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Sundhedsstyrelsens nationale kliniske retningslinjer er systematisk udarbejdede udsagn med inddragelse af relevant sagkundskab.
Nationale kliniske retningslinjer kan bruges af fagpersoner, nar de skal traeffe beslutninger om passende og god klinisk sundhedsfaglig
ydelse i specifikke situationer. De nationale kliniske retningslinjer er offentligt tilgaengelige, og patienter kan ogsa orientere sig i
retningslinjerne. Nationale kliniske retningslinjer klassificeres som faglig radgivning, hvilket indebzerer, at Sundhedsstyrelsen anbefaler
relevante fagpersoner at fglge retningslinjerne. De nationale kliniske retningslinjer er ikke juridisk bindende, og det vil altid veere det
faglige skgn i den konkrete kliniske situation, der er afggrende for beslutningen om passende og korrekt sundhedsfaglig ydelse. Der er
ingen garanti for et succesfuldt behandlingsresultat, selvom sundhedspersoner fglger anbefalingerne. | visse tilfzelde kan en
behandlingsmetode med lavere evidensstyrke veere at foretraekke, fordi den passer bedre til patientens situation.
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Centrale budskaber

1 - Lzesevejledning
2 - Indledning
3 - Superviseret baekkenbundstraening
Svag anbefaling
Overvej at tilbyde superviseret baekkenbundstraening til kvinder med urininkontinens.

Anbefalingen er opdateret uden andringer i 2019

Remark: Baekkenbundstraening kraever en betydelig og vedholdende indsats fra kvinden, og kvindens motivation for treening bar afklares, for
der gives et tilbud om superviseret treening.

Superviseret beekkenbundstraening kan foregd som individuel traening eller holdtraening ved fagperson med relevante kompetencer
(eksempelvis lege, fysioterapeut), men bgr som minimum indeholde to individuelle vurderinger med palpation og vurdering af knibeteknik
samt instruktion i udferelse af ovelser. Samlet treeningstid bar som minimum veere tre mdneder og derefter planlagt kontrol med vurdering af
behandlingseffekt mhp. videre behandlingsplan.

Traeningen ber tilretteleegges ud fra almindelige fysiologiske principper, sd der sikres tilstreekkelig grad af overload og progression. Treeningen

bar tilrettelaegges sd bdde muskelstyrke, statisk og dynamisk udholdenhed og koordination tilgodeses. Treeningen bar progredieres i forhold til
opndede fremskridt. Kvinden bar selvtreene mindst 3-4 gange ugentligt, gerne dagligt.

4 - Blzeretraening til urgency urininkontinens

- Svag anbefaling mod

Tilbyd kun blzeretraening som enkeltstdende behandling til kvinder med urgency urininkontinens efter ngje overvejelser,
da den gavnlige effekt er usikker.

Opdatering af anbefalingen er ikke vurderet ngdvendig i 2019

Remark: Blaeretraeening kan overvejes som supplement til farmakologisk behandling med antimuskarinerg medicin eller beta3-agonist til
kvinder med urgency urininkontinens.

Som led i udredning og behandling af kvinder med urgency urininkontinens kan vaeskevandladningsskema benyttes til belysning af
vandladningsfrekvens, vaeskeindtag, degndiurese, vandladningsintervaller og blzerekapacitet.

5 - Inkontinensring og inkontinenstampon til urininkontinens
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Svag anbefaling

Overvej at tilbyde kvinder med urininkontinens behandling med inkontinensring eller inkontinenstampon.

Opdatering af anbefalingen er ikke vurderet ngdvendig i 2019

Remark: Det kan isaer veere relevant at tilbyde behandling med inkontinensring eller inkontinenstampon til kvinder, som enten ikke gnsker
kirurgisk behandling eller hvor kirurgisk behandling ikke er mulig.

Behandling med inkontinensring eller inkontinenstampon kan tilbydes kvinder, som kun oplever inkontinens ved sarlige aktiviteter,
eksempelvis sportsudavelse og ikke umiddelbart er interesseret i operation.

Behandling med inkontinensring kan tilbydes til kvinder, som venter pd inkontinensoperation.

Man bear overveje vaginal @strogenbehandling til postmenopausale kvinder med inkontinensring for at styrke vaginalslimhinden og reducere
risiko for trykgener.

Ordination og afprevning af inkontinensring, herunder valg af inkontinensringtype og starrelse, bar varetages af en sundhedsperson med
erfaring og relevante kompetencer heri. Kvinden bgr instrueres i korrekt anvendelse og eventuelt ringskift ved behov. Evaluering af
behandlingseffekt bar foretages efter 1-3 mdneder.

6 - Inkontinens behandling til kvinder med pavirkede kognitive funktioner

God praksis (konsensus)

Det er god praksis at tilbyde kvinder med urininkontinens og pavirkede kognitive funktioner basal udredning. Yderligere
udredning gennemfgres med udgangspunkt i den konkrete patients situation, under afvejning af forventning om gavn af
eventuelle interventioner.

Opdatering af anbefalingen er ikke vurderet ngdvendig i 2019

Remark: Man skal altid ngje overveje yderligere udredning i forhold til tilstande, hvor interventionen vil veere baekkenbundstreening eller
operation, hvis det skannes, at kvinden ikke vil kunne medvirke til treening eller postoperative restriktioner. | sddanne tilfelde bar man overveje
om hjzelpemidler, som eksempelvis inkontinensbind eller kateterisering (ren intermitterende kateterisering, suprapubisk kateter, transurethral
kateteter) i hgjere grad er lasningen. Hos kvinder med nedsat kognitiv funktion og urininkontinens kan faste toilettider veere et relevant
plejefagligt tiltag.

Basal udredning ber indeholde vaeske-vandladningsskema, anamnestiske oplysninger om makroskopisk heematuri, urindyrkning hvis
symptomer pd bleerebetendelse udover inkontinens og forstoppelse, samt undersggelse for residual urin med ultralyd, engangskaterisation
eller (i fravaer af anden mulighed) blaerepalpation. Man bar overveje om behandling af en eller flere medvirkende eller forvaerrende tilstande
sdsom obstipation kan gavne kvinden, ligesom der bar veere opmaerksomhed pd uhensigtsmaessigt vaeskeindtag og vandladningsvaner,

eksempelvis ved brug af et veeske-vandladningsskema.

Man ber altid afdaekke eventuel medicinbrug, da visse preeparater kan forveerre urininkontinens.

7 - Vaegttab til svaert overvaegtige kvinder med stress urininkontinens
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Svag anbefaling

Overvej at tilbyde svaert overvaegtige kvinder med stress urininkontinens superviseret vaegttabsprogram.

Opdatering af anbefalingen er ikke vurderet ngdvendig i 2019

Remark: Et relativt veegttab pa 10% hos selv svaert overvaegtige vil hos de fleste kvinder reducere graden af stress urininkontinens.

Ved vaegttabsprogram omhandlende fysisk treening og motion er det vigtigt at vaere opmaerksom pd kvindens knibefunktion og eventuelt
treene baekkenbundsfunktionen parallelt. Hos nogle overvaegtige kvinder kan et vaegttab bevidst eller ubevidst fore til et @get aktivitetsniveau,
hvorfor generne ved stress urininkontinens vil forblive uzendret eller gges.

Vaegttabsprogram er en tidskraevende behandling som kraever stor motivation for gennemfarelse

8 - Baekkenbundstraening eller slyngeoperation ved stress urininkontinens?

Svag anbefaling

Overvej at tilbyde superviseret baekkenbundstrzening til kvinder med stress urininkontinens fgr eventuel operation med
midturethral slynge.

Opdatering af anbefalingen er ikke vurderet ngdvendig i 2019

Remark: Baekkenbundstraening kreever en betydelig og vedholdende indsats fra kvinden, og kvindens motivation for treening bar afklares.

Ved anbefaling af baeekkenbundstraening bar kvindens baekkenbundsfunktion og knibekraft tages i betragtning inden henvisning til superviseret
baekkenbundstraening i forhold til behov for individuel supervision eller holdtraening. Ligeledes skal kvindens motivation for
baekkenbundstreening afdaekkes, da motivation er en forudsaetning for et godt resultat. Samlet treeningstid bar minimum vaere tre mdneder og
herefter planlagt evaluering med henblik pa den opndede effekt og stillingtagen til videre behandling.

9 - Svaer overvaegt og operation
Svag anbefaling

Overvej at tilbyde kvinder med svaer overvaegt og stress urininkontinens operation med midturethral slynge pa samme
vilkar som normalvaegtige.

Opdatering af anbefalingen er ikke vurderet ngdvendig i 2019

Remark: Forud for operation bar veegttab overvejes som supplement eller alternativ til operation. Sveert overvaegtige kvinder (BMI >30)
behaver ikke at opnd normal vaegt (BMI<25) for at opnd gavnlig effekt pd stress urininkontinensen. Et relativt vaegttab pd 10% vil hos de fleste
kvinder reducere graden af stress inkontinens. Superviseret vaegttabsprogram kan overvejes hos den motiverede kvinde.

Forud for operation bar baekkenbundstraening tillige overvejes. Kvindens motivation for baeekkenbundstreening skal afdaekkes, da motivation er
en forudszetning for et godt resultat.

Behandling med inkontinensring kan afpraves forud for eller i ventetiden indtil inkontinensoperation.

10 - Retropubisk eller transobturator slynge?
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Steerk anbefaling

Tilbyd retropubisk midturethral slynge (MUS-RP) frem for transobturator midturethral slynge (MUS-TO) til kvinder med
stress urininkontinens og indikation for kirurgisk behandling

Anbefalingen er opdateret og aendreti 2019

Remark: Hvis MUS-RP ikke er mulig af operationstekniske drsager fx i tilfeelde sveer adipositas, tidligere infektion, kirugi eller adhaerencer, kan
man overveje andre behandlingsmuligheder, herunder MUS-TO.

11 - Vaginal gstrogen til urgency urininkontinens?

Svag anbefaling mod

Undlad at anvende vaginal gstrogentilskud rutinemaessigt som add-on til antimuskarinergika/beta3-agonist til kvinder
med urgency urininkontinens pa denne indikation.

Opdatering af anbefalingen er ikke vurderet ngdvendig i 2019

Remark: Vaginal gstrogentilskud kan overvejes som add-on til antimuskarinergika/beta3-agonist ved urgency urininkontinens og samtidige
urogenitale gener af slimhindeatrofi.

Behandling med vaginal gstrogentilskud kan veere indiceret ved andre urogenitale folger hos postmenopausale kvinder, eksempelvis
recidiverende cystit, tarhed i skeden, dysuri og svie omkring urethra og introitus.

Der findes forskellige dispenseringsformer af vaginalt @strogen, som doseres i henhold til produktresume. Creme og vagitorier appliceres to
gange ugentlig som vedligeholdelsesdosis og vaginalindlaeg (hormonring) appliceres dybt i vagina og baeres kontinuerligt i tre mdneder og
udskiftes med et nyt. Kvindens praeferencer md afdaekkes.

12 - Antimuskarinerg medicin eller beta3- agonist til urgency urininkontinens?

Svag anbefaling

Overvej behandling med beta3-agonist eller antimuskarinerg medicin til kvinder med urgency urininkontinens, da det
ikke kan underbygges, at der er klinisk relevante forskelle.

Opdatering af anbefalingen er ikke vurderet ngdvendig i 2019

Remark: Behandlingseffekt og bivirkninger bar vurderes efter 4 ugers behandling. Ved effekt og tolerable bivirkninger fortszettes den valgte
behandling. Det bar overvejes at pausere behandling cirka tre uger drligt med henblik pa vurdering af fortsat behov.

Ved medicinordination til kvinder, som i forvejen tager mange andre lzegemidler, skal legemiddelinteraktioner altid overvejes. Her kan
Sundhedsstyrelsens online redskab www.interaktionsdatabasen.dk veere nyttig.

Ved medicinordination til ldre kvinder, skal potentielle bivirkninger i centralnervesystemet som hovedpine, svimmelhed, svaekket kognitiv
funktion og konfusion ogsd haves in mente ved praeparatvalg.

Da beta3-agonist aktuelt er vaesentlig dyrere end de fleste antimuskarinergika foresldar Sundhedsstyrelsen beroende pa aktuelle pris at vaelge
et antimuskarinergt preeparat som fgrstevalg. Ved gener af mundterhed anbefales skift til andet antimuskarinergt praeparat eller
beta3-agonist.

13 - Baggrund

14 - Eksempler pa patientcases

15 - Monitorering
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16 - Implementering

17 - Opdatering og videre forskning

18 - Beskrivelse af anvendt metode

19 - Fokuserede spgrgsmal

20 - Beskrivelse af anbefalingernes styrke og implikationer
21 - Sggebeskrivelser og evidensvurderinger

22 - Arbejdsgruppen og referencegruppen

23 - Forkortelser og bilag
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1 - Laesevejledning
Retningslinjen er bygget op i to lag:
1. Lag - Anbefalingen

Staerk anbefaling for (Grgn)
Der gives en staerk anbefaling for, nar der er evidens af hgj kvalitet, der viser, at de samlede fordele ved interventionen er klart starre
end ulemperne. Det betyder, at alle, eller naesten alle, patienter vil gnske den anbefalede intervention

Staerk anbefaling imod (Rad)

Der gives en staerk anbefaling imod, nar der er evidens af hgj kvalitet, der viser, at de samlede ulemper ved interventionen er klart stgrre
end fordelene. Der anvendes ogsa en staerk anbefaling imod, nar gennemgangen af evidensen viser, at en intervention med stor
sikkerhed er nytteslgs.

Svag/betinget anbefaling for (Gul)

Der gives en svag/betinget anbefaling for interventionen, nar det vurderes, at fordelene ved interventionen er stgrre end ulemperne,
eller den tilgeengelige evidens ikke kan udelukke en vaesentlig fordel ved interventionen, samtidig med at det vurderes, at
skadevirkningerne er fa eller fraveerende. Denne anbefaling anvendes ogsa, nar det vurderes, at patienters praeferencer varierer.

Svag/betinget anbefaling imod (Rad)

Der gives en svag/betinget anbefaling imod interventionen, nar det vurderes, at ulemperne ved interventionen er stgrre end fordelene,
men hvor dette ikke er underbygget af staerk evidens. Denne anbefaling anvendes ogsa, hvor der er stzerk evidens for bade gavnlige og
skadelige virkninger, men hvor balancen mellem dem er vanskelige at afggre. Ligeledes anvendes den ogsa, nar det vurderes, at
patientens praeferencer varierer.

God praksis (Gra)

God praksis anvendes, nar der ikke foreligger relevant evidens, og bygger saledes pa faglig konsensus blandt medlemmerne af
arbejdsgruppen, der har udarbejdet den kliniske retningslinje. Anbefalingen kan vaere enten for eller imod interventionen. Da der er tale
om faglig konsensus, er denne type anbefaling svagere end de evidensbaserede anbefalinger, uanset om de evidensbaseret er staerke
eller svage.

Se bilag "Beskrivelse af anbefalingernes styrke og implikationer" for mere information.

2. Lag - Grundlaget for anbefalingen

Klik pa anbefalingen, hvis du vil vide mere om grundlaget for anbefalingen

Evidensprofilen: De samlede effektestimater samt referencer til studierne.

Sammenfatning: Overblik over samt kort gennemgang af den tilgrundliggende evidens

Kvaliteten af evidensen:

Hagij: Vi er meget sikre pa, at den sande effekt ligger teet pa den estimerede effekt

Moderat: Vi er moderat sikre pa den estimerede effekt. Den sande effekt ligger sandsynligvis taet pa denne, men der er en mulighed for,
at den er vaesentligt anderledes

Lav: Vi har begraenset tiltro til den estimerede effekt. Den sande effekt kan vaere vaesentligt anderledes end den estimerede effekt
Meget lav: Vi har meget ringe tiltro til den estimerede effekt. Den sande effekt vil sandsynligvis veere vaesentligt anderledes end den
estimerede effekt.

Nggleinformation: Kort beskrivelse af gavnlige og skadelige virkninger, kvaliteten af evidensen og overvejelser om patientpraeferencer.

Rationale: Beskrivelse af hvorledes de ovenstdaende elementer blev vaegtet i forhold til hinanden og resulterede i den aktuelle
anbefalings retning og styrke.

Praktiske oplysninger: Praktisk information vedrgrende behandlingen og oplysninger om eventuelle sarlige patientovervejelser.
Adaption: Safremt anbefalingen er adapteret fra en anden retningslinje, findes her en beskrivelse af eventuelle aendringer.
Diskussion: Hvis du er logget ind som bruger, kan du her komme med kommentarer til specifikke anbefalinger.

Referencer: Referenceliste for anbefalingen.

Den anvendte graduering af evidensens kvalitet og anbefalingsstyrke baseres pa GRADE (Grading of Recommendations Assessment,

Development and Evaluation).
For en hurtig og informativ introduktion til GRADE anbefales fglgende artikel G.Goldet, J.Howick. Understanding GRADE: an
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introduction. http:/www.gradeworkinggroup.org.

Desuden henvises der til Sundhedsstyrelsens metodehandbog for en overordnet introduktion til metoden bag udarbejdelsen af de
Nationale Kliniske Retningslinjer.
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2 - Indledning

Formal

Formalet med de nationale kliniske retningslinjer er at sikre en evidensbaseret indsats af ensartet hgj kvalitet pa
tveers af landet, medvirke til hensigtsmaessige patientforlgb og vidensdeling pa tveers af sektorer og faggrupper samt
prioritering i sundhedsvaesenet.

Urininkontinens er et almindeligt symptom hos kvinder i alle aldre og kan pavirke livskvaliteten betydeligt hos den
enkelte kvinde. | forbindelse med udredning og behandling af kvinder med urininkontinens involveres
sundhedspersoner med forskellige fagligheder, herunder lzeger, sygeplejersker og fysioterapeuter inden for primaer
og sekundaer sektor. Der er stor variation i behandling pa tveers af landet. P4 denne baggrund er det fundet relevant
at udfeerdige en national klinisk retningslinje, som kan vejlede sundhedspersoner i forbindelse med behandling af
kvinder med urininkontinens.

