor maste data ofta viktas. Den mest effek-
tiva vikten dr baserad pé standardfelet ("stan-
dard error”) for effektmattet. Eftersom ett stort
standardfel ir associerat till osikerhet beriknas
vikterna som inversen av kvadraten pa standard-
avvikelsen. Dessa vikter kallas invers varians i

metaanalys

1-QoL Incontinence-quality of life. Ett instrument som
miter/uppskattar urininkontinensens paverkan pi
livskvaliteten

ISIQ-UI Ett sjilvskattningsinstrument (frageformeular) dir

patienten sjilv fir skatta sina inkontinenssymtom
och hur dessa péaverkar livskvaliteten. Kan t ex
anvindas vid utfall av behandlingar

KHQ Ectt sjilvskattningsinscrument (frigeformeulir) dir
patienten sjilv fir skatta sina inkontinenssymtom
och hur dessa paverkar livskvaliteten

Kolinerga receptorer Ytliga mottagare pd cellmembran som binder sig-
nalsubstansen acetylkolin till sig (en process sitts
igdng, t ex sammandragning av glatt muskulacur
eller sekretion).

Konglomerat Ett flertal olika delar ihopbakade till en massa

Kollagen Ectt fiberprotein som finns i stédjande vivnad, t ex

i ben, hud och blodkirlsviggar

Kontraindikationer Omstindighet som medfor att en behandling eller
operation (eller tecken som motiverar eller tyder
pa att ndgot) inte bor utféras (gdras som), t ex en
operation pga for svagt hjirta
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Longitudinella studier

Mediera

Metabolisering

Miktioner

MMSE

myastenia gravis

Noradrenalin

OAB-q

Opioider

PGI

Plasmakoncentration

Periuretral

Prevesikalt

Receptorselektivitet

Residualurin

Retropubiska

KAPITEL 17 « ORDFORKLARINGAR

En eller flera exponerade individer jimférs med
en eller flera individer som inte har exponerats.
Exponeringen har skattats forst och hilsoutfallen
har bestdmts vid ett senare tillfille

Formedla, dverforing av biologiska impulser
och signaler, ofta genom specifika amnen, t ex
hormoner

Férindring, omvandling i kroppens
imnesomsittning

Urintémningar

(Mini) Test av kognitiva funktioner som oriente-
ring, minne sprik och logisk formiga

En kronisk autoimmun neuromuskelir sjukdom

Ett hormon som bildas i binjuremirgen. Har starkt

blodtrycksstegrande effekt

Ett sjilvskattningsformulir specifike for patienter
med 6veraktiv blisa

Samlingsnamn f6r en grupp opiumderivat, dvs
smirtlindrande medel med verkan via det centrala
nervsystemet

Patient’s global impression of improvement. Ett
intstrument som anvinds for att mita hur bra en
person svarar pa en behandling

Sammanpressning av den blodvitska som aterstir
sedan de réda blodkropparna centrifugerats bort

Belidgen omkring, vid sidan om eller utanpa
urinroret

Framfor blisan

En del av cellen som har férméiga att ta emot och
skicka signaler, vissa specifika for t ex samman-
dragning av bldsmuskulaturen

Resturin, den del av urinen som blir kvar i bldsan
efter urinering

Ingrepp via snitt i buken
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Sakral nervmodulering

Serotonin

SNRI-hiammare

Symfys

Transobturatoriska

TVT

Uretrasfinkter

Urinretention

Urodynamisk

Urosepsis

Vaginal atrofi

VAS
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Stimulering av nerverna i korsryggen. Behand-
lingen stimulerar nerverna och bidrar till att
aterstilla kontrollen 6ver blisfunktionen

En hormonellt aktiv substans som stimulerar och/
eller himmar nerver och glatt muskulatur

Selektiva serotonin- och noradrealinterupptags-
himmare ir en typ av preparat som anvinds i
antidepressiva likemedel och ir en farmakologisk
behandling vid depressionsjukdom eller vid svarare
grad av premenstruella besvir

Sammanvixning av skelett och brosk

(Tilltdippande) Genom bickenbenets foramen
obturatoria = de hal som finns i bickenbenet

Tension-free Vaginal Tape betyder att man ligger
ett band under urinrérets mittendel och drar upp
det ovanfor blygdbenet

Ringmuskeln i urinréret
Oformaéga att urinera, ett symtom pa sjukdom

Urinflédet i urinvigarna och de faktorer som
paverkar tryckmitning av urinblasan vid fyllnad,
lagring och miktion

Blodforgiftning orsakad av bakterieinfektion som

spridit sig frdn urinvigarna till blodomloppet.

