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Operationsmetod for rekonstruktion av gommen for lapp-
kak-gomspalt

Fragestallning

Skall Region Skane 6verga fran nulagets enstegsoperation till tvastegsoperation vid
rekonstruktion av gommen for lapp-kak-gomspalt?

Metod- och prioriteringsradets stallningstagande

Region Skanes Metod- och prioriteringsrad rekommenderar att rekonstruktion av
gommen for lapp-kak-gomspalt med tvastegsoperation anvands endast i undantagsfall vid
Region Skanes sjukhus. Det finns saledes inte nagon anledning for Region Skane att
overga till att anvanda tvastegsoperation vid rekonstruktion av gommen for lapp-kak-
gomspalt

Priograd: 10
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Motivering

Utgangspunkten for rekommendationen ar att Skanes universitetssjukhus sedan 1950-
talet har anvant enstegsoperation fér rekonstruktion av gommen vid lapp-kak och
gomspalt. Atgarden vilar darmed pé lang beprévad erfarenhet. Tillstandet l&pp-kék-
gomspalt beddms i sig ha mycket stor svarighetsgrad och patienter erbjuds alltid
rekonstruktion i Sverige. Daremot anvander olika universitetssjukhus olika
operationsmetoder vilket gor att bade operatérer och halso- och sjukvarden i ett nationellt
perspektiv har olika erfarenheter. Malsattningar om jamlik vard innebar att om den ena
operationsmetoden har klara férdelar framfér den andra sa bér den valjas men om
skillnader inte kan pavisas blir andra faktorer avgérande. Rekommendationen avser
nyttan av att byta fran nuvarande enstegsoperation till tvastegsoperation i Region Skane.

Det vetenskapliga underlaget visar med begransad tillférlitlighet att det inte finns nagon
sakerstalld skillnad avseende de centrala effektmatten ansiktstillvaxt och talférmaga
mellan behandlingsmetoderna. Det visar ocksa med mattlig tillforlitlighet att det inte finns
nagon skillnad i fistelférekomst. Underlaget ar daremot otillrackligt for att avgéra om det
finns skillnader i andra kirurgiska komplikationer. Det saknas studier av horselpaverkan
och livskvalitet som har tillracklig kvalitet. HTA-rapporten lyfter ocksa att den etiska
aspekten att tva operationstillfallen innebar ett stérre integritetsintrang fér barn och
vardnadshavare liksom att data pekar pa langre sammanlagd operationstid och hoégre
kostnader for tvastegsoperation. Samtidigt saknas kontrollerade studier som jamfor
langtidseffekter bland ungdomar, unga vuxna och senare inklusive patientrapporterade
utfall av de tva operationsmetoderna.

Det saknas tydliga data som pekar pa att det finns skillnader i kliniska utfallsmatt upp till
fem ars alder. Underlaget for att bedéma kostnadseffektivitet ar otillrackligt eftersom det
saknas patientnara utfall som livskvalitet och jamférande studier av langsiktiga utfall.

Kvaliteten i kunskapsunderlaget bedéms vara mattlig eftersom det saknas viktiga
patientnara utfallsmatt av de tva operationsmetoderna upp till fem ars alder. Det saknas
ocksa studier som belyser utfall efter puberteten vilket kan vara betydelsefullt for en
behandling som likt rekonstruktion av lapp-kak-gomspalt har livslanga konsekvenser.

Sammantaget innebar avsaknaden av skillnad i kliniska effekter i kombination med storre
integritetsintrang samt hdgre resursanvandning och kostnader med tvastegsoperation att
det inte finns anledning fér Region Skane att 6verga till att anvanda tvastegsoperation vid
rekonstruktion av gommen for [&pp-kak-gomspalt.

Lank till HTA-rapport: https://vardgivare.skane.se/kompetens-
utveckling/sakkunniggrupper/hta-skane/nomineringar-och-rapporter/rapporter/ar-en--
eller-tvastegsoperation-att-foredra-vid-rekonstruktion-av-gommen-for-lapp-kak-gomspalt/



https://vardgivare.skane.se/kompetens-utveckling/sakkunniggrupper/hta-skane/nomineringar-och-rapporter/rapporter/ar-en--eller-tvastegsoperation-att-foredra-vid-rekonstruktion-av-gommen-for-lapp-kak-gomspalt/
https://vardgivare.skane.se/kompetens-utveckling/sakkunniggrupper/hta-skane/nomineringar-och-rapporter/rapporter/ar-en--eller-tvastegsoperation-att-foredra-vid-rekonstruktion-av-gommen-for-lapp-kak-gomspalt/
https://vardgivare.skane.se/kompetens-utveckling/sakkunniggrupper/hta-skane/nomineringar-och-rapporter/rapporter/ar-en--eller-tvastegsoperation-att-foredra-vid-rekonstruktion-av-gommen-for-lapp-kak-gomspalt/
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Rangordning enligt nationella modellen for 6ppna prioriteringar. Atgarder med prioritering 1 har stérst angelégenhet och 10 lagst.

Halsotillstand / Atgérd Jamforelse- Halso- Atgérdens Kostnad i Kvalitet i Rangordning | Kommentar
kontext alternativ tillstandets | effekt/ relation till kunskaps-
svarighets- | patientnytta | patientnytta | underlagen
grad (kostnad
per effekt)
Lapp-kak- Tvastegsoperation Enstegsoperation Mycket stor Liten eller Ej bedomt Mattlig 10 Lapp-kak-gomspalt opereras i nulaget med
gomspalt ingen enstegsmetod inom Skanes universitetssjukhus

som ansvarar for patienter fran Sédra
sjukvardsregionen.