Denne retningslinje er en opdatering af den oprindelige retningslinje fra 2016 og erstatter den tidligere version af
retningslinjen for urininkontinens hos kvinder.

Afgraensning af patientgruppe

Den nationale kliniske retningslinje omhandler voksne kvinder fra 18 ar med stress, urgency og blandings
urininkontinens. Retningslinjen omhandler ikke sdkaldt neurogen urininkontinens, som det eksempelvis ses hos
kvinder med multipel sklerose, Parkinsons sygdom eller falger efter rygmarvsskade. Se en uddybende beskrivelse af
de inkluderede urininkontinenstyper i afsnittet "baggrund".

Malgruppe/brugere

Denne retningslinje henvender sig til sundhedspersoner, som beskaeftiger sig med behandling af kvinder med
urininkontinens. Dette indebaerer en bredt sammensat gruppe af fagfolk, sdsom leeger (praktiserende laeger,
gynaekologer/urogynakologer og urologer) sygeplejersker, uroterapeuter og fysioterapeuter. Retningslinjen er derfor
udformet i et sprog, som er tilpasset sundhedsprofessionelle.

Patienter, pargrende og andre, der gnsker information om urininkontinens hos kvinder, kan ogsa orientere sig i
retningslinjen.

Derudover henvender denne retningslinje sig til beslutningstagere pd omradet og kan tjene som information til andre
involverede parter, som beskrevet i bilag om implementering, monitorering og forskning (skrevet om i afsnittene

"implementering", "monitorering" og "opdatering og videre forskning".

Emneafgraensning

Den nationale kliniske retningslinje indeholder handlingsanvisninger for udvalgte og velafgraensede kliniske
problemstillinger (‘punktnedslag i patientforlgbet’). Disse problemstillinger er prioriteret af den faglige arbejdsgruppe
som de omrader, hvor det er vigtigst at fa afklaret evidensen. Det er saledes vigtigt at pointere, at retningslinjen kun
beskaeftiger sig med enkelte dele af behandlingsindsatsen pa urininkontinensomradet.

De fokuserede spargsmal, der besvares i retningslinjen, omhandler forskellige behandlingsformer, sdsom
bakkenbundstraening, blaeretraening, vaegttabsprogram, brug af vaginale hjaelpemidler, samt medicinsk og kirurgisk
behandling af urininkontinens hos kvinder. Endvidere omhandler et fokuseret spgrgsmal udredning og behandling af
kvinder med pavirkede kognitive funktioner og urininkontinens.

Rationale for valg af opdatering i 2019

Beslutningen om at opdatere retningslinjen blev truffet, da arbejdsgruppen vurderede, at der var kommet ny evidens
pa omradet, siden den fgrste retningslinje udkom i 2016. Det har som udgangspunkt ikke vaeret muligt at stille nye
fokuserede spgrgsmal i opdateringen, hvorfor der kun tages stilling til de eksisterende fokuserede spargsmal fra
2016, og pa baggrund af disse er der saggt efter ny litteratur. Der er ikke foretaget sendringer i de fokuserede
spgrgsmal samt tilhgrende kapitler, der ikke er opdateret i 2019.

Falgende fokuserede spgrgsmal blev valgt ud til opdatering
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Fokuseret spgrgsmal 1: Bar kvinder med urininkontinens tilbydes superviseret beekkenbundstraening?

Fokuseret spgrgsmal 8: Bar kvinder med stress urininkontinens tilbydes behandling med retropubisk
midturethral slynge (MUS-RP) frem for transobturator midturethral slynge (MUS-TQO)?

Patientperspektivet
Det er vigtigt, at patientens veerdier og praeferencer lgbende inddrages i patientforlgbet.

| den oprindelige retningslinje fra 2016 blev patientperspektivet repraesenteret via Kontinensforeningen, som
udpegede medlemmer til den nedsatte referencegruppe. Danske Patienter fik tilbud om at veere repraesenteret i den
nedsatte referencegruppe, men havde ikke mulighed for at stille med en repraesentant.

| opdateringsfasen 2019 blev selskaber fra den oprindelige arbejdsgruppe inviteret til at deltage i en ny
arbejdsgruppe, ligesom den opdaterede version blev sendt i offentlig haring med opfordring til udvalgte

organisationer, selskaber og foreninger til at afgive haringssvar, herunder Danske Patienter og Kontinensforeningen.

Se medlemmerne af referencegruppen i afsnittet "arbejdsgruppen og referencegruppen”.
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3 - Superviseret baekkenbundstraening

Fokuseret spgrgsmal 1: Bgr kvinder med urininkontinens tilbydes superviseret baekkenbundstraening?

Baggrund for valg af spgrgsmal til opdatering:

Baekkenbundstraening er en hyppigt anvendt behandlingsform ved urininkontinens. Baekkenbundstraening indebzerer, at man pa
systematisk vis og ved specifikke @velser traener de tveerstribede muskler i baekkenbunden, inklusive den tvaerstribede lukkemuskel
omkring urinrgr, med henblik pa at reducere inkontinens. Malet er at gge muskelstyrke, muskeludholdenhed og koordination. Der findes
forskellige treeningsprogrammer, hvad angar traeningsmaengde, intensitet, treeningshyppighed og varighed. Der kan treenes med og uden
supervision, individuelt eller som holdtraening.

Ved en opdateret sggning efter guidelines og cochrane reviews i 2019 blev der fundet et nyt Cochrane review der omhandler
superviseret baekkenbundstraening [26]. Dette review indeholdte i alt 9 RCT-studier som ikke var med i den oprindelige NKR fra 2016.

Arbejdsgruppen vurderede derfor at PICO spgrgsmalet omhandlende superviseret baekkenbundstraening burde opdateres.

Formalet med det fokuserede spgrgsmal er at undersgge om superviseret baekkenbundstraening, herunder selvtraening efter udlevering
af pjece har stgrre effekt end vanlig behandling.

Svag Anbefaling
Overvej at tilbyde superviseret baekkenbundstraening til kvinder med urininkontinens.

Anbefalingen er opdateret uden andringer i 2019

Baekkenbundstraening kraever en betydelig og vedholdende indsats fra kvinden, og kvindens motivation for treening ber afklares, for der gives
et tilbud om superviseret traening.

Superviseret baekkenbundstraening kan foregd som individuel traening eller holdtraening ved fagperson med relevante kompetencer
(eksempelvis lzge, fysioterapeut), men bar som minimum indeholde to individuelle vurderinger med palpation og vurdering af knibeteknik
samt instruktion i udferelse af gvelser. Samlet treeningstid bar som minimum vaere tre mdneder og derefter planlagt kontrol med vurdering af
behandlingseffekt mhp. videre behandlingsplan.

Traeningen ber tilrettelzegges ud fra almindelige fysiologiske principper, sd der sikres tilstreekkelig grad af overload og progression. Traeningen

ber tilrettelzegges sd bdde muskelstyrke, statisk og dynamisk udholdenhed og koordination tilgodeses. Treeningen bar progredieres i forhold
til opndede fremskridt. Kvinden bar selvtreene mindst 3-4 gange ugentligt, gerne dagligt.

Nggleinformationer

Gavnlige og skadelige virkninger Overvejende fordele ved det anbefalede alternativ

Superviseret baekkenbundstraening reducerer antal af inkontinensepisoder og medfgrer gget patientoplevet effekt og livskvalitet
ved studiernes afslutning. Den gavnlige effekt af baekkenbundstraening antages at vaere betinget af vedvarende traening. Et
enkelt studie undersggt langtidseffekter 12 maneder efter afslutningen af et 12 ugers superviseret baekkenbundstraening og
viser tendens til at de gavnlige effekter er vedvarende. Der rapporteres ikke om omfang af egen traening efter endt behandling.

Superviseret baekkenbundstraening er uden kendte skadevirkninger.

Kvaliteten af evidensen Lav

Kvaliteten af evidensen er lav.

Patientpraeferencer Ingen betydelig variation forventet

Arbejdsgruppen vurderer at de fleste kvinder vil veelge at afprave et superviseret traeningsforlgb. For nogle kvinder kan
praktiske forhold som afstand til traeeningssted, varighed og hyppighed af traening have betydning for kvindens
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praeferencer. Ligeledes kan eventuelt egenbetaling for superviseret baekkenbundstraening afholde nogle patienter fra
behandlingen.

Andre overvejelser

De regionale og kommunale tilbud om superviseret baekkenbundstraening varierer og sundhedspersoner som varetager
behandling af kvinder med urininkontinens ma orientere sig om de lokale tilbud.

Rationale

Der blev i formuleringen af anbefalingen lagt veegt pa, at superviseret baekkenbundstraening har effekt pa inkontinensrelateret
livskvalitet, antal af inkontinensepisoder og patientoplevet effekt, og at der ikke er fundet skadevirkninger ved interventionen.
Anbefalingen er svag, idet kvaliteten af evidensen er lav.

Fokuseret Spgrgsmal

Population: Kvinder med urininkontinens
Intervention: Baekkenbundstraening
Sammenligning:  Vanlig behandling

Sammenfatning

Litteratur

I den oprindelige NKR er der 12 randomiserede forsgg. Heraf blev 11 randomiserede forsgg (RCT)
[18][19][20][21][23][24][29][32][35][36][40] identificeret i to systematiske reviews [27][30], og 1 randomiseret forsag blev
identificeret i en opdateret sggning [25].

| forbindelse med opdatering af NKR er der udfert en opdateret litteratursggning. Evidensgrundlaget for det fokuserede
spargsmal er et systematisk review [26], hvorfra der blev brugt 7 randomiserede forsgg [17][31][33][34][37][38][28], disse
blev suppleret med 2 randomiserede forsgg fra en opdateret sggning [22][39]. Evidensgrundlaget er saledes 21
randomiserede forsgg publiceret i 21 artikler
[17][18][19][20][21][22][23][24][25][28][29][31][32][33][34][35][36][37][38][39][40]. Flow charts findes her.

Gennemgang af evidensen

Interventionen i de inkluderede studier bestod af superviseret baekkenbundstraening i form af individuel traening eller
holdtraening med minimum to individuelle vurderinger med palpation og vurdering af knibeteknik. Samlet treeningsmaengde
var minimum 12 uger, fraset ti studier, hvor interventionen varede 4-8 uger [17][18][20][21][23][28][31][22][35][36].
Gennemsnitlig interventionslzengde var 10 uger. Kontrolgruppen fik enten ingen behandling, vanlig behandling med
mundtlig og skriftlig instruktion om knibegvelser, og i et enkelt studie fik kontrolgroppen placebotraening (sham

treening) [29]. Populationen var kvinder med urininkontinens (stress, urgency eller blandings urininkontinens) i alderen 18 ar
og derover. Studier omhandlende gravide, barslende og kvinder med urininkontinens pa baggrund af neurodegenerative
sygdomme, cancer, straleterapi eller immobilisering er ikke inkluderet.

Der blev fundet klinisk relevant effekt pa det kritiske outcomes inkontinensrelateret livskvalitet (SMD-1.16). Dette svarer til
en gennemsnitlig reduktion pa 4.9 pa ICIQ-Ul skalen omregnet ud fra baseline data fra Bertotto et al. [17]. Der blev ikke
fundet signifikante subgruppe forskelle pa det kristiske outccome inkontinensrelateret livskvalitet, nar effekten blev opgjort
seperat i de studier der udelukkende inkluderede kvinder med stress inkontinens og i de studier, der inkluderede kvinder
med urgency inkontinens eller blandlingsinkontinens.

Der blev fundet klinisk relevant effekt pa det kritiske outcome antal tilfaelde af urininkontinens ved endt behandling til fordel
for superviseret backkenbundstraening (SMD -0.97), svarende til 3 faerre tilfaelde af urininkontinens per 3 dage, omtegnet ud
fra baseline data fra Bg et al. [19]. Der blev fundet effekt pa det vigtige outcome patientoplevet effekt ved endt
behandlingen, i det superviseret baekkenbundstraening muligvis medfgrer en vaesentlig forggelse af antal personer der
oplever klinisk relevant forbedring. Den absolutte forskel er 550 flere per 1000 der oplever klinisk relevant forbedring efter
baekkenbundstraening. | et studie blev patientoplevet effekt opgjort kontinuerligt, data fra dette forsgg kunne derfor ikke
indga i metaanalysen af patientoplevet effekt, da de gvrige fem studier opgjorde dette outcome dikotomt. | dette
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forsgg [33] med 55 kvinder med urininkontinens fandt man at 12 ugers superviseret baekkenbundstraening sammenlignet
med mundtllig og skriftlig information uden superviseret backkenbundstraening medfarer en markant andring i
patientoplevet effekt (forskel p& 7.3) til fordel for superviseret baekkenbundstraening (VAS skala 0-10, hvor O er ingen effekt
og 10 er stor effekt). | fem studier blev der indsamlet data vedrgrende underlivssmerter, i ingen af studierne var der kvinder
der rapporterede underlivssmerter, hverken i kontrol eller interventionsgrupper [22][33][37][38][39]. Der kunne i de
inkluderede studier ikke pavises forskelle i frafald mellem grupperne. Superviseret baekkenbundstraening medfgrer muligvis
vaesentlig forbedring af det vigtige outcomes inkontinensrelateret livskvalitet og reducerer muligvis antal tilfaelde af
urininkontinens ved 1 ars follow-up. Man fandt ingen evidens vedrgrende det vigtige outcome patientoplevet effekt ved
leengste follow-up, minimum 6 maneder.

Kvaliteten af evidensen i forhold til de kritiske outcomes var samlet set lav. Kvaliteten blev nedgraderet pa grund af risiko for
bias (manglende blinding) og inkonsistens.

Det er pa baggrund af evidensen ikke muligt at fastsla det optimale traeningsprogram, idet der var stor heterogenitet i
treeningsregimerne i de enkelte studier, bade i forhold til traeningsindhold (muskelstyrke, muskeludholdenhed, koordination),

treeningsintensitet, treeningshyppighed og varigheden af traeningsforlgb.

Outcome
Tidsramme

Patientoplevet
effekt, antal
personer med
klinisk relevant
forbedring (patient
reported effect) *
Endt behandling

6 Vigtig

Patientoplevet
effekt, antal
personer med
klinisk relevant
forbedring (patient
reported effect)
Laengste follow-up
minimum 6 maneder

6 Vigtig
Frafald, antal

personer (number

of dropouts)
Endt behandling

6 Vigtig

Resultater og
malinger

Relative risiko 3.24
(C195% 1.38 - 7.59)
Baseret pa data fra
358 patienteri 5
studier. 2

Relative risiko 0.86
(C195% 0.6 - 1.22)
Baseret pa data fra
1,488 patienteri 16

studier. 4

Tiltro til
estimaterne

Effektestimater . (aFIded
i i n afspejler den
Vanlig behandling Baekkenbundstraening cande effokt i

populationen)

Lav
pa grund af
alvorlig risiko for
bias, pa grund af
alvorlig
inkonsistente

resultater 3

314

per 1.000

864

per 1.000

Forskel: 550 flere per 1.000
(Cl 95% 250 flere - 850 flere )

85 73

per 1.000 per 1.000

Moderat
pa grund af

alvorlig risiko for
Forskel: 12 faerre per 1.000 bias 5

(Cl 95% 34 faerre - 19 flere )
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Superviseret
baekkenbundstraening
medfgrer muligvis en
vaesentlig forggelse af
andelen af personer,

der oplever klinisk
relevant forbedring.

Vi fandt ingen studier,
der opgjorde
patientoplevet effekt,
antal personer med
klinisk relevant
forbedring ved laengste
follow-up

Superviseret
baekkenbundstraening
medfgrer sandsynligvis
ingen eller ubetydelig
forskel i frafald
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Underlivssmerter
(pelvic pain) ¢
Endt behandling

5 Vigtig

Inkontinensrelateret
livskvalitet
(incontince quality
of life)

Endt behandling

9 Kritisk

Antal tilfaellde af
inkontinens
(episodes of urinary
incontinence)
Endt behandling

9 Kritisk

Inkontinensrelateret
livskvalitet
(incontinence
quality of life)
Laengste follow-up,
mimimun 6 maneder

6 Vigtig

Antal tilfzelde af
inkontinens pr uge
(episodes of urinary

incontinence per

week)

Laengste follow-up,
minimum é maneder

6 Vigtig

Baseret pa data fra
736 patienteri 5
studier.

Lavere bedre
Baseret pa data fra:
699 patienter i 14
studier. ?

Lavere bedre
Baseret pa data fra:

1,404 patienter i 14

studier. 11

Malt med: 11Q Total
Score
Lavere bedre

Baseret pa data fra: 48

patienter i 1 studier.

Lavere bedre

13

Baseret pa data fra: 48

patienter i 1 studier.

15

0 0

per 1.000 per 1.000

Forskel: O faerre per 1.000
(Cl 95% 10 faerre - 10 flere )

Forskel: SMD 1.16 lavere
(Cl 95% 1.67 lavere - 0.66 lavere )

Forskel: SMD 0.97 lavere
(Cl 95% 1.7 lavere - 0.24 lavere )

6.95

(gennemsnit)

17.23

(gennemsnit)

Forskel: MD 10.28 lavere
(Cl 95% 29.11 lavere - 14.55 hgjere )

7.5 2

(gennemsnit) (gennemsnit)

Forskel: MD 5.5 lavere
(Cl1 95% 12.24 lavere - 1.24 hgjere )

1. de absolutte veerdier er baseret pa en risk difference analyse
2. Systematisk oversigtsartikel [2] med inkluderede studier: [24], [32], [19], [20], [29]. Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i
reference brugt til interventionen.
3. Risiko for bias: Alvorligt. Manglende blinding, Utilstraekkelig/manglende blinding i evalueringen. Inkonsistente resultater:
Alvorligt. Den statistiske heterogenicitet er hgj. Kan til dels forklares med at patientoplevet effekt er malt med forskellige
definitioner af patientoplevet effekt..
4. Systematisk oversigtsartikel [2] med inkluderede studier: [37], [38], [33], [20], [28], [31], [25], [29], [39], [32], [23], [24], [35],
[36], [17], [34]. Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i reference brugt til interventionen.