Skorhet i slidans slemhinna till foljd av nedsatt
ostrogenproduktion

Visuell analog skala. Patienten graderar sin smirta
lings en 10 cm lang, vertikal eller horisontell, linje
dar 0-10 = ingen smirta, 10 = mycket smartsamt
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18. Projektgrupp, externa
granskare, bindningar och jav

Projektgrupp

Gunnel Andersson
Medicine doktor, uroterapeut, Urologkliniken, Universitetssjukhuset
Orebro, Centrum for hjilpmedel, OLL

Karin Franzén
Medicine doktor, dverlikare, Kvinnokliniken, Universitetssjukhuset
Orebro, Vardvetenskapligt forskningscentrum, OLL

Margareta Hammarstrom (ordforande)
Adj professor, verksamhetschef, Kvinnosjukvard/Férlossning,
Sodersjukhuset Stockholm

Lars Malmberg
Medicine dokrtor, 6verlidkare, Urologiska kliniken, Skdnes universitets-
sjukhus Malmé/Lund

Patrik Midlov
Docent, distriktslikare, Institutionen for kliniska vetenskaper i Malmao,
Lunds universitet

Ulla Molander
Docent, 6verlikare, Geriatriska kliniken, Sahlgrenska universitetssjuk-
huset Goteborg

Nils-Eric Sablin
Professor, Avd f medicinsk etik, BMC 112, Lunds universitet

Eva Samuelsson
Docent, distriktslikare, Regionaliserad likarutbildning i Ostersund,
Institutionen for folkhilsa och klinisk medicin, Ume3 universitet

KAPITEL 18 « PROJEKTGRUPP, EXTERNA GRANSKARE, BINDNINGAR OCH JAV 219



Karin Stenzelius
Klinisk lektor, Medicine doktor, Urologiska kliniken, Skanes universi-
tetssjukhus, Malm6/Malmé hégskola

Kansli

Sten Anttila
Bitr projektledare, Fil Dr, SBU

Thomas Davidsson
Hilsoekonom, SBU

Elisabeth Gustafsson
Projektadministratdr, SBU

Harald Gyllenswérd
Hilsoekonom, SBU

Jenny Odeberg
Projektledare, Med Dr, SBU

Hanna Olofsson
Informationsspecialist, SBU

Externa granskare

SBU anlitar externa granskare av sina rapporter. Dessa har kommit med
virdefulla kommentarer, som i hog grad bidragit till att forbattra rappor-
ten. I slutversionen av rapporten har SBU dock inte kunnat tillgodose alla
andrings- eller tilliggsforslag frin de externa granskarna, bl a dirfor att
de inte alltid varit samstimmiga. De externa granskarna stir dirfor inte
nodvindigtvis bakom samtliga slutsatser eller andra texter i rapporten.

Externa granskare har varit:

Yngve Gustafsson
Professor, geriatrik, Umea universitet

Gun Nordstrom
Professor, Avd fér omvardnad, Karlstads universitet

Bengt Uvelius
Professor, Skanes universitetssjukhus Malmé
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Bindningar och jav

SBU kriver att alla som deltar i projektgrupper limnar skriftliga dekla-
rationer avseende potentiella bindningar eller jiv. Sddana intressekonflik-
ter kan foreligga om en medlem i gruppen fir ekonomisk ersittning fran
en part med intressen i vad gruppen kommit fram till. Gruppens ordfs-
rande och SBU tar direfter stillning till om det finns nigra omstindig-
heter som skulle forsvéra en objektiv virdering av kunskapsunderlaget
och ger vid behov forslag till atgirder.

Sakkunniga och granskare har i enlighet med SBU:s krav inlimnat en
deklaration rérande bindningar och jiv. Dessa dokument finns tillging-
liga pd SBU:s kansli. SBU har bedomt att jiv inte foreligger.
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19. Bilagor

Bilagor (Publiceras enbart pa www.sbu.se/219)
Bilaga 1. Sokstrategier

Bilaga 2. Granskningsmallar

Bilaga 3. Studier med lag kvalitet

Bilaga 4. Exkluderade studier
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SBU utvarderar sjukvardens metoder

Regeringens uppdrag till SBU innebir i korthet foljande:

* SBU ska utvirdera hilso- och sjukvirdens metoder genom att syste-
matiskt och kritiskt granska det vetenskapliga underlaget for dessa.

* SBU:s utvirderingar ska avse bide metoder som ir nya och sidana som
redan ir etablerad praxis.

* SBU:s utvirderingar ska belysa sivil medicinska som etiska, sociala och
ekonomiska aspekter, samt beskriva konsekvenser i dessa avseenden av
metodernas spridning och anvindning i virden.

* SBU:s utvirderingar ska sammanstillas, presenteras och spridas pi ett
sadant sitt att alla berérda har majlighet att ta del av kunskaperna.

* SBU ska genom informations- och utbildningsinsatser medverka till
att kunskaperna anvinds for att rationellt utnyttja givna resurser inom
hilso- och sjukvarden inklusive tandvarden.

e SBU ska bidra till att utveckla det internationella samarbetet inom
utvirderingsomradet och utgora ett nationellt kunskapscentrum nir
det giller utvirdering av medicinska metoder.
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