Prioriteringen avser darfér om
kunskapsunderlaget i HTA rapporten ger stdd for
att Skanes universitetssjukhus dven ska erbjuda
operation med tvastegsmetod. Prioriteringen
vager aven in etiska och ekonomiska aspekter.
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Sammanfattning och aktuellt kunskapslage

| varlden f6ds omkring tva av tusen barn med nagon variant av lapp-kék-gomspalt (LKG).
Tillstdndet innebar en ofullstandig forslutning av 1appen, kéken och/eller gommen. For att
minimera riskerna for allvarliga féljdverkningar tillhandahalls i vart land en interdisciplinar och
multimodal behandlingsstrategi. En central del av behandlingsstrategin ar de plastikkirurgiska
atgarderna. En samsyn foreligger kring dvergripande behandlingsmal. For att na dessa mal
anvands olika tillvagagangssatt att forsluta gomspalten. Det finns tva principiella méjligheter;
det kan géras som ett en- eller tvastegsforfarande. Syftet med foreliggande rapport ar att
besvara fragan om vilket forfarande som ar att foredra ur ett medicinskt perspektiv, samt
belysa etiska, organisatoriska och halsoekonomiska aspekter. Rapportens sammanfattade
slutsatser ar att det i den tillgangliga internationella vetenskapliga litteraturen inte féreligger
nagra entydiga bevis for att en- eller tvastegsoperation av gommen skulle vara att féredra
framfér den andra vad det galler det medicinska utfallet vid LKG.

Avseende enkelsidig LKG utan samsjuklighet (tillaggsdiagnos) har féljande framkommit fér de
olika utfallsmatten vid graderingen av den vetenskapliga tillférlitigheten (GRADE) i det
sammanlagda vetenskapliga underlaget:

e For de tva centrala utfallsmatten ansiktstillvaxt och talférmaga foreligger inte nagon
sakerstalld skillnad mellan behandlingsmetoderna (begransad tillférlitighet &®).

o For utfallsmattet postoperativ fistelférekomst (kvarstaende férbindelse mellan mun- och
nashala) foreligger inte nagon sakerstalld skillnad mellan behandlingsmetoderna
(mattlig tillforlitighet @@ @). For utfallsmattet andra kirurgiskt relaterade komplikationer
ar det vetenskapliga underlaget otillrackligt (D).

o For effektmétten horsel och halsorelaterad livskvalitet finns inga studier av tillracklig
kvalitet for att mojliggéra en bedémning inom ramen fér denna rapports PICO och
avgransningar.

| franvaro av evidens att endera metoden ar medicinskt dverlagsen far etiska, organisatoriska
och halsoekonomiska aspekterna en relativt stérre betydelse.

¢ Den etiska analysen talar for att det kan féreligga ett mindre intrang i barnets och
vardnadshavarens integritet och autonomi samt en minskad undantrangningseffekt vid
enstegsoperation jamfort med tvastegsoperation. Analysen uppmarksammar aven att
kirurgernas och verksamhetens erfarenhet och vana av de olika operationsmetoderna
kan styra behandlingen &ven nar metoderna ar medicinskt likvardiga.

¢ Den organisatoriska analysen talar for att hela den interdisciplindra organisationen
paverkas av olika operationsmetoder. Data indikerar att det kravs fler operations- och
vardtillfallen vid anvandning av tvastegsoperation jamfért med enstegsoperation upp till
5 ars alder.

¢ Praxisundersokningen indikerade att den totala vardkostnaden per barn for
spaltrelaterade operationsvardtillfallen fére 5 arsalder var hogre vid tvastegscentra
(144 000 kr) jamfért med vid enstegcentra (107 000 kr).

Rapporten identifierar ett antal kunskapsluckor; Det saknas tillrackligt med studier av barn med
dubbelsidig LKG-spalt och barn med isolerad gomspalt, for att méjliggéra en vetenskaplig
evidensbeddmning gallande varje relevant utfall av enstegsoperation jamfért med
tvastegsoperation av gommen. Detsamma galler studier med barn med LKG och
samsjuklighet. Vidare saknas langtidsresultat fran kontrollerade studier for de bada metoderna.
Vissa utfallsmatt, horsel och halsorelaterad livskvalitet, har inte kunnat bedémas i rapporten.
Det saknas tillika inom LKG-behandling, saval nationellt som internationellt, tydliga och
vedertagna patientrapporterade utfallsmatt (PRO), som definierar minsta kliniskt vasentliga
skillnader (MCID) mellan matvarden for olika effektmatt sasom exempelvis for ansiktstillvaxt
och talférmaga.
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Konsekvensanalys for Region Skane

Metod- och prioriteringsradet beddémer att kunskapsunderlaget i HTA rapporten stoder att
Skanes universitetssjukhus fortsatter erbjuda enstegsoperation vid Iapp-kak-gomspalt. Det
saknas stdd for att det skulle vara till nytta for patienter eller organisation att avdela resurser for
att kunna erbjuda bada operationsmetoderna.

Prioriteringen innebar ocksa att om Skanes universitetssjukhus skulle rekrytera en kirurg med
erfarenhet foretradesvis av tvastegsmetoden sa kan den metoden ocksa anvandas under
férutsattning att det fungerar med det berérda i operationsteamet.

Datum: 2022-05-22
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Ingemar Petersson

Ordférande
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