5. Risiko for bias: Alvorligt. Manglende blinding. Upraecist effektestimat: Ingen betydelig. Brede konfidensintervaller.
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Superviseret
baekkenbundstraening
pavirker sandsynligvis

ikke forekomsten af

Moderat
pa grund af
alvorlig risiko for

e 8
bias underlivssmerter
Lav .
pa grund af Superviseret

baekkenbundstreening
medfgrer muligvis
vaesentlig forbedring af
inkontinensrelateret
livskvalitet

alvorlig risiko for
bias, pa grund af
alvorlig
inkonsistente
resultater 1°

Lav
pa grund af
alvorlig risiko for
bias, pa grund af
alvorlig
inkonsistente
resultater 2

Superviseret
baekkenbundstraening
medfgrer muligvis
vaesentlig reduktion i
antal tilfeellde af
inkontinens

Meget lav Superviseret

pa grund af baekkenbundstraening
alvorlig risiko for medfgrer muligvis
bias, pa grund af vaesentlig forbedring af

meget alvorlig inkontinensrelateret

upreecist livskvalitet ved 1 ars
effektestimat 14 follow-up
M
. eget lav Superviseret
pa grund af

baekkenbundstraening
reducerer muligvis
antal tilfeelde af
inkontinens ved 1 ars
follow-up.

alvorlig risiko for
bias, pa grund af
meget alvorlig
upraecist
effektestimat 1©



National klinisk retningslinje for urininkontinens hos kvinder - Sundhedsstyrelsen

6. absolutvaerdierne er baseret pa en risk difference analyse

7. Systematisk oversigtsartikel [2] med inkluderede studier: [39], [22], [38], [33], [37]. Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i
reference brugt til interventionen.

8. Risiko for bias: Alvorligt. Manglende blinding.

9. Systematisk oversigtsartikel [2] med inkluderede studier: [23], [35], [31], [34], [17], [24], [29], [18], [22], [25], [33], [36], [37],
[38]. Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i reference brugt til interventionen.

10. Risiko for bias: Alvorligt. Manglende blinding, Utilstraekkelig/manglende blinding i evalueringen. Inkonsistente resultater:
Alvorligt. Den statistiske heterogenicitet er hgj, Uforklarlig variation i resultater.

11. Systematisk oversigtsartikel [2] med inkluderede studier: [32], [33], [24], [25], [34], [36], [21], [19], [28], [29], [38], [39],
[22], [20]. Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i reference brugt til interventionen.

12. Risiko for bias: Alvorligt. Manglende blinding. Inkonsistente resultater: Alvorligt. Den statistiske heterogenicitet er hgj,
Uforklarlig variation i resultater.

13. Systematisk oversigtsartikel [2] med inkluderede studier: [38]. Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i reference brugt til
interventionen.

14. Risiko for bias: Alvorligt. Manglende blinding, Utilstraekkelig/manglende blinding i evalueringen. Upraecist effektestimat:
Meget alvorligt. Kun data fra ét studie, Brede konfidensintervaller.

15. Primaerstudie[38]. Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i reference brugt til interventionen.

16. Risiko for bias: Alvorligt. Manglende blinding, Utilstraekkelig/manglende blinding i evalueringen. Upraecist effektestimat:
Meget alvorligt. Kun data fra ét studie, Brede konfidensintervaller.
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4 - Blaeretraening til urgency urininkontinens

Fokuseret spgrgsmal 2: Bgr kvinder med urgency urininkontinens tilbydes blaeretraening?

Blzeretraening er en hyppig anvendt behandling til kvinder med urgency urininkontinens. Med blzeretraening forstas en gradvis forggelse
af vandladningsintervallerne ved tvungen eller selvreguleret skemalagt vandladning. Bleeretraening kan pavirke bade intervallerne og
blaerens rummelighed.

Det er arbejdsgruppens indtryk, at en stor del af kvinder med urgency urininkontinens tilbydes og modtager bleeretraening, enten som
monoterapi eller som oftest i kombination med andre behandlingsmodaliteter. Formalet med det fokuserede spagrgsmal er at undersgge,
om blaeretraening kan afhjeelpe urgency urininkontinens hos kvinder.

Svag Anbefaling Mod

Tilbyd kun blzeretraening som enkeltstdende behandling til kvinder med urgency urininkontinens efter ngje overvejelser, da den
gavnlige effekt er usikker.

Opdatering af anbefalingen er ikke vurderet ngdvendig i 2019

Blaeretraening kan overvejes som supplement til farmakologisk behandling med antimuskarinerg medicin eller beta3-agonist til kvinder med
urgency urininkontinens.

Som led i udredning og behandling af kvinder med urgency urininkontinens kan vaeskevandladningsskema benyttes til belysning af
vandladningsfrekvens, vaeskeindtag, degndiurese, vandladningsintervaller og bleerekapacitet.

Nggleinformationer

Gavnlige og skadelige virkninger

Blzeretraening reducerer antal af inkontinensepisoder signifikant ved interventionens afslutning, men der er ringe tiltro til
estimatet. Studiet giver ingen svar pa mulige skadevirkninger, herunder ingen rapportering om frafald.

Kvaliteten af evidensen

Kvaliteten af evidensen er meget lav.

Patientpraeferencer

Blzeretraening ska@nnes at veere praeferencefglsomt. Blaeretraening er tidskreevende for kvinden. Interventionen kan for nogle
kvinder vaere forbundet med ubehag ved bevidst udskydning af vandladning trods voldsom urgency, hvilket kan medfgre nedsat
compliance til behandlingen. For andre kvinder vil blaeretrae- ning veere at foretraekke, eksempelvis ved utilstraekkelig effekt af
eller uacceptable bivirkninger ved medicin.

Rationale

Der blev i formuleringen af anbefalingen lagt veegt pa, at bleeretraening som enkeltstaende intervention havde signifikant og mulig
klinisk relevant effekt pa antal tilfeelde af inkontinens, men ingen effekt pa antal vandladninger og inkontinensrelateret livskvalitet.
Der var ingen rapporterede langtidsvirkninger. Der var ingen rapporterede skadevirkninger eller frafald. Bleeretraening er en
tidskreevende behandling og kan vaere forbundet med ubehag. Anbefalingen er svag, fordi kvaliteten af evidensen var meget lav.

Fokuseret Spgrgsmal

Population: Kvinder med urgency urininkontinens
Intervention: Blzeretraening
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Sammenligning:

Sammenfatning

ingenting

Evidensgrundlaget for det fokuserede spgrgsmal er et systematisk review [95], hvorfra der blev brugt et randomiseret forsgg
[85]. Der blev foretaget en opdaterende litteratursggning, uden fund af yderligere RCT'er. Evidensgrundlaget er séledes et
randomiseret fors@g publiceret i en artikel. Flow charts findes pa sst.dk.

Det inkluderede studie var et randomiseret kontrolleret studie. Interventionen bestod af 6 ugers blzaeretraening med
ugentlige konsultationer. Ingen zendring i veeskeindtag. Kontrolgruppen fik ingen behandling. Populationen var 123 kvinder i
alderen 55 ar og derover, med symptomatisk og urodynamisk verificeret urininkontinens af typen urgency, stress eller
blandings urininkontinens.

Der blev ikke fundet evidens vedrgrende de kritiske outcomes inkontinensrelateret livskvalitet, patientoplevet effekt og
antal tilfaelde af inkontinens ved laengste follow-up, minimum 6 maneder. Der blev fundet klinisk relevant effekt pa det
vigtige outcome antal tilfzelde af inkontinens ved endt behandling med 10 feerre inkontinensepisoder ugentlig til fordel for
bleeretraening. Der blev fundet ikke klinisk relevant effekt pa inkontinensrelateret livskvalitet ved endt behandling til fordel
for bleeretraening. Der blev ikke fundet forskel i antal vandladninger ved endt behandling. Der blev ikke fundet evidens
vedrgrende de vigtige outcomes antal vandladninger per dggn ved laengste follow-up, minimum 6 maneder, samt frafald og
patientoplevet effekt ved endt behandling. Kvaliteten af de kritiske outcomes var meget lav grundet manglende evidens.
Kvaliteten af de vigtige outcomes var samlet set meget lav, da der nedgraderes for risiko for bias (manglende blinding),
indirekte evidens grundet population med forskellige typer af urininkontinens, og kun et inkluderet studie.

Outcome
Tidsramme

Frafald (dropouts)
Endt behandling

6 Vigtig

Inkontinensrelateret
livskvalitet
(incontinence
related quality of
life)

Laengste follow-up,
min 6 maneder

9 Kritisk

Antal tilfeelde af
inkontinens per uge
(number of
episodes of
incontinence
weekly)
Laengste follow-up,
min 6 maneder

Resultater og
malinger

Effektestimater

ingenting
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Blzeretraening

Tiltro til
estimaterne
(at de
afspejler den
sande effekt i
populationen)

Sammendrag

Vi fandt ingen evidens
til dette outcome

Vi fandt ingen evidens
til dette outcome

Vi fandt ingen evidens
til dette outcome
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9 Kritisk

Patientoplevet
effekt (patient

reported effect)
Laengste follow-up,
min 6 maneder

9 Kritisk

Antal tilfzelde af
inkontinens per uge

(number of
'eplsot.:les of Baseret pa data fra:
incontinence 123 patienteri 1
weekly) studier.
Endt behandling (Randomiserede
studier)

6 Vigtig

Inkontinensrelateret
livskvalitet
(incontinence
related quality of

Malt med: 11Q, 26 items,
range 0-3
Lavere bedre

life) Baseret pa data fra: 82

patienter i 1 studier. 4
(Randomiserede
studier)

Endt behandling

6 Vigtig

Antal vandladninger
per uge (number of
voidings weekly)
Laengste follow-up,
min 6 maneder

6 Vigtig

Patientoplevet
effekt (patient
reported effect)
Endt behandling

6 Vigtig

Antal vandladninger
per uge (number of
voidings weekly )
Endt behandling

Baseret pa data fra:
123 patienteri 1

(gennemsnit)

19 9

(gennemsnit) (gennemsnit)

Forskel: MD 10 faerre
(Cl 95% 15.04 feerre - 4.96 feerre )

0.48

(gennemsnit)

Forskel: MD 0.25 flere
(Cl 95% 0.45 flere - 0.05 flere )

0.23

(gennemsnit)

57 52

(gennemsnit)
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Meget lav
pa grund af
alvorlig risiko for
bias, pa grund af
alvorlig
manglende
overfgrbarhed,
pa grund af
alvorlig upraecist
effektestimat 2

Meget lav
pa grund af
alvorlig risiko for
bias, pa grund af
alvorlig upraecist
effektestimat, pa
grund af alvorlig
manglende

overfarbarhed >

Meget lav
pa grund af
alvorlig
manglende

Vi fandt ingen evidens
til dette outcome

Vi fandt ingen evidens
til dette outcome

Vi fandt ingen evidens
til dette outcome
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overfgrbarhed,
studier. ¢ pa grund af
N (Randomiserede Forskel: MD 5 feerre alvorlig upraecist
6 Vigtig studier) (C195% 12.55 feerre - 2.55 flere ) effektestimat, pa

grund af alvorlig
risiko for bias ’

1. Fantl 1991. Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i reference brugt til interventionen. Understgttende referencer: [85],
2. Risiko for bias: Alvorligt. Manglende blinding. Inkonsistente resultater: Ingen betydelig. Manglende overfgrbarhed:
Alvorligt. Forskelle mellem malpopulation og studiepopulation (1 studie der inkluderer kvinder med bade stress-, urgency- og
blandingsinkontinens). Upraecist effektestimat: Alvorligt. Kun data fra ét studie. Publikationsbias: Ingen betydelig.

3. 1IQ, 26 items, range 0-3, low is better

4. Systematisk oversigtsartikel [3] med inkluderede studier: Fantl 1991. Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i reference
brugt til interventionen. Understgttende referencer: [85],

5. Risiko for bias: Alvorligt. Manglende blinding. Inkonsistente resultater: Ingen betydelig. Manglende overfgrbarhed:
Alvorligt. Forskelle mellem malpopulation og studiepopulation (1 studie der inkluderer kvinder med bade stress-, urgency- og
blandingsinkontinens). Upraecist effektestimat: Alvorligt. Kun data fra ét studie. Publikationsbias: Ingen betydelig.

6. Systematisk oversigtsartikel [3] med inkluderede studier: Fantl 1991. Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i reference
brugt til interventionen. Understgttende referencer: [85],

7. Risiko for bias: Alvorligt. Manglende blinding. Inkonsistente resultater: Ingen betydelig. Manglende overfgrbarhed:
Alvorligt. Forskelle mellem malpopulation og studiepopulation (1 studie der inkluderer kvinder med bade stress-, urgency- og
blandingsinkontinens). Upraecist effektestimat: Alvorligt. Kun data fra ét studie. Publikationsbias: Ingen betydelig.
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5 - Inkontinensring og inkontinenstampon til urininkontinens

Fokuseret spgrgsmal 3: Bgr kvinder med urininkontinens tilbydes behandling med vaginalt hjalpemiddel?

Inkontinensring eller inkontinenstampon er en anvendt behandlingsform ved urininkontinens. Inkontinenstampon er et
engangshjeelpemiddel, som kan anvendes ved behov. Det er dyrere end inkontinensring. Inkontinensring kan anvendes kontinuerligt
eller ved behov og kan genbruges. Kvinden kan instrueres i at seette inkontinensringen op selv. Den har fortrinsvis effekt pa stress
urininkontinens eller blandings urininkontinens med overvaegt af stress urininkontinens. Det er arbejdsgruppens opfattelse, at
inkontinensring til urininkontinens hovedsagelig bruges til aeldre kvinder eller hvor der er kontraindikation for operation. Formalet med
det fokuserede spgrgsmal er at undersgge om brug af inkontinensring eller inkontinenstampon reducerer urininkontinens hos kvinder.

Svag Anbefaling
Overvej at tilbyde kvinder med urininkontinens behandling med inkontinensring eller inkontinenstampon.

Opdatering af anbefalingen er ikke vurderet ngdvendig i 2019

Det kan iseer vaere relevant at tilbyde behandling med inkontinensring eller inkontinenstampon til kvinder, som enten ikke ensker kirurgisk
behandling eller hvor kirurgisk behandling ikke er mulig.

Behandling med inkontinensring eller inkontinenstampon kan tilbydes kvinder, som kun oplever inkontinens ved sarlige aktiviteter,
eksempelvis sportsudgvelse og ikke umiddelbart er interesseret i operation.

Behandling med inkontinensring kan tilbydes til kvinder, som venter pd inkontinensoperation.

Man bgr overveje vaginal estrogenbehandling til postmenopausale kvinder med inkontinensring for at styrke vaginalslimhinden og reducere
risiko for trykgener.

Ordination og afprevning af inkontinensring, herunder valg af inkontinensringtype og starrelse, bar varetages af en sundhedsperson med
erfaring og relevante kompetencer heri. Kvinden bgr instrueres i korrekt anvendelse og eventuelt ringskift ved behov. Evaluering af
behandlingseffekt bar foretages efter 1-3 mdneder.

Nggleinformationer

Gavnlige og skadelige virkninger

Behandling med inkontinensring eller inkontinenstampon reducerer antal af inkontinensepisoder og medfgrer gget livskvalitet.
Nogle kvinder oplever ubehag, gget udflad eller underlivssmerter ved brug af inkontinensring eller inkontinenstampon. Brug af
inkontinensring kan medfgre erosion af slimhinden.

Kvaliteten af evidensen

Kvaliteten af evidensen er meget lav.

Patientpraeferencer

Behandling med inkontinensring eller inkontinenstampon skgnnes at vaere praeferencefglsomt. For nogle kvinder kan behandling
med vaginale hjaelpemidler vaere forbundet med ubehag og opfattes som uacceptabelt. Andre kvinder vil ma- ske foretraekke
ikke-kirurgisk behandling, specielt hvis inkontinensgener kun er relateret til seerlige aktiviteter, sdsom sport.

Andre overvejelser

Laengerevarende brug af engangsinkontinenstampon kan vaere dyrt for den enkelte kvinde. | henhold til servicelovens §112 er
det muligt for kvinden at sgge kommunen om en bevilling af inkontinenstampon ved varigt behov.

Rationale
Der blev i formuleringen lagt veegt pa at brug af vaginalt hjeelpemiddel havde effekt pa inkontinensrelateret livskvalitet og antal
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tilfaelde af inkontinens. Der var ingen rapporterede skadevirkninger, men det blev vurderet, at der var praeferencefglsomhed.
Anbefalingen er svag, idet kvaliteten af evidensen var meget lav.

Fokuseret Spargsmal

Population: Kvinder med urininkontinens
Intervention: Vaginalt hjeelpemiddel i form af ringpessar eller inkontinenstampon (bade kontinuerlig og behovsbaseret
brug)

Sammenligning:  Ingenting

Sammenfatning

Evidensgrundlaget for det fokuserede spgrgsmal er et systematisk review [90], hvorfra der blev brugt to RCT'er [92][100].
Ved opdaterende litteratursggning blev der ikke fundet yderligere RCT’er. Flow charts findes pa sst.dk.

De inkluderede studier var to RCT’er [92][100]. | studiet af Cornu blev 48 kvinder i alderen 18 ar og derover, og
diagnosticeret med stress eller blandings urininkontinens med overvaegt af stress urininkontinens, randomiseret til
kontinuerlig brug af inkontinensring i 14 dage eller ingen behandling. Der blev fundet klinisk relevant effekt pa de kritiske
outcomes inkontinensrelateret livskvalitet og antal tilfaelde af inkontinens til fordel for brug af inkontinensring [100]. |
studiet af Nygaard blev 18 kvinder i alderen 18 ar og derover, samt med kendt stress urininkontinens ved fysisk aktivitet,
randomiseret til et overkrydsningsforsgg med 3 traeningspas med aerobic 4 40 minutters varighed pa tre forskellige dage.
Vaeskeindtag inden hver treening var standardiseret og kvinderne blev randomiseret til enten inkontinensring, tampon eller
intet vaginalt hjeelpemiddel. Kvinderne var blindede for type af vaginalt hjeelpemiddel. Der var 6 ud af de 36 kvinder, som
oplevede ubehag/underlivssmerter ved brug af inkontinensring eller tampon [92]. For begge inkluderede studier blev der
ikke fundet evidens for det kritiske outcome patientoplevet effekt. Der blev ikke fundet evidens for de vigtige outcomes
udflad/lugtgener, frafald eller sar.

