Regionalt cheflakarbeslut 210224 (reviderat 230131)

Rekommendation for utredning och atgard av trasig spiral av market
Nova Plus

Bakgrund

| Region Skane har fler an 500 fall av trasig spiral av market Nova Plus konstaterats. Det finns
fortfarande personer i Skane som bar den majligen defekta spiralen. Hur manga det rér sig om ar
omoijligt att saga i nulaget.

Region Skane har pa olika vis forsokt uppmana alla som har en kopparspiral insatt under perioden
januari 2015 till december 2017 att hora av sig till sin Barnmorskemottagning (BMM) for att fa den
utbytt mot en ny spiral. Om spiralen vid extraktion inte &r hel skrivs remiss till kvinnosjukvarden for
vidare utredning och omhandertagande liksom tidigare rutin. Det som ar nytt ar att det kommer att
finnas ett sarskilt “spar” for att kunna omhéanderta manga pa kort tid bade for bild-undersékning och
for hysteroskopi om det finns en spiralbit kvar i livmodern. Nedan foljer en beskrivning av hur denna
patientgrupp ska handlaggas pa BMM och inom kvinnosjukvarden i Region Skane.

Rekommendationen ar framtagen av en arbetsgrupp med bred representation fran berorda parter
och kunskapsstyrningsorganisationen och forvaltningar pa uppdrag av Regional hélso- och
sjukvardsledning.

information i samhallet

alla kontakter med kvinnosjuk/hélsovard 1177, facebook, andra kanaler

BMM: kvinna med novaplus-spiral

om trasig, inkomplett, remiss till

extraktion pa BMM om hel, byte till ny spiral Kvinnosjukvarden

KK: trasig inkomplett spiral konstaterad

|¢

om fynd vid CT

remiss/boka hysteroskopi hysteroskopi

remiss fran BMM KK-ldkare remitterar till CT




Information till dem som kan ha en novaplus-spiral

Vid alla kontakter med BMM och Kvinnosjukvarden ska personal kontrollera i journal om personen
kan ha den aktuella spiralen. Om s3 ar fallet ges information om rekommendationen att byta
spiralen. Detta galler all kontakt inklusive cellprovtagning och telefonsamtal oavsett drende.

Handlaggning pa BMM

e Spiral trasig i hemmet
Person som hor av sig for att spiralen eller spiraldelar kommit ut spontant men dar spiralen
ar inkomplett, alltsa saknar bitar, ska i forsta hand uppmanas att vianta 2-3 menstruationer.
Viktigt att paminna om barriarskydd som preventivmetod under vantetiden. Om spiraldelen
inte kvitterats efter 2—3 menstruationer kontaktas BMM.

e Spiralen ar trasig vid extraktion pa mottagningen

Komplett
Om spiralen dr komplett (alla delar finns med) men trasig ska det anmalas till
Lakemedelsverket. Nytt preventivmedel ombesérjs. Ingen ytterligare atgard.

Inkomplett

1. Fullstandig skriftlig och muntlig information om vad det innebar, vilka risker som kan
finnas ges. Information om hela utredningsgangen med DT och hysteroskopi vid
kvarvarande plastbit i livmodern. Informera dven om troliga vantetider och vart en
ska vanda sig om nagot problem uppstar. Se patientinformation (bilaga 1).

2. Forskriv nytt preventivmedel for tiden fram till undersékning. Se nedan.

3. Om personen efter denna information dnskar sarskilda fortydliganden som
barnmorskan inte kan ge hanvisas till handlaggande ldkare inom kvinnosjukvarden
efter att remittering.

4. Remiss skrivs av bm pa BMM till Kvinnosjukvarden. Standardremiss (bilaga 2).

5. Arendet anmils till Likemedelsverket.

e Preventivmedel i vantan pa utredning
De flesta kan forskrivas mellandos gestagenpiller i vantan pa att utredningen gors. Detta ska
tillses sa fort som mojligt efter att det konstateras vara en trasig spiral, alltsa redan vid
telefonkontakt om spiralen stots ut i hemmet.
Om kopparspiral ér det enda alternativet, kan ny spiral sdttas in. Denna maste dock dras
innan bild-undersékningen, boka tid for det pa BMM. Kontrollera forst vantetiden till bild-
undersdkningen, om det dr mindre dn 1 manad kan barridrskydd anvédndas.