Kvaliteten af evidensen af de kritiske outcomes var samlet set meget lav grundet manglende evidens. Kvaliteten af
evidensen af de vigtige outcomes var samlet set lav, da der nedreguleres grundet risiko for bias (manglende blinding samt
incomplete outcome data) og ungjagtighed.

Tiltro til
estimaterne
Outcome Resultater og Effektestimater (at de e
Tidsramme malinger afspejler den

sande effekt i
populationen)

Udflad, lugtgener
(vaginal discharge,
odor)

. Vi fandt ingen evidens
Endt behandling

til dette outcome

6 Vigtig

Underlivssmerter/ Relative risiko 6.68

ubehag (pelvic 050,04 112.31) ) '-a"d .
discomfort) Baseret pa data fra 54 pa grund ar
Endt behandling meget alvorlig
upraecist
effektestimat 2

patienter i 1 studier.
(Randomiserede

6 Vigtig studier)
Frafald (dropouts) Vi fandt ingen evidens
Endt behandling til dette outcome
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6 Vigtig

Sar (vaginal

erosions)
Endt behandling Vi fandt ingen evidens
til dette outcome
6 Vigtig

Inkontinensrelateret

livskvalitet -24 -12.2 Lav

(incontinencerelated ) i pa grund af
quality of life) Baseret pa data fra: 48 (gennemsnit) (gennemsnit) alvorlig risiko for
Endt behandling patienter i 1 studier. 3 bias, pa grund af

(Randomiserede Forskel: MD 10.3 flere alvorlig upraecist
studier) (Cl1 95% 20.38 flere - 0.22 flere ) effektestimat 4
9 Kritisk
Patientoplevet
effekt (patient
reported
improvement) Vi fandt ingen evidens
Endt behandling til dette outcome
9 Kritisk
Antal tilfeelde af
inkontinens per uge Malt med: %-aendring fra Meget lav
(number of episodes baseline _ _ pa grund af
of incontinence 76 31’7 alvorlig upraecist
weekly) ® Baseret pa data fra: 55 effektestimat, pa
Endt behandling patienter i 1 studier. ¢ Forskel: MD 24.1 flere grund af meget
(Randomiserede (Cl 95% 49.6 flere - 1.4 flere ) alvorlig upraecist
studier) effektestimat ’
9 Kritisk

1. Systematisk oversigtsartikel [4] med inkluderede studier: Nygaard 1995. Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i reference
brugt til interventionen. Understgttende referencer: [92],

2. Inkonsistente resultater: Ingen betydelig. Manglende overfgrbarhed: Ingen betydelig. Populationen kun kvinder med stress
urininkontinens, pain = discomfort reported from study. Upraecist effektestimat: Meget alvorligt. Kun data fra ét studie, Brede
konfidensintervaller, ingen events i kontrolgruppen, men 17 events per 100 i interventionsgruppen . Publikationsbias: Ingen
betydelig.

3. Systematisk oversigtsartikel [4] med inkluderede studier: Cornu 2012. Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i reference
brugt til interventionen. Understgttende referencer: [100],

4. Risiko for bias: Alvorligt. Inkomplette data/eller Stort frafald (attrition bias 14/55 - ITT analysis performed),. Inkonsistente
resultater: Ingen betydelig. Manglende overfgrbarhed: Ingen betydelig. Upraecist effektestimat: Alvorligt. Kun data fra ét
studie. Publikationsbias: Ingen betydelig.

5. %-andring fra baseline

6. Systematisk oversigtsartikel [4] med inkluderede studier: Cornu 2012. Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i reference
brugt til interventionen. Understgttende referencer: [100],

7. Risiko for bias: Alvorligt. Inkomplette data/eller Stort frafald (14/55 - ITT analysis performed). Inkonsistente resultater:
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Ingen betydelig. Manglende overfgrbarhed: Ingen betydelig. Upracist effektestimat: Meget alvorligt. Kun data fra ét studie,
Brede konfidensintervaller. Publikationsbias: Ingen betydelig.

25 of 87



National klinisk retningslinje for urininkontinens hos kvinder - Sundhedsstyrelsen

6 - Inkontinens behandling til kvinder med pavirkede kognitive funktioner

Fokuseret spgrgsmal 4: Bgr kvinder med urininkontinens og pavirkede kognitive funktioner altid tilbydes aktiv urininkontinens
udredning og behandling, udover basal udredning?

Urininkontinens hos kvinder er en hyppig tilstand. Udover personlige gener medfgrer det i varierende grad nedsat livskvalitet. Udgifter
til hjeelpemidler som inkontinensbind, katetre, hudpleje etc. er stigende og betydelig. Urininkontinens kan opsta hos kvinder i alle aldre.
En szerlig gruppe er kvinder med pavirkede kognitive funktioner, eksempelvis demens eller fglger efter apopleksi. Det er
arbejdsgruppens indtryk, at mange af disse gennemgar et lzengere forlgb med udredning og behandling af urininkontinens pa trods af, at
det ikke vil veere realistisk at gennemfgre den saedvanlige behandling. Formalet med det fokuserede spgrgsmal er at undersgge om
udredning og anden behandling end f.eks. inkontinensbind og kateter kan afhjaelpe urininkontinens hos disse kvinder.

God Praksis (Konsensus)

Det er god praksis at tilbyde kvinder med urininkontinens og pavirkede kognitive funktioner basal udredning. Yderligere
udredning gennemfgres med udgangspunkt i den konkrete patients situation, under afvejning af forventning om gavn af
eventuelle interventioner.

Opdatering af anbefalingen er ikke vurderet ngdvendig i 2019

Man skal altid ngje overveje yderligere udredning i forhold til tilstande, hvor interventionen vil vaere baekkenbundstrzaening eller operation,
hvis det skannes, at kvinden ikke vil kunne medvirke til treening eller postoperative restriktioner. | sddanne tilfeelde bar man overveje om
hjaelpemidler, som eksempelvis inkontinensbind eller kateterisering (ren intermitterende kateterisering, suprapubisk kateter, transurethral
kateteter) i hajere grad er lasningen. Hos kvinder med nedsat kognitiv funktion og urininkontinens kan faste toilettider vaere et relevant
plejefagligt tiltag.

Basal udredning bar indeholde vaeske-vandladningsskema, anamnestiske oplysninger om makroskopisk haematuri, urindyrkning hvis
symptomer pd blaerebetzendelse udover inkontinens og forstoppelse, samt undersggelse for residual urin med ultralyd, engangskaterisation
eller (i fravaer af anden mulighed) bleerepalpation. Man bar overveje om behandling af en eller flere medvirkende eller forvaerrende tilstande
sdsom obstipation kan gavne kvinden, ligesom der bar vaere opmaerksomhed pd uhensigtsmaessigt veeskeindtag og vandladningsvaner,
eksempelvis ved brug af et veeske-vandladningsskema.

Man ber altid afdeekke eventuel medicinbrug, da visse preeparater kan forveerre urininkontinens.

Nggleinformationer

Gavnlige og skadelige virkninger

Basal udredning er indiceret hos alle, hvor det skgnnes at kunne afklare tilstande som umiddelbart kan behandles. Det kan virke
som et ungdigt overgreb for kvinden og/eller pargrende at gennemga forskellige undersggelser som led i udredning, hvis ikke
det medfgrer nogen videre behandling.

Kvaliteten af evidensen

Der er ikke fundet evidens for dette fokuserede spgrgsmal.

Patientpraeferencer

Interventionen skannes at vaere praeferencefglsom, da det vil afhaenge af kvindens mulighed for at forsta og acceptere
udrednings- og behandlingstiltagene.

Rationale

| formuleringen af anbefalingen har arbejdsgruppen lagt vaegt pa, at udredningstiltag udover basal udredning skal stiles mod
tilstande som umiddelbart kan behandles. Leengere udredning og behandling kan vaere et ungdvendigt overgreb pa kvinden.
Kvaliteten af evidensen var meget lav pa grund af manglende evidens. Derfor en god praksis anbefaling. Konsensus vedrgrende
indhold og styrke af anbefalingen er opnaet gennem draftelser i arbejdsgruppen.
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7 - Vaegttab til sveert overvaegtige kvinder med stress urininkontinens

Fokuseret spgrgsmal 5: Bgr kvinder med svaer overvaegt og stress urininkontinens tilbydes superviseret vaegttabsprogram?

Overvaegt og fedme er et stigende problem i Danmark. Det er velkendt at overvaegt og fedme kan forvaerre symptomer og gener ved
stress urininkontinens. Det antages, at et vaegttab kan kurere eller reducere graden af stress urininkontinens. Det er arbejdsgruppens
opfattelse, at det er udbredt praksis i Danmark at anbefale den sveert overvaegtige kvinde med stress urininkontinens vaegttab som led i
behandling. Det er ikke arbejdsgruppens opfattelse, at der er konsensus om, hvorvidt kvinden skal tilbydes et superviseret
vaegttabsprogram. Formalet med det fokuserede spgrgsmal er at undersgge om et superviseret vaegttabsprogram omhandlende kost og/
eller motion har effekt pa stress urininkontinens.

Svag Anbefaling

Overvej at tilbyde svaert overvaegtige kvinder med stress urininkontinens superviseret veegttabsprogram.
Opdatering af anbefalingen er ikke vurderet ngdvendig i 2019

Et relativt veegttab pd 10% hos selv sveert overveegtige vil hos de fleste kvinder reducere graden af stress urininkontinens.

Ved vaegttabsprogram omhandlende fysisk treening og motion er det vigtigt at vaere opmaerksom pd kvindens knibefunktion og eventuelt
treene baekkenbundsfunktionen parallelt. Hos nogle overvagtige kvinder kan et vaegttab bevidst eller ubevidst fore til et aget
aktivitetsniveau, hvorfor generne ved stress urininkontinens vil forblive uzendret eller gges.

Veaegttabsprogram er en tidskreevende behandling som kraever stor motivation for gennemfarelse

Nggleinformationer

Gavnlige og skadelige virkninger

Superviseret vaegttabsprogram til sveert overvaegtige kvinder med stress urininkontinens medfgrer vaegttab og forbedret
livskvalitet, samt reduktion i antal inkontinensepisoder ved studiernes afslutning.

Der synes ikke at vaere nogen skadelige effekter af superviseret vaegttabsprogram. Det kan vaere belastende for de kvinder, som
ikke taber sig betydeligt og medfgre en fglelse af fiasko.

Kvaliteten af evidensen

Kvaliteten af evidensen er meget lav

Patientpraeferencer

Det skannes, at et flertal af patienterne vil tage imod et tilbud om superviseret vaegttabsprogram.

Andre overvejelser

Superviseret veegttabsprogram tilbydes ikke rutinemaessigt til patienter med inkontinens. Superviserede vaegttabsprogrammer
kan vaere dyre.

Rationale

Der blev i formuleringen af anbefalingen lagt vaegt pa, at superviseret veegttabsprogram havde effekt pa inkontinensrelateret
livskvalitet, veegttab og antal tilfeelde af inkontinens, om end sidstnaevntes kliniske relevans kan diskuteres. Langtidseffekterne af
superviseret vaegttabsprogram kendes ikke. Der var ingen rapporterede skadevirkninger og interventionen er ikke
praeferencefglsom. Anbefalingen er svag, idet kvaliteten af evidensen er meget lav.
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Fokuseret Spargsmal

Population: Kvinder med sveer overvaegt (BMI > 30) og stress urininkontinens
Intervention: Superviseret vaegttabsprogram omhandlende kost og/eller motion i minimum 3 maneder

Sammenligning: Ingenting

Sammenfatning

Evidensgrundlaget for det fokuserede spgrgsmal er et systematisk review [98], hvorfra der blev brugt tre RCT'er
[96][97][93]. Disse blev suppleret med en RCT [86] fra en opdateret sggning. Evidensgrundlaget er sdledes fire RCT'er
publicerede i fire artikler. Flow charts findes pa sst.dk.

De inkluderede studier var randomiserede kontrollerede studier. Interventionen bestod af superviseret vaegttabsprogram
med hovedfokus pa dizet og kalorierestriktion og i mindre grad motion. Varighed af vaegttabsprogram var 3 til 12 maneder.
Populationen var overvaegtige kvinder med BMI over 25 og urininkontinens. Gennemsnitlig BMI var i alle studier over 30.
Inkontinenstyper var stress, urgency og blandings urininkontinens og saledes ikke udelukkende stress urininkontinens.

Der blev ikke fundet evidens vedrgrende de kritiske outcomes inkontinensrelateret livskvalitet, antal tilfaelde af inkontinens
og patientoplevet effekt ved lzengste follow-up. Der blev fundet klinisk relevant effekt pa de vigtige outcomes
inkontinensrelateret livskvalitet og veegttab ved endt behandling til fordel for superviseret veegttabsprogram. Der blev
fundet signifikant og klinisk relevant effekt pa det vigtige outcome antal tilfeelde af inkontinens med 4,4 faerre
inkontinensepisoder per uge ved endt behandling ved superviseret veegttabsprogram. Ligeledes blev der fundet signifikant,
men ikke klinisk relevant effekt pa det vigtige outcome patientoplevet effekt med en gavnlig zendring i score pa 1,7 pa en
0-100 skala (UDI-6) ved endt behandling. Der blev ikke fundet effekt af vaegttabsprogram pa det vigtige outcome frafald
ved endt behandling. Der blev ikke fundet evidens vedrgrende det vigtige outcome andel der opereres med midturethral
slynge. Kvaliteten af evidensen af de kritiske outcomes var samlet set meget lav grundet manglende evidens. Kvaliteten af
evidensen af de vigtige outcomes var samlet set lav, da der nedjusteres grundet risiko for bias (manglende blinding), samt
indirekte evidens grundet population med forskellige typer af urininkontinens.

Tiltro til
estimaterne
Outcome Resultater og Effektestimater (at de e
Tidsramme malinger afspejler den
sande effekt i
populationen)
Relative risiko 0.67
Frafa'ﬂ (dr‘l?p°”t5)2 (C195% 0.4 - 1.11) 110 74 Lav
Endt be ?nddlng, 31 Baseret pa data fra per 1.000 per 1.000 pa grund af
maneder 3,758 patienter i 4 alvorlig
studier. ! Forskel: 36 faerre per 1.000 manglende
6 Vigtig (Randomiserede (C1 95% 66 faerre - 12 flere ) overfgrbarhed ?
studier)
Antal opereret med
midturethral slynge
(number of patients
ending up with Vi fandt ingen evidens
surgery) til dette outcome
Laengste follow-up
6 Vigtig
Inkontinensrelateret Malt med: 1Q-7 89 37 Meget lav
livskvalitet Skala: 0-100 Lavere pa grund af
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(incontinencerelated
quality of life) 3
Endt behandling, 12
uger

6 Vigtig

Antal tilfeelde af
inkontinens per uge
(number of episodes

of incontinence

weekly)
Endt behandling, 3-6
maneder

6 Vigtig

Patientoplevet
effekt
(patientreported
effect)

Endt behandling, 6
maneder

6 Vigtig

Vaegttab (weight
loss) °
Endt behandling, 3-6
maneder

6 Vigtig

Antal tilfaelde af
inkontinens per uge
(number of episodes

of incontinence

weekly)

Laengste follow-up,

min 6 maneder

9 Kritisk

Inkontinensrelateret
livskvalitet
(incontinencerelated
quality of life)
Laengste follow-up,
min 6 maneder

bedre
Baseret pa data fra: 40
patienter i 1 studier. 4
(Randomiserede
studier)

Baseret pa data fra:
699 patienteri 3
studier. ¢
(Randomiserede
studier)

Baseret pa data fra:
321 patienteri 1
studier. 8
(Randomiserede
studier)

Malt med: kilograms

Baseret pa data fra:
699 patienteri 3
studier. 11
(Randomiserede
studier)

(Median)

Forskel: MD 52 flere
(Cl 95% 87.59 flere - 16.41 flere )

(Median)

13.68

(gennemsnit)

Forskel: MD 4.42 flere
(Cl 95% 6.83 flere - 2.02 flere )

6.7

(gennemsnit)

14.7 13

(gennemsnit) (gennemsnit)

Forskel: MD 1.7 flere
(Cl95% 2.28 flere - 1.12 flere )

92.14

(gennemsnit)

Forskel: MD 7.05 flere
(Cl1 95% 10.63 flere - 3.48 flere )

84.1

(gennemsnit)
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alvorlig risiko for
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manglende
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Moderat
pa grund af
alvorlig risiko for
bias 12

Vi fandt ingen evidens
til dette outcome

Vi fandt ingen evidens
til dette outcome
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9 Kritisk

Patientoplevet

effekt (patient
reported effect)
Laengste follow-up, Vi fandt ingen evidens
min 6 maneder til dette outcome
9 Kritisk

1. Systematisk oversigtsartikel [5] med inkluderede studier: Subak 2005, Subak 2009, Gozukara 2014, Phelan 2012.
Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i reference brugt til interventionen. Understgttende referencer: [86], [97], [96], [93],
2. Inkonsistente resultater: Alvorligt. Manglende overfgrbarhed: Alvorligt. Forskelle mellem malpopulation og
studiepopulation, forskellige typer urininkontinens inkluderet. | et studie har populationen diabetes type 2. BMI score cut-off
varierer i de inkluderede studier.. Upraecist effektestimat: Ingen betydelig. Subak 2005 bredt konfidensinterval, men studiet
veegter kun 10%. Publikationsbias: Ingen betydelig.