Handlaggning inom kvinnosjukvarden

e Inkommen remiss pa misstanke om kvarvarande del av spiral ska bedomas av ldkare.

e Remiss utfardas for CT lagdos lilla backenet, till avsedd avdelning for bild-undersokning,
standardremiss, (bilaga 3).

e Vid svar fran bild-undersokning som utfaller negativt, alltsa ingen spiralbit kan ses skickas
standardbrev 1 (bilaga 4). Patienten ombedes boka tid pa BMM for
preventivmedelsradgivning.

e Vid svar fran bild-undersékning som utfaller positivt, alltsa fynd av spiralbit i livmodern
skickas standardbrev 2, (bilaga 5) fér information om fyndet och att atgard planeras, samt
remiss for hysteroskopi, (bilaga 6).



e Om lakare bedomer att det inte ar nédvandigt med vidare utredning ska hen kontakta
kvinnan. Tillsammans med patienten ska ldkaren éverenskomma om vidare utredning eller
inte och journalféra beslutet. Om patienten dnskar vidare utredning ska detta tillgodoses.

Bilaga 1
Patientinformation trasig spiral

Information till dig som har haft kopparspiralen Novaplus T380 som preventivmedel

Tyvarr har det visat sig att en del av spiralerna av det har market hade ett fel i plasten nar de
tillverkades och kan darfor ga sonder. Spiralen kan ga sénder inuti livmodern eller nar den tas ut. |
Skane anvandes de hér spiralerna mellan 2015 och 2018. Ungefar 10 % av spiralerna som har satts in
pa personer i Skane under den hér tiden har visat sig ga sonder. Det ar manga fler &n vad tillverkaren
trodde nar felet upptacktes. Nar felet upptacktes slutade vi anvdanda denna sorts kopparspiral.

Om alla delar av spiralen har kommit ut?
Om alla delar av den trasiga spiralen kommit ut sa behdéver du inte gora ndgot mer. Du kan fa en ny
kopparspiral insatt hos din barnmorska.

Vad hénder om en del av spiralen dr kvar?

Om alla delar av spiralen inte har kommit ut dn kan det vara s3 att det finns en bit kvar i livmodern.
Det kan ocksa vara sa att delarna har kommit ut i samband med menstruationen utan att det
marktes.

Nu bor du avvakta dina nasta tvd menstruationer och observera om spiraldelen kommer ut i
samband med bloédningen. Barnmorskan kan visa dig hur en spiral ser ut sa att du vet hur den ser ut
och vad du ska titta efter.

Om det inte kommer ut en spiraldel vid din férsta eller andra menstruationsblédning efter uttag av
spiralen skall du kontakta din barnmorska fér uppféljning och hjalp.

Undersékningar

Om man misstanker att en bit av spiralen kan vara kvar i livmodern kommer du att fa géra en
datortomografi. Du kommer att fa en kallelse till undersokningen som sker i Malmo, Helsingborg,
Simrishamn eller Kristianstad, du far sjalv valja var. Om det &r en bit kvar sa kan denna tas bort med
hjalp av en sarskild undersékning med en kamera som fors in i livmodern. Denna undersékning gors
pa en sarskild mottagning eller pa sjukhuset.

Kan jag fa komplikationer av en trasig spiral?
Ingen har hittills fatt nagra bestaende medicinska problem efter att plastbiten tagits ut.

Har jag fortsatt skydd mot graviditet nér en spiraldel dr kvar i livmodern?

Nej, du skall anvdnda annat skydd mot graviditet fram tills att spiraldelen har kommit ut. Fraga din
barnmorska om rad och hjalp med preventivmedel. Om du bara kan anvanda kopparspiral sa kan du
fa en ny i vantan pa datortomografin, men den behdéver dras ut innan undersékningen gors.

Hur ldnge behéver jag vénta pa undersékning?
Tid for besok pa kvinnokliniken skall du fa inom tre manader fran att din remiss fran barnmorskan har
mottagits pa kvinnokliniken.

Kan jag fé en ny spiral insatt?
Ja, efter att alla delar kommit ut kan du fa en ny kopparspiral insatt. Kopparspiralen ar gratis.



Kan jag anséka om ersdittning?

Patienter som far en skada i samband med halso- och sjukvard kan ha ratt till ersattning enligt
patientskadelagen. Anmaélan gérs hos Landstingens 6msesidiga forsikringsbolag, LOF, och pa deras
hemsida kan du ldsa mer och sedan félja ditt drende digitalt. Du kan dven ladda ner en blankett pa
Lofs webbplats eller fa den hemskickad.

Bilaga 2
Standardremiss BMM till Kvinnosjukvarden trasig spiral

Remiss skrivs i prev-mappen i Obsterix. Remissen skrivs ut och skickas till nagot av nedanstaende
alternativ:

e Kvinnosjukvarden, SUS
e  Kvinnosjukvarden, Helsingborgs lasarett
e Kvinnosjukvarden, Centralsjukhuset i Kristianstad

Fragestallning: Spiraldel kvar i uterus?

Anamnes: Alder, paritet, nar sattes spiralen in? Hur mycket av spiralen saknas? (1-2 delar)
Graviditetsonskan? Tidigare och aktuella sjukdomar, ev. 6verkanslighet. Aktuella mediciner.

Bilaga 3
Standardremiss Kvinnosjukvarden till det geografiska alternativ patienten 6nskar:
e Bild och funktionsmedicin, Skanes universitetssjukhus, Region Skanes internpost
e Bild- och funktionsmedicin, Helsingborgs lasarett, Region Skanes internpost
e Bild och funktionsmedicin, Centralsjukhuset i Kristianstad, Region Skanes internpost
e Capio Narsjukhus Simrishamn, Sjukhusvagen 1, 272 81 Simrishamn

Onskad undersdkning: DT |3gdos lilla bickenet
Fragestallning: Spiraldel kvar i uterus?

Anamnes enligt remiss. Alder, paritet, nar sattes spiralen in? Hur mycket av spiralen saknas? (1-2
delar) Graviditetsonskan? Tidigare och aktuella sjukdomar, ev. 6verkanslighet. Aktuella mediciner.

Bilaga 4

Standardbrev 1 - Inget fynd pa DT.

Hej!

Vi har nu fatt svar pa datortomografiundersékningen. Det finns ingen spiralbit kvar i livmodern. Den
har kommit ut av sig sjalv.



Utredningen av din trasiga spiral ar nu avslutad.
Du som vill forsoka bli gravid kan nu avsluta det tillfalliga preventivmedel Du anvant.

Om Du ar i behov av ny spiral eller annat preventivmedel, eller har nagra ytterligare fragor, kan Du
hora av dig till din Barnmorskemottagning.

Bilaga 5

Standardbrev 2 - Fynd av kvarvarande del av spiral i livmodern. Nu planeras hysteroskopi.

Hej!
Vi har nu fatt svar pa datortomografiundersdkningen. Det finns en del av spiralen kvar i livmodern.

Vi rekommenderar att man tar bort denna plastbit fran livmodern. Det gérs genom en sarskild
undersokning dar man anvander fiberoptik (en bdjlig smal kamera) som man for in i livmodern och
ett instrument som man kan ta bort den lilla plastbiten med. Undersdkningen ska inte gbra ont, man
behover inte sdvas. Ibland kan man behova extra bedovning. Du kommer att behova avsatta minst
en halv dag for detta.

Undersokningen sker pa en gynekologisk mottagning. Du kommer att bli remitterad dit.

Vid frédgor kan du hora av dig till oss eller din Barnmorskemottagning.

Bilaga 6

Standardremiss for hysteroskopi
Onskad undersékning: Office-hysteroskopi

Fragestallning: Borttagande av novaplus-spirabit fran livmodern
Anamnes: enl remiss och DT-svar.
Remiss skickas for SUS-omradet till: Marius Begu, Curakliniken, Box 20037, 200 74 Malma.

For Helsingborg och Kristianstad hanteras hysteroskopierna inom VO Kvinnosjukvard pa respektive
ort.
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