3. 11Q-7 (range 0-400)

4. Systematisk oversigtsartikel [5] med inkluderede studier: Subak 2005. Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i reference
brugt til interventionen. Understgttende referencer: [96],

5. Risiko for bias: Alvorligt. Inkomplette data/eller Stort frafald. Inkonsistente resultater: Ingen betydelig. Manglende
overfgrbarhed: Alvorligt. Forskelle mellem malpopulation og studiepopulation, forskellige typer urininkontinens inkluderet. .
Upreecist effektestimat: Alvorligt. Kun data fra ét studie, Brede konfidensintervaller. Publikationsbias: Ingen betydelig.

6. Systematisk oversigtsartikel [5] med inkluderede studier: Gozukara 2014, Subak 2009, Subak 2005. Baselinerisiko/
komparator: Kontrolarm i reference brugt til interventionen. Understgttende referencer: [96], [86], [97],

7. Risiko for bias: Alvorligt. Manglende blinding, et studie med inkomplette data. Inkonsistente resultater: Ingen betydelig.
Manglende overfgrbarhed: Alvorligt. Forskelle mellem malpopulation og studiepopulation, population med forskellige typer
urininkontinens inkluderet. Upraecist effektestimat: Ingen betydelig. 1 RCT med brede konfidensintervaller men studiet veegter
kun 5%. Publikationsbias: Ingen betydelig.

8. Systematisk oversigtsartikel [5] med inkluderede studier: Gozukara 2014. Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i reference
brugt til interventionen. Understgttende referencer: [86],

9. Risiko for bias: Alvorligt. Manglende blinding. Inkonsistente resultater: Ingen betydelig. Manglende overfgrbarhed:
Alvorligt. Forskelle mellem malpopulation og studiepopulation, population med forskellige typer urininkontinens inkluderet.
Upracist effektestimat: Alvorligt. Kun data fra ét studie. Publikationsbias: Ingen betydelig.

10. kilograms

11. Systematisk oversigtsartikel [5] med inkluderede studier: Subak 2009, Subak 2005, Gozukara 2014. Baselinerisiko/
komparator: Kontrolarm i reference brugt til interventionen. Understattende referencer: [86], [96], [97],

12. Risiko for bias: Alvorligt. Manglende blinding. Inkonsistente resultater: Ingen betydelig. Manglende overfgrbarhed: Ingen
betydelig. Upraecist effektestimat: Ingen betydelig. 1 RCT med brede konfidensintervaller men studiet veegter kun 12%.
Publikationsbias: Ingen betydelig.
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8 - Baekkenbundstraening eller slyngeoperation ved stress urininkontinens?

Fokuseret spgrgsmal 6: Bgr kvinder med stress urininkontinens tilbydes baekkenbundstraening frem for operation med midturethral
slynge?

Baekkenbundstraening er den foretrukne behandlingsform til kvinder med stress urininkontinens. Kvinder med stress urininkontinens
tilbydes sjeeldent operation med midturethral slynge fgr baekkenbundstrzaening er forsggt. Det er uvist, om effekten er den samme ved
baekkenbundstraening og operation og derfor interessant at sammenligne de to behandlinger, hvad angar langtidseffekter. Seerlig
interessant er, om alle kvinder med stress urininkontinens skal igennem superviseret baekkenbundstraening inden eventuel operation?

Svag Anbefaling

Overvej at tilbyde superviseret baekkenbundstraening til kvinder med stress urininkontinens fgr eventuel operation med
midturethral slynge.

Opdatering af anbefalingen er ikke vurderet ngdvendig i 2019

Bzekkenbundstreaening kreever en betydelig og vedholdende indsats fra kvinden, og kvindens motivation for treening bar afklares.

Ved anbefaling af baekkenbundstraening bar kvindens baekkenbundsfunktion og knibekraft tages i betragtning inden henvisning til
superviseret baekkenbundstraening i forhold til behov for individuel supervision eller holdtraening. Ligeledes skal kvindens motivation for
baekkenbundstraening afdaekkes, da motivation er en forudsaetning for et godt resultat. Samlet traeningstid bgr minimum vaere tre mdneder
og herefter planlagt evaluering med henblik pd den opndede effekt og stillingtagen til videre behandling.

Nggleinformationer

Gavnlige og skadelige virkninger

Bade baekkenbundstraening og operation er effektive, men operation er mest effektiv og giver stgrst patientoplevet effekt.
Operation er forbundet med risiko for komplikationer, mens baekkenbundstraening er uden komplikationer.

Effekterne af baekkenbundstraening er afhaengig af livslang traening og aftager ved traeningsophgr. Effekterne ved operation
synes at veere vedvarende, men langtidseffekter er endnu ikke kendte.

Kvaliteten af evidensen

Kvaliteten af evidensen er meget lav.

Patientpraeferencer

Interventionen vurderes at vaere praeferencefglsom, da nogle kvinder vil foretraekke konservativ behandling frem for operation
og omvendt.

Rationale

Der blev i formuleringen af anbefalingen lagt veegt pa, at bade baekkenbundstraening og operation med midturethral slynge er
virksomme og giver patientoplevet effekt. Operation har starre klinisk relevant effekt, men er ogsa forbundet med komplikationer
og der var rapporterede skadevirkninger ved operation, men ingen skadevirkninger ved baekkenbundstraening. Det forekommer
derfor hensigtsmaessigt at afprave baekkenbundstrzaening farst hos den motiverede patient. De gavnlige effekter af operation
formodes at veere vedvarende, mens effekt af baekkenbundstraening er afhaengig af kontinuerlig aktiv traening. Bade
baekkenbundstraening og operation vurderes at veere praeferencefglsomt. Anbefalingen er svag, idet kvaliteten af evidensen var
meget lav.
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Fokuseret Spargsmal

Population: Kvinder med stress urininkontinens
Intervention: Superviseret baekkenbundstraening
Sammenligning: Operation med midturethral slynge i form af MUS-RT eller MUS-TO

Sammenfatning

Ved en systematisk litteratursggning blev der fundet et systematisk review [89], men de inkluderede RCT’er sammenlignede
ikke superviseret baekkenbundstraening med operation med midturethral slynge, hvorfor de ikke inkluderes. En opdaterende
litteratursggning fandt en RCT [88].

Evidensgrundlaget for det fokuserede spgrgsmal er et randomiseret forsgg publiceret i en artikel. Flow charts findes pa
sst.dk.

Det inkluderede studie var et randomiseret kontrolleret studie. Interventionen bestod af superviseret backkenbundstraening
(n=202) med individuelle ugentlige konsultationer ved fysioterapeut med superviserede @velser, samt palpationer og
vurdering af knibeteknik. Derudover hjemmetrzaening. Forlgbet havde en samlet varighed pa 9-18 uger. Kontrolgruppen fik
operation af urogynaekologisk specialleege med midturethral slynge (n=215). Kvinderne i gruppen med baekkenbundstraening
matte krydse over til operation undervejs. Inden 12 maneders follow-up havde 99 af de 202 kvinder randomiseret til
baekkenbundstraening, krydset over til operation. Gennemsnitstidspunktet for overkrydsning var 32 uger. Der var ingen
forskel i baseline karakteristika mellem kvinderne som forblev i baekkenbundstreeningsgruppen og dem der skiftede
undervejs til operation. Follow-up var 12 maneder for begge grupper. Der blev anvendt intention-to-treat analyser.
Populationen var kvinder i alderen 18 ar og derover henvist til urogynaekologisk ambulatorium med stress urininkontinens
eller blandingsinkontinens med overvaegt af stress urininkontinens. Kvinder som havde deltaget i superviseret
baekkenbundstraening seks maneder forinden blev ekskluderet.

Der blev fundet klinisk relevant effekt pa det kritiske outcome patientoplevet effekt ved 12 maneders follow-up til fordel for
operation med midturethral slynge. Der blev ikke fundet klinisk relevant effekt pa det kritiske outcome inkontinensrelateret
livskvalitet. Der blev ikke fundet evidens vedrgrende det kritiske outcome antal tilfaelde af inkontinens ved laengste follow-
up, minimum 6 maneder. Der blev ikke fundet evidens for de vigtige outcomes ved endt behandling, da follow-up var 12
maneder. Kvaliteten af evidensen af de kritiske outcomes er samlet set lav, da der nedreguleres for risiko for bias
(manglende blinding) og kun et inkluderet studie. Post hoc analyse viste i gvrigt ingen forskel i de rapporterede outcomes
blandt de opererede, som havde modtaget baekkenbundstraening inden operation og de kvinder, som modtog primaer
operation.

Der blev rapporteret om 65 per- og postoperative komplikationer hos 41 af de 314 opererede kvinder. Det drejede sig om
seks blaereperforationer, som blev opdaget og handteret peroperativt. Tre kvinder havde peroperativ blgdning over 500 ml.
Syv kvinder blev reopereret, seks kvinder pa grund af tape exposure og én grundet stranguri. Tyve kvinder udviklede
postoperativt heematom og én kvinde postoperativ blgdning, som kunne behandles konservativt. 18 kvinder udviklede de
novo urgency urininkontinens efter operation.

Tiltro til
estimaterne
(?utcome Resuelt'ater og Effektestimater (aF de e
Tidsramme malinger afspejler den

sande effekt i
populationen)

Patientoplevet

effekt Relative risiko 0.71
(patientreported (C195% 0.63 - 0.8) 908 645 5 I;i\r:d af
effect) Baseret pa data fra per 1.000 per 1.000 alvrc),rngg risiko for
Laengste follow-up, 12 369 patienter i 1 bias, pa grund af
maneder studier. * Forskel: 263 faerre per 1.000 alvo}‘lig upraecist

(Randomiserede

0, _ . 2
studier) (Cl 95% 336 feerre - 182 faerre ) effektestimat

9 Kritisk
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Patientoplevet
effekt
(patientreported
effect)

Endt behandling

6 Vigtig

De novo
inkontinens efter
operation (de novo
incontinence

following surgery
Laengste follow-up, 12
maneder

6 Vigtig

Stranguri med
residualurin (bladder

outlet obstruction)
Laengste follow-up, 12
maneder

6 Vigtig

Andring i seksual
funktion (change in

sexual function)
Laengste follow-up, 12
maneder

6 Vigtig

Infektion (infection)

Follow-up 30 dage

6 Vigtig

Hzematom

(hematoma)
Follow-up 30 dage

6 Vigtig

Underlivssmerter
(pelvic pain)
Follow-up 12

maneder
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6 Vigtig

Bensmerter (leg
pain)
Follow-up 12
maneder

6 Vigtig

Inkontinensrelateret
livskvalitet - social
functioning
(incontinencerelated
quality of live) 3
Laengste follow-up, 12
maneder

9 Kritisk

Inkontinensrelateret
livskvalitet -
physical functioning
(incontinensrelated
quality of life) ©
Leengste follow-up, 12
maneder

9 Kritisk

Antal tilfeelde af
inkontinens
(number of episodes
of incontinence)
Endt behandling

6 Vigtig

Antal tilfeelde af
inkontinens
(number of episodes
of incontinence)
Laengste follow-up,
min 12 maneder

9 Kritisk

Inkontinensrelateret
livskvalitet

Malt med: 11Q-7

Skala: 0-100 Lavere

bedre

Baseret pa data fra:

370 patienteri 1
studier. 4
(Randomiserede
studier)

Malt med: 11Q-7

Skala: 0-100 Lavere

bedre

Baseret pa data fra:

370 patienteri 1
studier. ’
(Randomiserede
studier)

-9.7

(gennemsnit)

-8.5

(gennemsnit)

Forskel: MD 1.2 flere
(Cl 95% 4.89 flere - 2.49 flere )

-13.2

(gennemsnit)

-10.3

(gennemsnit)

Forskel: MD 2.9 flere
(Cl 95% 0.59 flere - 6.39 flere )

34 of 87

Lav
pa grund af
alvorlig risiko for
bias, pa grund af
alvorlig upraecist
effektestimat °

Lav
pa grund af
alvorlig risiko for
bias, pa grund af
alvorlig upraecist
effektestimat &

Vi fandt ingen evidens
for dette outcome

Vi fandt ingen evidens
for dette outcome

Vi fandt ingen evidens

for dette outcome

Vi fandt ingen evidens

for dette outcome



National klinisk retningslinje for urininkontinens hos kvinder - Sundhedsstyrelsen

(incontinencerelated
quality of life)
Endt behandling

6 Vigtig

1. Systematisk oversigtsartikel [6] med inkluderede studier: Labrie 2013. Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i reference
brugt til interventionen. Understgttende referencer: [88],

2. Risiko for bias: Alvorligt. Manglende blinding, Utilstraekkeligt skjult randomisering. Inkonsistente resultater: Ingen betydelig.
Manglende overfgrbarhed: Ingen betydelig. Upraecist effektestimat: Alvorligt. Kun data fra ét studie. Publikationsbias: Ingen
betydelig.

3. 11Q-7 (range 0-100, lower is better)

4. Systematisk oversigtsartikel [6] med inkluderede studier: Labrie 2013. Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i reference
brugt til interventionen. Understgttende referencer: [88],

5. Risiko for bias: Alvorligt. Manglende blinding, Utilstraekkeligt skjult randomisering. Inkonsistente resultater: Ingen betydelig.
Manglende overfgrbarhed: Ingen betydelig. Upraecist effektestimat: Alvorligt. Kun data fra ét studie. Publikationsbias: Ingen
betydelig.

6. 11Q-7 (range 0-100, lower is better)

7. Systematisk oversigtsartikel [6] med inkluderede studier: Labrie 2013. Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i reference
brugt til interventionen. Understgttende referencer: [88],

8. Risiko for bias: Alvorligt. Manglende blinding, Utilstraekkeligt skjult randomisering. Inkonsistente resultater: Ingen betydelig.
Manglende overfgrbarhed: Ingen betydelig. Upraecist effektestimat: Alvorligt. Kun data fra ét studie. Publikationsbias: Ingen
betydelig.
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9 - Svaer overvaegt og operation

Fokuseret spgrgsmal 7: Bgr kvinder med svaer overvaegt og stress urininkontinens tilbydes operation med midturethral slynge?

Overvaegt og fedme er et stigende problem i Danmark og medfarer flere svaert overvaegtige patienter, herunder ogsa flere kvinder med
svaer overvaegt og stress urininkontinens. Udredning og behandling af kvinder med stress urininkontinens og svaer overvaegt (BMI > 30)
fglger samme principper som ved normalvaegtige. Selv et mindre vaegttab kan reducere generne og graden af urininkontinens og skal
altid anbefales. Mens de anaestesiologiske og generelle medicinske komplikationer sasom risiko for tromboemboli, infektion etc. til
operation af patienter med sveer overvaegt er kendt, er det arbejdsgruppens indtryk, at viden om effekt og urogynaekologiske
komplikationer til operation med midturethral slynge er mere sparsom og i hgj grad baseret pa egne erfaringer. Formalet med det
fokuserede spgrgsmal er at undersgge balancen mellem effekt og komplikationer til operation med midturethral slynge hos kvinder med
sveer overvaegt.

Svag Anbefaling

Overvej at tilbyde kvinder med svaer overvaegt og stress urininkontinens operation med midturethral slynge pa samme vilkar som
normalvaegtige.

Opdatering af anbefalingen er ikke vurderet ngdvendig i 2019

Forud for operation bgr vaegttab overvejes som supplement eller alternativ til operation. Sveert overvaegtige kvinder (BMI >30) behgver ikke
at opnd normal veegt (BMI<25) for at opna gavnlig effekt pa stress urininkontinensen. Et relativt vaegttab pd 10% vil hos de fleste kvinder
reducere graden af stress inkontinens. Superviseret vaegttabsprogram kan overvejes hos den motiverede kvinde.

Forud for operation bar baekkenbundstraening tillige overvejes. Kvindens motivation for baekkenbundstraening skal afdzekkes, da motivation
er en forudsaetning for et godt resultat.

Behandling med inkontinensring kan afpraves forud for eller i ventetiden indtil inkontinensoperation.

Nggleinformationer

Gavnlige og skadelige virkninger

Ud fra den fundne litteratur synes der ikke at veere en anden balance mellem effekt og skadevirkninger ved kirurgi hos kvinder
med sveer overvaegt end hos normalvaegtige kvinder.

Komplikationer og risici til anaestesi ved svaer overvaegt skal overvejes og ma tages med i betragtning.

Kvaliteten af evidensen

Kvaliteten af evidensen er meget lav.

Patientpraeferencer

Interventionen vurderes at vaere preeferencefglsom, da nogle kvinder vil foretraekke operation frem for konservativ behandling
og omvendt.

Rationale

Der blev i formuleringen af anbefalingen lagt veegt pa, at der ikke blev fundet relevant klinisk forskel i patientoplevet cure rate eller
bleereperforation. Der er i den foreliggende evidens intet holdepunkt for, at overvaegtige ikke skal tilbydes samme behandling som
normalvaegtige. Operation skannes at veere praeferencefglsom. Anbefalingen er svag, idet kvaliteten af evidensen var meget lav.
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Fokuseret Spargsmal

Population: Kvinder med stress urininkontinens

Intervention: Operation med midt urethralslynge hos kvinder med BMI over 30

Sammenligning: Operation med midt urethralslynge hos kvinder med BMI under 30

Sammenfatning

Evidensgrundlaget for det fokuserede spgrgsmal er et systematisk review [99], hvorfra der blev brugt to observationelle
studier [91][94]. Der blev ikke fundet yderligere RCT’er ved den opdaterende sggning. Flow charts findes pa sst.dk.

Der blev ikke fundet RCT’er og de inkluderede studer var observationelle studier, hvorfor der er tale om indirekte evidens.
Interventionen bestod af operation med midturethral slynge. Populationen var 35 kvinder med stress urininkontinens og
BMI > 35 sammenlignet med 35 kvinder med BMI < 30 [91] og 153 kvinder med stress urininkontinens og BMI > 30
sammenlignet med 245 kvinder med BMI < 30 [94]. Der blev fundet statistisk signifikant, men ikke klinisk relevant forskel i
patientoplevet cure rate til fordel for kvinder med BMI < 30. Faerre kvinder med et BMI > 30 opnaede patientoplevet cure
rate, risk ratio 0,88 (95% Kl 0,77 - 0,99) [94]. Cure rate var defineret som fravaer af stress urininkontinens symptomer og
negativ liggende og staende hoste test. Der blev fundet flere bleereperforationer blandt de normalvaegtige. Fem
bleereperforationer ud af 35 opererede kvinder med BMI < 30 sammenlignet med O ud af 35 opererede kvinder med BMI >
30 [91]. Kvaliteten af evidensen er meget lav, da der er tale om indirekte evidens baseret pa observationelle studier. Der er
ikke justeret for potentielle confoundere som alder og menopause.

Tiltro til
estimaterne
OB Resuolt'ater 8 Effektestimater (at de afspejler Sammendrag
Tidsramme malinger

den sande effekt
i populationen)

Patientioplevet

effekt - Cure rate
Follow-up, min 6
maneder

9 Kritisk

Blaereperforation
(bladder

perforation)
Peroperativt

6 Vigtig

Stranguri med
residualurin
(bladder outlet
obstruction with
residual urine)
Laengste follow-up,
min 6 maneder

6 Vigtig

Relative risiko 0.88
(C1 95% 0.77 - 0.99)
Baseret pa data fra
398 patienteri 1

studier.

Relative risiko 11
(C1'95% 0.63 -
191.69)
Baseret pa data fra
70 patienteri 1
studier. 2

784 690

per 1.000 per 1.000

Forskel: 94 faerre per 1.000
(Cl 95% 180 faerre - 8 feerre )
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Meget lav
Observationelt
studie

Meget lav
Observationelt
studie: Antal

bleereperforationer:

5/35 for
inkontinente med
BMI <30 0g 0/35
for inkontinente

med BMI >30

Vi fandt ingen
evidens til dette
outcome
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Inkontinensrelateret
livskvalitet
(incontinence
related quality of
life)

Laengste follow-up,

min 6 maneder

9 Kritisk

De novo
inkontinens efter
operation (de novo
incontinence

following surgery)
Longest follow-up,
minimum é months

9 Kritisk

Reoperation
Laengste follow-up,
min 6 maneder

9 Kritisk

Bensmerter (leg
pain)
Laengste follow-up,
min 6 maneder

6 Vigtig

Underlivssmerter

(pelvic pain)
Laengste follow-up,
min 6 maneder

6 Vigtig
Infektion (infection)
Follow-up, 30 dage
6 Vigtig

Haematom

(haematoma)
Follow-up, 30 dage
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Vi fandt ingen
evidens til dette
outcome

Vi fandt ingen
evidens til dette
outcome

Vi fandt ingen
evidens til dette
outcome

Vi fandt ingen
evidens til dette
outcome

Vi fandt ingen
evidens til dette
outcome

Vi fandt ingen
evidens til dette
outcome

Vi fandt ingen
evidens til dette
outcome
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6 Vigtig

Dysparauni (pain
during sexual
intercourse)
Laengste follow-up,
min 6 maneder

6 Vigtig

Andring i seksual
funktion (change in
sexual function)
Laengste follow-up,
min 6 maneder

6 Vigtig

Antal tilfeelde af
inkontinens
(number of
episodes of

incontinence)

Laengste follow-up,

min 6 maneder

9 Kritisk
Operationstid
(duration of

operation)
Peroperativt

6 Vigtig

Vi fandt ingen
evidens til dette
outcome

Vi fandt ingen
evidens til dette
outcome

Vi fandt ingen
evidens til dette
outcome

Vi fandt ingen
evidens til dette
outcome

1. Systematisk oversigtsartikelmed inkluderede studier: [91]. Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i reference brugt til

interventionen. Understgttende referencer: [91],

2. Systematisk oversigtsartikel [7] med inkluderede studier: [91]. Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i reference brugt til

interventionen. Understgttende referencer: [91],

39 of 87



National klinisk retningslinje for urininkontinens hos kvinder - Sundhedsstyrelsen

10 - Retropubisk eller transobturator slynge?

Fokuseret spgrgsmal 8: Bgr kvinder med stress urininkontinens tilbydes behandling med retropubisk midturethral slynge (MUS-RP)
frem for transobturator midturethral slynge (MUS-TO)?

Baggrund for valg af spgrgsmal til opdatering: | Danmark foretages ca. 1000 operationer med midturethral slynge arligt. Neermere
detaljer kan findes pa DUGA Basens arsrapport (www.dugabase.dk). Der anvendes to forskellige metoder - den retropubiske
midturethral slynge (MUS-RP) og transobturator midturethral slyngen (MUS-TO). | 2016 var baggrunden for valg af spgrgsmalet, at det
blev vurderet, at der var betydelige forskelle regionalt og lokalt pa slynge praeference. Denne forskel vurderedes at veere betinget af
tradition og kultur pa de enkelte gynaekologiske afdelinger. Man gnskede i 2016 at afklare, om der var forskel i effekt og komplikationer
mellem de to midturethral slynger. Der blev i 2016 ikke fundet klinisk relevante forskelle i effekt og komplikationer mellem de to
operationer.

Arbejdsgruppen vurderede i 2019 at der fortsat var stor debat i de faglige miljger om hvorvidt der er forskel i effekt og komplikationer
mellem de to slyngeoperationer. Der er samtidig stadig betydelige regionale og lokale forskelle pa hvilken operationstype der veelges.
Yderligere har en opdateret guidelinesggning identificeret en ny NICE guideline (NICE 2019) fra juni 2019 der bl.a. omhandler dette

PICO spgrgsmal. Guidelinen anbefaler nu den ene operationstype frem for den anden. Arbejdsgruppen vurderede derfor at det var
relevant at opdatere spagrgsmalet for at afklare om den nye evidens ville a&ndre pa den oprindelige anbefaling.

Staerk Anbefaling

Tilbyd retropubisk midturethral slynge (MUS-RP) frem for transobturator midturethral slynge (MUS-TO) til kvinder med stress
urininkontinens og indikation for kirurgisk behandling

Anbefalingen er opdateret og aendret i 2019

Hvis MUS-RP ikke er mulig af operationstekniske drsager fx i tilfeelde sveer adipositas, tidligere infektion, kirugi eller adhzerencer, kan man
overveje andre behandlingsmuligheder, herunder MUS-TO.

Nggleinformationer

Gavnlige og skadelige virkninger Overvejende fordele ved det anbefalede alternativ

Der er sandsynligvis ikke relevante forskelle i de gavnlige effekter mellem de to midturethral slynger.

Operation med MUS-TO giver en vasentlig gget forekomst af kroniske bensmerter, som minimum er tilstede 6 maneder efter
operation. Der er vaesentlig gget forekomst af bleereperforation ved MUS-RP. Det skal dog bemaerkes at man ved MUS-RP
cystoskoperede peroperativt efter slyngeanlaeggelse, mens man kun i to forsgg ogsa cystoskopererede i forbindelse med MUS-
TO anlzeggelse. Der var muligvis faerre kvinder med de novo urgency ved MUS-RP og flere med underlivssmerter ved MUS-RP,
men ellers ingen forskelle i skadelige virkninger mellem de to operationer.

Kvaliteten af evidensen

Kvaliteten af evidensen er moderat.

Patientpraeferencer Betydelig variation er forventet eller usikker
Interventionen skgnnes at veere praeferencefglsom. Arbejdsgruppen vurderer at de fleste patienter vil vaelge MUS-RP frem for
MUS-TO, nar de informeres om at effekten er den samme mellem de to operationer, men at risiko for kroniske bensmerter vil
vaegte hgjere end den ggede risiko for bleereperforation. Man fandt ingen forskel i forekomst af underlivssmerter og nedre
mavesmerter mellem de to slyngeoperationer.

Konsekvenserne af kroniske bensmerter, kan for nogle vaeret nedsat dagligt funktions- og aktivitetsniveau. Nogle kan opleve
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hvilesmerter. Smerterne kan dermed pavirke livskvalitet. Ydermere kan smerterne vaere irrevasible ogsa efter flernelse af
slyngen.

Konsekvensen af peroperativ erkendt blaereperforation er en mindre og ikke klinisk relevant forleengelse af operationstid og
forleengelse af tid med anlagt blaerekateter i op til fa dage efter operationen. Bleerekateter giver lidt gget risiko for
bleerebetandelse. Patienten bliver faerdighehandlet med anlaeggelse af MUS-RP i samme operation. Den samlede
sygemeldingsperiode bliver ikke forlaenget.

Andre overvejelser

| DSOG guideline anbefales 20 MUS operationer arligt per kirurg for at vedligeholde kompetence [12].

Det er arbejdsgruppens opfattelse, at symptomgivende stranguri efter MUS kan erkendes tidligt, nar den nyopererede kvinde
informeres grundigt om at hun skal henvende sig til afdelingen i Igbet af de fgrste postoperative dage i tilfaelde af besveeret
vandladning og/eller mange sméa hyppige vandladninger med henblik pa maling af uroflow og residualurin. | tilfzelde af
vedvarende stranguri anbefaler arbejdsgruppen at intervenere inden for den fgrste uge med reoperation i generel anaestesi og
lgsning af slyngen ved abning af ciciatricen midturetralt og mekanisk lgsning af slyngen ved traek uden fiernelse eller
overskeering af slyngen. Det er arbejdsgruppens opfattelse, at lzsning tidligt postoperativt er operationsteknisk forholdsvist let
og indgrebet ukompliceret, samt at disse kvinder oplever mindre besvar herved, da den samlede sygemelding forlaenges med fa
dage og at kvinderne opnar de gavnlige effekter pa stress inkontinens efter reoperation.

Det er arbejdsgruppens opfattelse, at reoperation med fiernelse af slynge pga. symptomgivende erosion og/eller kroniske
smerter er vanskeligere efter MUS-TO end MUS-RP, da lyskens og inderlarets anatomi er mere kompliceret og darligere belyst
end det retropubiske rum for de fleste urogynaekologer. Det er arbejdsgruppens opfattelse at det er nemmere at flerne slyngen
komplet efter MUS-RP, mens slyngefiernelse efter MUS-TO ofte er inkomplet. Det skal bemazerkes, at hverken hel eller delvis
slyngefiernelse kan garantere smertefrihed efter slyngefijernelse. Det er arbejdsgruppens opfattelse, at man skal drgfte fordele
og ulemper med den enkelte kvinde med gnske eller behov for slyngefijernelse, herunder risiko for usendrede smerter og recidiv
stress urininkontinens efterfglgende. Udredning og behandling af komplikationer til MUS slynger og recidiv stress
urininkontinens varetages i henhold til specialeplanen pa urogynaekologisk afdeling med hgijt specialiseret funktion, for mere
information om speialeplanerne se Sundhedsstyrelsens hjemmeside her.

Rationale

Der blev i formuleringen af anbefalingen lagt vaegt p3, at der ikke blev fundet nogen klinisk relevant forskel pa gavnlige effekter
mellem de to slyngeoperationer.

Der var rapporterede skadevirkninger, hvor risiko for kroniske bensmerter var stgrst ved MUS-TO og risiko for peroperativ
blaereperforation var stgrst ved MUS-RP. Kroniske bensmerter vurderes at have vaesentlig stgrre negative konsekvenser for kvinden

end peropertiv blaereperforforation.

Der var ingen forskel i antal reoperationer mellem MUS-RP og MUS-TO ved lzengste follow-up, minimum 6 maneder. Arsager til
reoperationer var recidiv stress urininkontinens, blaeretgmningsbesveaer og komplikation af slyngen i form af erosion og/eller smerter.

Arbejdsgruppen vurderer at man med den foreliggende evidens bgr tilbyde MUS-RP frem for MUS-TO ved indikation for MUS
operation. Anbefalingen er steerk, fordi kvaliteten af evidensen er moderat.

Fokuseret Spgrgsmal

Population: NKR 33 Urininkontinens, PICO 8: Bgr kvinder med stress urininkontinens tilboydes MUS-RP frem for
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MUS-TO?
Intervention: Operation med MUS-RP
Sammenligning: Operation med MUS-TO

Sammenfatning

Litteratur

| den oprindelige NKR er der inkluderet 15 randomiserede fors@g publiseret i 18 artikler. Heraf blev 12 RCT'er
[44][46][47][50][51][53][55][61][64][66][67][69] identificeret i en NICE guideline [58] fra 2013. En opdaterende s@gning
identificerede et systematisk review [62], hvorfra der blev identificeret yderligere et RCT og to studier, der var henholdvis
tredrs- og femarsopfalgning pa allerede inkluderede RCT'er [43][54][59]. En opdateret primaer litteratursggning fandt
yderligere et RCT og en femarsopfalgning pa et allerede inkluderet forsag [41][52].

| forbindelse med opdatering af NKR er der udfart en opdateret litteratursggning. Evidensgrundlaget for det fokuserede
spargsmal en NICE guideline [57], hvorfra der blev indkluderet 7 nye randomiserede forsag [42][45][49]1[56][60][65][68],
disse blev suppleret med 2 randomiserede forsgg [48][63], hvoraf et forsag [63] er en femars opfalgning pa et randomiseret
forsag, som var inkluderet i den oprindelige NKR. Evidensgrundlaget er saledes 22 randomiserede forsgg publiceret i 27
artikler [41][42][43][44][45][46][47][48][491[501[51][52][53][54][55][56][591[60][61][631[64][65][66][67]1[68][69]. Flow charts
findes her.

Gennemgang af evidensen

De inkluderede randomiserede forsgg har overvejende 6 til 12 maneders follow-up
[41][42][44][45][46][48][49][50][51][53][54][55][56][60][61][64][65][66], fire randomiserede forsgg med 2-3 ars follow-up
[47][59][66][69], samt tre randomiserede forsgg med 5 ars follow-up [43][52][63] og et enkelt randomiseret forsgg med 8 ars
follow-up [68]. Arbejdsgruppen har kendskab til et publiceret dansk registerstudie [72] baseret pa udtraek fra
Landspatientregistret. Studiet sammenligner langtidsresultater og antal reoperationer for MUS-RT og MUS-TO i arene
1998-2007 og har 5 ars follow-up. Pa grund af den oplagte relevans er studiet inkluderet i den samlede litteratur som
supplerende information.

De inkluderede forsgg var randomiserede kliniske forsagg, som alle inkluderede kvinder, der ikke tidligere var opereret for
urininkontinens. Populationerne var kvinder i alderen 18 ar og derover med stress urininkontinens, som var indstillet til
operation med MUS. Interventionen bestod af MUS-RP sammenlignet med MUS-TO. Alle inkluderede studier
omhandlede indefra-ud teknikkerne MUS-RP (buttom-up) og MUS-TO (inside-out), som begge er de anvendte procedurer i
Danmark.

Der blev ikke fundet nogen klinisk relevant forskel mellem MUS-RP og MUS-TO vedrgrende det kritiske outcome
inkontinensrelateret livskvalitet (SMD -0.10). Dette svarer til en gennemsnitlig forbedring pa 0.36 pa ICIQ-UI skalen
omregent ud fra baseline data fra Meschia 2007 [56]. Der var heller ikke nogen klinisk relevante forskelle i andelen af
kvinder der rapporterede patientoplevet effekt. Kvaliteten af de kritiske outcomes var samlet set moderat, da der
nedreguleres for upraecist effektestimat.

Vedrgrende det kritiske outcome reoperationer fandt vi ingen statistisk signifikant eller klinisk relevant forskel mellem MUS-
TO og MUS-RP (4 mere pr 1000 for MUS-RP). Der var 14 randomiserede forsgg med 2348 patienter
[42][46][47][48][51][52][55][56][59][61][64][68][70][71]. | de inkluderede studier angives arsagerne til reoperation som: tape
erosion, stranguri, bleereperforation, utilstreekkelig effekt pa stress urininkontinens, intravesical botulinumtoxia for overaktiv
bleere, flernelse af slynge pga. smerter ved klitoris, haamatom, operation for bleerecancer.

Et forsgg [46] veegter 56% i analysen, da de har vaesentlig flere events end de gvrige forsgg. En sensitvitetsanalyse viste at
udeladelse af dette studie i metaanalysen ikke havde nogen pavirkning. | studiet fandt de 19 reoperationer efter 108 MUS-
RP og 17 reoperationer efter 100 MUS-TO, opgjort 1 ar efter den primaere operation. Det er en usadvanlig hgj forekomst af
reoperationer sammenlignet med de gvrige randomiserede forsgg og i falge arbejdsgruppen vaesentlig hajere end man
finder i den kliniske hverdag. Samtlige 17 reoperationer efter MUS-TO var pa grund af utilstreekkelig effekt pa stress
urininkontinens og de fik MUS-RP efterfglgende. | studiet var der ingen rapportering af effekt af reoperationerne. Tolv af de
19 reoperationer efter MUS-RP skyldtes stranguri hvor man lavede partiel flernelse af slyngen. | alt 6 af de 19 reoperationer
efter MUS-RP var haematomrgmning og en enkelt af de 19 reoperationer var cystoskopisk fiernelse af slynge som i falge
artiklen var perforeret blaeren peroperativt. Det naevnte studie [46] med vaesentlig flere reoperationer havde ogsa
cystometriske og tryk/flow malinger far og efter operation som primare outcomes. Det er uvist om det kan have betydning
for beslutning om reoperation. Ingen af de inkluderede studier rapporterede tarmperforation.

Et dansk registerstudie [13] med 5 ars follow-up viser flere reoperationer ved MUS-TO (9%) sammenlignet med MUS-RP
(6%). Grundet studiedesignets indbyggede metodiske svagheder er der betydelig risiko for bias, da det ikke er muligt at
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justere for betydelige confoundere og case-mix. Evidensen er af meget lav kvalitet. Studiet skal dog nzevnes, idet der

muligvis er forskel i langtidseffekter og komplikationer mellem MUS-RP og MUS-TO.

Der blev fundet en ikke klinisk relevant effekt pa det vigtige outcome blaereperforation til fordel for MUS-TO. | samtlige
randomiserede forrsgg udfgrtes rutinemaessigt peroperativ cystoskopi efter anleeggelse af MUS-RP, mens at det ved
anlaeggelse af MUS-TO kun var tilfeeldet i to randomiserede forsag [46][47], og ellers udfagrte man kun cystoskopi pa
indikation (mistanke om blaereperforation) ved anlaeggelse af MUS-TO. Der blev fundet klinisk relevant effekt pa det vigtige
outcome bensmerter ved laengste follow-up, minimum 6 maneder, til fordel for MUS-RP med (RR pa 0.27, 95% CI [0.11;
0.66]), hvilket i absolutte tal betyder 82 faerre kvinder per 1000 med kroniske bensmerter i minimum 6 maneder efter
operation med MUS-RP (9 randomiserede forsgg, 1312 patienter, evidens af hgj
kvalitet) [45][48][52][61][64][65][66][67][68]. Grundet baseline forskelle i alder [45] og samtidig udfarte prolapsoperationer
ved slyngeoperationen [65], blev der foretaget en sensitivitesanalyse. Resultatet var robust ved eksklusion af disse to studier
(RR: 0.26, Cl 95% [0.09; 0.77]). Der blev ikke fundet nogen forskel pa det vigtige outcome underlivssmerter. To
randomiserede forsgg [49][63] angiver smerter som "tape related pain" og differentierer saledes ikke mellem ben- og
underlivssmerter og er derfor ikke med i analysen. De fandt samlet 2.5% fik smerter i MUS-RP (4 ud af 157 patienter) og
3.1% i MUS-TO (5 ud af 162 patienter). Der blev ikke fundet nogen klinisk relevant forskel pa de vigtige outcomes de novo
urgency efter operation, underlivssmerter, infektion, haamatom, dyspareuni og sendring i seksual funktion. Outcome
infektion daekker over bade urinvejsinfektion og sarinfektion.

Outcome
Tidsramme

Reoperation (Re-
operation)
Laengste follow-up,
minimun 6 maneder

9 Kritisk

Patientoplevet
effekt (Patient
reported effect)
antal personer med
klinisk relevant
forbedring
Laengste follow-up,
minimum 6 maneder

8 Kritisk

De novo urgency

(De novo urgency)
Laengste follow-up,
minimum 6 maneder

6 Vigtig

Resultater og
malinger

Relative risiko 1.14
(C195% 0.72 - 1.79)
Baseret pa data fra
2,091 patienteri 13
studier.
(Randomiserede
studier)

Relative risiko 1.03
(Cl195% 1 - 1.07)
Baseret pa data fra
2,653 patienteri 18
studier. 3

Relative risiko 0.77
(C1'95% 0.55 - 1.07)
Baseret pa data fra
2,082 patienteri 14
studier. 4

Effektestimater

Operation med
MUS-TO

Operation med
MUS-RP

29 33

per 1.000 per 1.000

Forskel: 4 flere per 1.000
(Cl 95% 8 faerre - 23 flere )

795

per 1.000

819

per 1.000

Forskel: 24 flere per 1.000
(Cl 95% O faerre - 56 flere )

79 61

per 1.000 per 1.000

Forskel: 18 faerre per 1.000
(Cl 95% 36 feerre - 6 flere )
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Tiltro til
estimaterne
(at de
afspejler den
sande effekt i
populationen)

Moderat
pa grund af
alvorlig upraecist
effektestimat 2

Hgj

Moderat
pa grund af
alvorlig upraecist
effektestimat °

Sammendrag

Der er sandsynligvis
ikke relevante forskelle
mellem MUS-RP og
MUS-TO pa forekomst
af reoperation

Der er ikke relevante
forskelle i
patientoplevet effekt
mellem MUS-RP og
MUS-TO

Operation med MUS-
RP reducerer muligvis
de novo urgency i
nogen grad
sammenlignet med
MUS-TO



National klinisk retningslinje for urininkontinens hos kvinder - Sundhedsstyrelsen

Bensmerter (Leg
pain), antal

personer
Laengste follow-up,
minimun 6 maneder

6 Vigtig

Underlivssmerter
(Pelvic pain) antal
personer
Laengste follow-up,
minimun 6 maneder

6 Vigtig

Infektion (Infection),

antal personer
30 dage

6 Vigtig

Haematom
(Haematoma) antal

personer
30 dage

6 Vigtig

Blaereperforation
(Bladder
perforation) antal
personer
Peroperativt

6 Vigtig

Dysparauni
(Dysparaunia), antal
personer
Laengste follow-up,
minimun 6 maneder

6 Vigtig

Andring i
seksualfunktion
(Change in sexual
function) antal

Relative risiko 0.27
(C195% 0.11 - 0.66)
Baseret pa data fra
1,312 patienteri 9
studier. ¢

Relative risiko 2.62
(C195% 0.63 - 10.99)
Baseret pa data fra
212 patienteri 2
studier. ’

Relative risiko 1.08
(C195% 0.54 - 2.18)
Baseret pa data fra
1,497 patienteri 9
studier. ?

Relative risiko 1.52
(C195% 0.69 - 3.35)
Baseret pa data fra
2,083 patienteri 12

studier. 1

Relative risiko 4.53
(C195% 2.32 - 8.86)
Baseret pa data fra
3,308 patienteri 21
studier. 13

Relative risiko 0.75
(C195% 0.24 - 2.38)
Baseret pa data fra
402 patienteri 4
studier. 1°

Relative risiko 0.28

(C195% 0.05 - 1.48)

Baseret pa data fra
102 patienteri 1

113 31

per 1.000 per 1.000

Forskel: 82 faerre per 1.000
(Cl 95% 101 faerre - 38 feerre )

9 24

per 1.000 per 1.000

Forskel: 15 flere per 1.000
(Cl195% 3 feerre - 90 flere )

38 41

per 1.000 per 1.000

Forskel: 3 flere per 1.000
(Cl95% 17 feaerre - 45 flere )

11 17

per 1.000 per 1.000

Forskel: 6 flere per 1.000
(Cl95% 3 feerre - 26 flere )

1 5

per 1.000 per 1.000

Forskel: 4 flere per 1.000
(Cl95% 1 flere - 8 flere )

32 24

per 1.000 per 1.000

Forskel: 8 faerre per 1.000
(Cl 95% 24 fzerre - 44 flere )

108 30

per 1.000 per 1.000
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Operation med MUS-
RP nedsaetter
forekomsten af

Haj bensmerter vaesentligt
sammenlignet med
MUS-TO
Operation med MUS-
Moderat RP medfgrer muligvis

en gget forekomst af
underlivssmerter
sammenlignet med
MUS-TO

pa grund af
alvorlig upraecist

effektestimat ©

Der er sandsynligvis
ikke relevante forskelle
mellem MUS-RP og
MUS-TO pa forekomst

Moderat
pa grund af
alvorlig upraecist
effektestimat 1©

af infektion
Operation med MUS-
Moderat RP gger muligvis
pa grund af forekomst af haematom
alvorlig upraecist i nogen grad
effektestimat 12 sammenlignet med
MUS-TO

Operation med MUS-
RP pavirker
sandsynligvis ikke
pa grund af forekomsten af
alvorlig risiko for bleereperforation i

bias 14 betydelig grad
sammenlignet med
MUS-TO

Moderat

Operation med MUS-
RP nedsaetter muligvis
forekomst af
dysparauni i nogen
grad sammenlignet
med MUS-TO

Moderat
pa grund af
alvorlig upraecist
effektestimat 16

Lav Operation med MUS-

pa grund af RP nedsaetter muligvis
alvorlig upraecist forekomst af antal

effektestimater,  personer med seksuel
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personer med
seksuel dysfunktion

4 f
pa grund a dysfunktion i nogen

Leengste follow-up, studier. 17 Forskel: 78 faerre per 1.000 meget alvorlig arad sammenlignet
minimun 6 maneder (Cl 95% 103 faerre - 52 flere ) upraecist med MUS-TO
effektestimat 18
6 Vigtig
Inkontinensrelateret
livskvalitet Operation med MUS-
(Incontinence RP medfgrer ikke
quality of life) Lavereobedre forskel i
Leengste follow-up, Baseret pa data fra: Forskel: SMD 0.1 lavere Hgj inkontinensrelateret
minimum 6 maneder 2,060 patienter i 13 (Cl 95% 0.24 lavere - 0.04 hgjere ) livskvalitet
studier. ¥ sammenlignet med
MUS-TO
9 Kritisk
Antal tilfeelde af
inkontinens Der er sandsynligvis
(I'ncontlnence 0.8 . 11 . Moderat ikke relevante forskelle
episodes) pr. dag Lavere bedre (gennemsnit) (gennemsnit) pa grund af mellem MUS-RP og
L.ae.ngste folloow-up, Baseret pa data fra: 36 . alvorlig upraecist MUS-TO i antal
minimum 6 maneder . yienter i 1 studier. 20 Forskel: MD 0.3 hgjere effektestimat 21 tilfeelde af inkontinens
(C195% 0.65 lavere - 1.25 hgjere ) pr. dag
6 Vigtig
Andring i L
seksualfunktion 5 raxd af Der er muligvis ikke
(Change in sexual P aEI;vorli relevante forskelle
function) Hgjere bedre . inkonsistegnte mellem MUS-RP og
Laengste follow-up, Baseret pa data fra: Forskel: SMD 0.08 h¢jere resultater. b3 MUS-RP i zendring i
minimun 6 maneder 654 patienter i 4 (Cl195% 0.17 lavere - 0.32 hgjere ) grund af al\;grlig seksualfunktion (antal
studier. 22 Upracist personer med seksuel
p . 23 dysfunktion)
6 Vigtig effektestimat

1. Systematisk oversigtsartikel [9] med inkluderede studier: [47], [48], [64], [53], [61], [55], [56], [46], [51], [70], [71], [42], [68].
Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i reference brugt til interventionen.

2. Uprecist effektestimat: Alvorligt. Brede konfidensintervaller.

3. Systematisk oversigtsartikel [9] med inkluderede studier: [61], [42], [70], [48], [69], [68], [51], [45], [50], [49], [54], [67], [55],
[53], [56], [64], [47], [71]. Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i reference brugt til interventionen.

4. Systematisk oversigtsartikel [9] med inkluderede studier: [67], [66], [71], [70], [45], [42], [54], [51], [53], [55], [50], [48], [65],
[64]. Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i reference brugt til interventionen.

5. Upracist effektestimat: Alvorligt. Brede konfidensintervaller.

6. Systematisk oversigtsartikel [?] med inkluderede studier: [53], [48], [64], [61], [66], [65], [68], [67], [45]. Baselinerisiko/
komparator: Kontrolarm i reference brugt til interventionen.

7. Systematisk oversigtsartikel [9] med inkluderede studier: [68], [70]. Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i reference brugt
til interventionen.

8. Upraecist effektestimat: Alvorligt. Brede konfidensintervaller.

9. Systematisk oversigtsartikel [9] med inkluderede studier: [49], [70], [53], [51], [44], [42], [66], [55], [68]. Baselinerisiko/
komparator: Kontrolarm i reference brugt til interventionen.

10. Upracist effektestimat: Alvorligt. Brede konfidensintervaller.
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11. Systematisk oversigtsartikel [9] med inkluderede studier: [46], [45], [44], [42], [49], [47], [51], [50], [66], [53], [70], [68].
Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i reference brugt til interventionen.

12. Upracist effektestimat: Alvorligt. Brede konfidensintervaller.

13. Systematisk oversigtsartikel [9] med inkluderede studier: [53], [51], [64], [54], [67], [65], [69], [68], [56], [55], [46], [61],
[45], [42], [48], [47], [49], [50], [44], [71], [70]. Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i reference brugt til interventionen.
14. Risiko for bias: Alvorligt. Outcome ikke malt i TVT-O gruppen.

15. Systematisk oversigtsartikel [9] med inkluderede studier: [61], [48], [68], [70]. Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i
reference brugt til interventionen.

16. Upracist effektestimat: Alvorligt. Brede konfidensintervaller, F& patienter (<100) /(100-300) inkludert i studiene.

17. Systematisk oversigtsartikel [9] med inkluderede studier: [61]. Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i reference brugt til
interventionen.

18. Upracist effektestimat: Meget alvorligt. Kun data fra ét studie, Fa patienter (<100) /(100-300) inkludert i studiene.
19. Systematisk oversigtsartikel [9] med inkluderede studier: [54], [49], [56], [53], [50], [51], [48], [70], [64], [71], [46], [61],
[68]. Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i reference brugt til interventionen.

20. Systematisk oversigtsartikel [9] med inkluderede studier: [65]. Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i reference brugt til
interventionen.

21. Uprecist effektestimat: Alvorligt. Kun data fra ét studie.

22. Systematisk oversigtsartikel [9] med inkluderede studier: [47], [68], [48], [51]. Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i
reference brugt til interventionen.

23. Inkonsistente resultater: Alvorligt. Retningen af effekten er ikke konsistent imellem de inkluderede studier. Upraecist
effektestimat: Alvorligt. Brede konfidensintervaller.
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11 - Vaginal gstrogen til urgency urininkontinens?

Fokuseret spgrgsmal 9: Bar postmenopausale kvinder med urgency urininkontinens behandles med vaginal gstrogentilskud som add-
on til antimuskarinergika/beta3-agonist?

Gener af slimhindeatrofi som fglge af nedsat eller ophgrt endogen gstrogenproduktion kan veere indikation for behandling med vaginalt
gstrogentilskud. | Danmark bliver mange kvinder med urininkontinens, herunder urgency urininkontinens, behandlet med vaginal
gstrogentilskud. Det er arbejdsgruppens opfattelse, at der gives vaginal gstrogentilskud til kvinder med urgency urininkontinens uden
gener af slimhindeatrofi. Der er behov for at afklare om vaginal gstrogentilskud sammen med antimuskarinergika/beta3-agonist
forbedrer urgency inkontinens og om behandlingen tolereres uden vaesentlige bivirkninger.

Svag Anbefaling Mod

Undlad at anvende vaginal gstrogentilskud rutinemaessigt som add-on til antimuskarinergika/beta3-agonist til kvinder med
urgency urininkontinens pa denne indikation.

Opdatering af anbefalingen er ikke vurderet ngdvendig i 2019

Vaginal gstrogentilskud kan overvejes som add-on til antimuskarinergika/beta3-agonist ved urgency urininkontinens og samtidige
urogenitale gener af slimhindeatrofi.

Behandling med vaginal gstrogentilskud kan veere indiceret ved andre urogenitale folger hos postmenopausale kvinder, eksempelvis
recidiverende cystit, tarhed i skeden, dysuri og svie omkring urethra og introitus.

Der findes forskellige dispenseringsformer af vaginalt astrogen, som doseres i henhold til produktresume. Creme og vagitorier appliceres to
gange ugentlig som vedligeholdelsesdosis og vaginalindlzeg (hormonring) appliceres dybt i vagina og beeres kontinuerligt i tre mdneder og
udskiftes med et nyt. Kvindens praeferencer ma afdaekkes.

Nggleinformationer

Gavnlige og skadelige virkninger

Der er ikke nogle signifikante gavnlige effekter pa de valgte outcomes af add-on behandling med vaginal gstrogentilskud. Den
foreliggende evidens belyser ikke skadelige effekter af behandling.

Kvaliteten af evidensen

Kvaliteten af evidensen er meget lav.

Patientpraeferencer
Interventionen med vaginal gstrogentilskud skgnnes at vaere praeferencefglsomt. Nogle kvinder vil finde applikation af creme,

vagitorier eller hormonring i skeden ubehageligt.

Rationale

Der blev i formuleringen af anbefalingen lagt vaegt pa, at add-on med vaginal gstrogentilskud til antimuskarinerg behandling ingen
effekt havde pa inkontinensrelateret livskvalitet, patientoplevet effekt eller antal vandladninger per dggn. Derudover var der
hverken frafald eller rapporterede skadevirkninger. Hormonbehandling er praeferencefglsomt. Anbefalingen er svag, da kvaliteten af
evidensen er meget lav.

Fokuseret Spgrgsmal

Population: Postmenopausale kvinder med urgency urininkontinens

47 of 87



National klinisk retningslinje for urininkontinens hos kvinder - Sundhedsstyrelsen

Intervention: Lokal vaginal behandling med gstrogen i minimum 3 maneder som add-on til antimuskarinergica/beta-3
agonist i minimum 3 maneder
Sammenligning: Peroral behandling med antimuskarinergika/beta-3 agonist i minimum 3 maneder

Sammenfatning

Evidensgrundlaget for besvarelsen af det fokuserede spgrgsmal er et systematisk review [77], hvorfra der blev brugt to
RCT’er [79][80]. Der blev ikke fundet yderligere RCT'er ved en opdateret sggning. Flow charts findes pa sst.dk.

De inkluderede studier var randomiserede kontrollerede studier. Interventionen bestod af 12 ugers behandling med
tolterodin 4 mg dagligt og 2 gange ugentlig applikation af vaginal gstrogen creme (0,625 mg conjugated equine estrogen
(CEE)) [80] sammenlignet med tolterodin alene [80]. Samme intervention sas i studiet af Serati, dog gives vaginal gstrogen
creme dagligt, mens dosis og praeparat ikke var angivet [79]. Populationer var postmenopausale kvinder med symptomatisk
urgency/overaktiv bleere, men ikke ngdvendigvis urgency urininkontinens. | Serati studiet var urodynamisk pavist detrusor
overaktivitet obligat [79] og i Tseng studiet fik kvinderne ikke udfart urodynamisk undersggelse [80].

Der blev ikke fundet klinisk relevant effekt pa de kritiske outcomes inkontinensrelateret livskvalitet, patientoplevet effekt og
antal tilfaelde af inkontinens. Der blev ikke fundet evidens vedrgrende de kritiske outcomes cancer og alvorlige bivirkninger.
Kvaliteten af evidensen af de kritiske outcomes var samlet set meget lav grundet manglende evidens. Ved funden evidens
nedreguleres for indirekte evidens grundet population med urgency/overaktiv blzere og ikke ngdvendigvis urgency
urininkontinens, og ungjagtighed. Der blev ikke fundet effekt pa de vigtige outcomes frafald og antal vandladninger per
dagn. Der blev ikke fundet evidens vedrgrende de vigtige outcomes DVT og antal urinvejsinfektioner.

Tiltro til
estimaterne
(?utcome Resuelt'ater og Effektestimater (aF de e
Tidsramme malinger afspejler den
sande effekt i
populationen)
Patientoplevet
effell(ot Relative risiko 0.93 Lav
(patientreported (C1 95% 0.54 - 1.6) 806 750 pa grund af
P P Baseret pa data fra per 1.000 per 1.000 alvorlig upraecist
effect) ) 229 patienteri 1 effektestimat, pa
Endt behandling studier. * Forskel: 56 faerre per 1.000 grund af alvorlig
- (Randomiserede (C195% 371 faerre - 484 flere ) manglende
9 Kritisk studier) overfgrbarhed
Moderat
Frafald (dropouts) .
4t behandli pa grund af
Endt behandling Baseret pa data fra 80 alvorlig upraecist
patienter i 1 studier. 3 effektestimat,
6 Vigtig (Randomiserede ingen events i
studier) begge grupper
Cancer
Laengste follow-up,
min 6 maneder Vi fandt ingen evidens
til dette outcome
9 Kritisk
Alvorlige Vi fandt ingen evidens
bivirkninger (serious til dette outcome
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adverse events)
Endt behandling

9 Kritisk

Dyb vengs
trombose (deep

venous thrombosis)
Endt behandling

6 Vigtig

Antal
urinvejsinfektioner
(number of urinary

tract infections)
Endt behandling

6 Vigtig

Patientoplevet Malt med: UDI-6

_effekt Skala: 0-100 Lavere
(patientreported bedre
effect) ® Baseret pa data fra: 80

Endt behandling patienter i 1 studier. ¢

(Randomiserede

9 Kritisk studier)

Antal vandladninger
per dagn (number of
voidings daily)

Baseret pa data fra: 80
Endt behandling

patienter i 1 studier. 8
(Randomiserede

6 Vigtig studier)

Antal tilfaelde af
urgency inkontinens
per daggn (number of
e!olsode‘s of urge‘ncy Baseret pa data fra: 80

incontinece daily)

‘ patienter i 1 studier. 1°
Endt behandling

(Randomiserede

studier)
9 Kritisk
Inkontinensrelateret Malt med: 11Q-7
livskvalitet Skala: 0-100 Lavere
(incontinencerelated bedre

quality of life) 12 Baseret pa data fra: 80
Endt behandling patienter i 1 studier.

7.2 6.9

(gennemsnit) (gennemsnit)

Forskel: MD 0.3 flere
(Cl195% 1.53 flere - 0.93 flere )

6.4 5.8

(gennemsnit) (gennemsnit)

Forskel: MD 0.6 feerre
(Cl 95% 1.25 feerre - 0.05 flere )

3.5 3.3

(gennemsnit) (gennemsnit)

Forskel: MD 0.2 faerre
(Cl 95% 0.44 feerre - 0.04 flere )

6.5 6.1

(gennemsnit) (gennemsnit)

Forskel: MD 0.4 feerre
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manglende
overfgrbarhed

(Randomiserede

9 R
9 Kritisk studier) (Cl 95% 1.54 feerre - 0.74 flere )

1. Systematisk oversigtsartikel [10] med inkluderede studier: Serati 2009. Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i reference
brugt til interventionen. Understgttende referencer: [79],

2. Inkonsistente resultater: Ingen betydelig. Manglende overfgrbarhed: Alvorligt. Forskelle mellem malpopulation og
studiepopulation, population med OAB +/- UUI. Upraecist effektestimat: Alvorligt. Kun data fra ét studie. Publikationsbias:
Ingen betydelig.

3. Systematisk oversigtsartikel [10] med inkluderede studier: Tseng 2009. Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i reference
brugt til interventionen. Understgttende referencer: [80],

4. Inkonsistente resultater: Ingen betydelig. Manglende overfgrbarhed: Ingen betydelig. Upraecist effektestimat: Alvorligt.
Kun data fra ét studie. Publikationsbias: Ingen betydelig.

5. UDI-6 (0-100)

6. Systematisk oversigtsartikel [10] med inkluderede studier: Tseng 2009. Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i reference
brugt til interventionen. Understgttende referencer: [80],

7. Inkonsistente resultater: Ingen betydelig. Manglende overfgrbarhed: Alvorligt. Forskelle mellem malpopulation og
studiepopulation, OAB population +/- UUI, . Upreecist effektestimat: Alvorligt. Kun data fra ét studie. Publikationsbias: Ingen
betydelig.

8. Systematisk oversigtsartikel [10] med inkluderede studier: Tseng 2009. Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i reference
brugt til interventionen. Understgttende referencer: [80],

9. Inkonsistente resultater: Ingen betydelig. Manglende overfgrbarhed: Alvorligt. Forskelle mellem malpopulation og
studiepopulation, OAB population +/- UUI. Upraecist effektestimat: Alvorligt. Kun data fra ét studie. Publikationsbias: Ingen
betydelig.

10. Systematisk oversigtsartikel [10] med inkluderede studier: [80]. Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i reference brugt til
interventionen. Understgttende referencer: [80],

11. Inkonsistente resultater: Ingen betydelig. Manglende overfgrbarhed: Alvorligt. Forskelle mellem malpopulation og
studiepopulation, OAB population +/- UUI. Upreecist effektestimat: Alvorligt. Kun data fra ét studie. Publikationsbias: Ingen
betydelig.

12. 11Q-7 (0-100)

13. Systematisk oversigtsartikel [10] med inkluderede studier: Tseng 2009. Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i reference
brugt til interventionen. Understgttende referencer: [80],

14. Inkonsistente resultater: Ingen betydelig. Manglende overfgrbarhed: Alvorligt. Forskelle mellem malpopulation og
studiepopulation, OAB population +/- UUI, . Upreecist effektestimat: Alvorligt. Kun data fra ét studie. Publikationsbias: Ingen
betydelig.
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12 - Antimuskarinerg medicin eller beta3- agonist til urgency urininkontinens?

Fokuseret spgrgsmal 10: Bgr kvinder med urgency urininkontinens behandles med beta3-agonist frem for antimuskarinergika?

Der bliver anvendt meget medicin til behandling af overaktiv bleere og urgency urininkontinens i Danmark. Mest anvendt er de
antimuskarinerge praeparater. De gavnlige effekter er nogenlunde ens mellem de forskellige antimuskarinerge praeparter, mens de
varierer lidt i bivirkningsprofil, administrationsform og pris. Et nyere praeparat er mirabegron, som er en beta3-agonist. Det er
arbejdsgruppens opfattelse, at der for nuvaerende ikke er tilstraekkelig klarhed om praeparatvalg og vurderer derfor, at det er relevant at
undersgge, om der er evidens for at anbefale beta3-agonist frem for antimuskarinerg medicin.

Svag Anbefaling

Overvej behandling med beta3-agonist eller antimuskarinerg medicin til kvinder med urgency urininkontinens, da det ikke kan
underbygges, at der er klinisk relevante forskelle.

Opdatering af anbefalingen er ikke vurderet ngdvendig i 2019

Behandlingseffekt og bivirkninger bar vurderes efter 4 ugers behandling. Ved effekt og tolerable bivirkninger fortsaettes den valgte
behandling. Det bar overvejes at pausere behandling cirka tre uger drligt med henblik pd vurdering af fortsat behov.

Ved medicinordination til kvinder, som i forvejen tager mange andre lazegemidler, skal lzegemiddelinteraktioner altid overvejes. Her kan
Sundhedsstyrelsens online redskab www.interaktionsdatabasen.dk veere nyttig.

Ved medicinordination til zldre kvinder, skal potentielle bivirkninger i centralnervesystemet som hovedpine, svimmelhed, svaekket kognitiv
funktion og konfusion ogsd haves in mente ved praeparatvalg.

Da beta3-agonist aktuelt er vaesentlig dyrere end de fleste antimuskarinergika foresldr Sundhedsstyrelsen beroende pd aktuelle pris at
veelge et antimuskarinergt praeparat som farstevalg. Ved gener af mundterhed anbefales skift til andet antimuskarinergt praeparat eller
beta3-agonist.

Nggleinformationer

Gavnlige og skadelige virkninger

Beta3-agonist og antimuskarinerge praeparater vurderes lige effektive. Beta3- agonist giver signifikant mindre mundtgrhed, som
er en hyppig bivirkning ved de antimuskarinerge praeparater.

Kvaliteten af evidensen

Kvaliteten af evidensen er lav.

Patientpraeferencer

Interventionen skgnnes ikke at veere praeferencefglsom, dog formodes forskel i pris at kunne have indflydelse pa patienters
praeferencer.

Rationale

Der blev i formuleringen af anbefalingen lagt veegt pa, at beta3-agonist og antimuskarinerg medicin var lige effektive i forhold til
inkontinensrelateret livskvalitet, patientoplevet effekt, antal tilfzelde af inkontinens samt antal vandladninger per dggn. Der var ingen
forskel i rapporterede skadevirkninger eller bivirkninger, fraset statistisk og klinisk relevant mindre mundtgrhed til fordel for
beta3-agonist. Intervention med beta3-agonist eller antimuskarinerg medicin skgnnes ikke praeferencefglsom. Kvaliteten af
evidensen var lav.
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Fokuseret Spargsmal

Population: Kvinder med urgency urininkontinens

Intervention: Behandling med peroral beta3-agonist i minimum 3 maneder

Sammenligning: Behandling med peroral antimuskarinergika i aekvieffektiv dosis i minimum 3 maneder

Sammenfatning

Evidensgrundlaget for det fokuserede spgrgsmal er tre systematiske reviews [76][78][81], hvorfra der blev brugt fire RCT'er
[72][73][74][75]. Disse blev suppleret med en RCT [82] fra en opdateret sggning. Evidensgrundlaget er saledes fem RCT'er
publicerede i fem artikler. Flow charts findes pa sst.dk.

De inkluderede studier var randomiserede dobbelt-blindede studier. Det drejer sig om store multicenter trials finansieret og
initieret af leegemiddelvirksomheder. Interventionen bestod af peroral behandling med beta3-agonisten mirabegron 50 mg
en gang dagligt sammenlignet med peroral behandling med det antimuskarinerg praeparat tolterodin 4 mg en gang dagligt.
Samlet behandlingsvarighed var 12 uger og follow-up var ved endt behandling. Populationerne var maend og kvinder i
alderen 18 ar og derover med urgency/overaktiv bleere eller blandings urininkontinens med overvaegt af urgency
komponent. Der var ikke noget krav om urgency inkontinens. De fleste deltagere var antimuskarinergika/beta3-agonist-
naive. Der var krav om medicinfri periode inden inkludering.

Der blev ikke fundet nogen klinisk relevant forskel mellem mirabegron og tolterodin vedrgrende de kritiske outcomes
inkontinensrelateret livskvalitet, antal tilfaelde af inkontinens, patientoplevet effekt eller alvorlige bivirkninger. Kvaliteten af
evidensen af de kritiske outcome var samlet set lav, da der nedjusteres for indirekte evidens grundet urgency/overaktiv
bleere og ikke ngdvendigvis urgency urininkontinens og risiko for bias pga. laegemiddelindustri sponsoreret/initieret studier.
Der blev fundet klinisk relevant effekt pa det vigtige outcome mundtgrhed til fordel for mirabegron med en relativ risiko pa
0,33 (95% K1 0,21-0,51). Der blev fundet statistisk, men ikke klinisk relevant effekt pa det vigtige outcome arytmi til fordel

for mirabegron med en relativ risiko pa 0,66 (95% Kl 0,46-0,97). Der blev ikke fundet klinisk relevant forskel mellem
mirabegron og tolterodin vedrgrende de gvrige vigtige outcomes antal vandladninger, frafald, kvalme, obstipation, diarré,
hypertension, antal urinvejsinfektioner og synsforstyrrelser/gjentgrhed.

Outcome
Tidsramme

Kardiovaskulaere
bivirkninger - arytmi
(arrhythmia)
Endt behandling

6 Vigtig

Kardiovaskulaere
bivirkninger -
hypertension
Endt behandling

6 Vigtig
Antimuskarinerge

bivirkninger -
mundtgrhed (dry

Resultater og
malinger

Relative risiko 0.66
(C195% 0.46 - 0.97)
Baseret pa data fra
3,532 patienter i 4
studier. !
(Randomiserede
studier)

Relative risiko 0.88
(C195% 0.69 - 1.14)
Baseret pa data fra
3,532 patienter i 4
studier. 3
(Randomiserede
studier)

Relative risiko 0.33
(C195% 0.21 - 0.51)
Baseret pa data fra

Effektestimater

37 24

per 1.000 per 1.000

Forskel: 13 faerre per 1.000
(Cl1 95% 20 faerre - 1 feerre )

68 60

per 1.000 per 1.000

Forskel: 8 faerre per 1.000
(ClI95% 21 faerre - 10 flere )

95 31
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Tiltro til
estimaterne
(at de
afspejler den
sande effekt i
populationen)

Moderat
pa grund af
alvorlig risiko for
bias 2

Moderat
pa grund af
alvorlig risiko for
bias *

Moderat
pa grund af
alvorlig risiko for

Sammendrag
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mouth)
Endt behandling

6 Vigtig

Kvalme (nausea)
Endt behandling

6 Vigtig

Forstoppelse
(constipation)
End of treatment

6 Vigtig

Synsforstyrrelser/
gjentgrhed (eye
disorders)
Endt behandling

6 Vigtig

Frafald (dropouts)
Endt behandling

6 Vigtig

Alvorlige
bivirkninger (serious
adverse events)
Endt behandling

9 Kritisk

Patientoplevet
effekt
(patientreported
effect)

Endt behandling

9 Kritisk

3,786 patienteri 5
studier. >
(Randomiserede
studier)

Relative risiko 1.01
(C1'95% 0.09 - 10.94)
Baseret pa data fra
254 patienteri 1
studier. ’
(Randomiserede
studier)

Relative risiko 1
(C1'95% 0.66 - 1.51)
Baseret pa data fra
3,620 patienter i 4
studier. ?
(Randomiserede
studier)

Relative risiko 2.26
(C1'95% 0.51 - 10.06)
Baseret pa data fra
2,866 patienteri 3
studier. 11
(Randomiserede
studier)

Relative risiko 1.05
(C195% 0.87 - 1.27)
Baseret pa data fra
3,799 patienteri 5
studier. 1
(Randomiserede
studier)

Relative risiko 0.99
(C1'95% 0.69 - 1.43)
Baseret pa data fra
2,778 patienter i 3
studier. 1
(Randomiserede
studier)

Relative risiko 1.03
(C195% 0.93 - 1.15)
Baseret pa data fra
1,812 patienter i 3
studier. 7
(Randomiserede
studier)

per 1.000 per 1.000

Forskel: 64 faerre per 1.000
(ClI 95% 75 faerre - 47 feerre )

12 12

per 1.000 per 1.000

Forskel: O faerre per 1.000
(Cl95% 11 faerre - 119 flere)

25 25

per 1.000 per 1.000

Forskel: O flere per 1.000
(Cl 95% 8 faerre - 13 flere )

6 14

per 1.000 per 1.000

Forskel: 8 flere per 1.000
(Cl 95% 3 faerre - 54 flere )

154 162

per 1.000 per 1.000

Forskel: 8 flere per 1.000
(Cl 95% 20 feerre - 42 flere)

41 41

per 1.000 per 1.000

Forskel: O faerre per 1.000
(Cl 95% 13 faerre - 18 flere )

659 679

per 1.000 per 1.000

Forskel: 20 flere per 1.000
(Cl 95% 46 feerre - 99 flere )
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bias ¢

Lav
pa grund af
alvorlig risiko for
bias, pa grund af
alvorlig upraecist
effektestimat ©

Moderat
pa grund af
alvorlig risiko for
bias 10

Lav
pa grund af
alvorlig risiko for
bias, pa grund af
alvorlig upreecist
effektestimat 12

Lav
pa grund af
alvorlig risiko for
bias, pa grund af
alvorlig
manglende
overfgrbarhed 4

Lav
pa grund af
alvorlig risiko for
bias, pa grund af
alvorlig
inkonsistente
resultater ¢

Lav
pa grund af
alvorlig risiko for
bias, pa grund af
alvorlig
manglende
overfgrbarhed 8
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Bivirkninger
(adverse events)
Endt behandling

6 Vigtig

Diarre (diarrhea)
Endt behandling

6 Vigtig

Antal
urinvejsinfektioner
(number of urinary

tract infections)
Endt behandling

6 Vigtig

Inkontinensrelateret
livskvalitet
(incontinencerelated
quality of life)
Endt behandlign

9 Kritisk

Antal tilfaelde af

inkontinens per

dzgn (number of
episodes of

incontinence daily)
Endt behandling

6 Vigtig
Antal vandladninger
per dagn (number of

voidings daily)
Endt behandling

6 Vigtig

1. Systematisk oversigtsartikel [11] med inkluderede studier: Khullar 2013, Chapple 2013, Yamaguchi 2014, Kuo 2015.
Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i reference brugt til interventionen. Understgttende referencer: [73], [74], [75], [72],

(82],

Relative risiko 0.9
(C195% 0.79 - 1.02)
Baseret pa data fra
3,786 patienteri 5
studier. ¥
(Randomiserede
studier)

Relative risiko 0.88
(C195% 0.45 - 1.72)
Baseret pa data fra
1,790 patienteri 2
studier. 21
(Randomiserede
studier)

Relative risiko 0.89
(C195% 0.62 - 1.27)
Baseret pa data fra
2,612 patienteri 2
studier. 23
(Randomiserede
studier)

Baseret pa data fra:
3,651 patienteri 5
studier. 2
(Randomiserede
studier)

Baseret pa data fra:
2,565 patienteri 5
studier. 27
(Randomiserede
studier)

Baseret pa data fra:
3,660 patienteri 5
studier. %7
(Randomiserede
studier)

499

per 1.000

449

per 1.000

Forskel: 50 faerre per 1.000
(Cl1 95% 105 faerre - 10 flere )

20 18

per 1.000 per 1.000

Forskel: 2 faerre per 1.000
(ClI95% 11 faerre - 14 flere )

47 42

per 1.000 per 1.000

Forskel: 5 faerre per 1.000
(Cl 95% 18 faerre - 13 flere )

Forskel: SMD 0.02 feerre
(Cl195% 0.12 feerre - 0.09 flere )

-1.23

(gennemsnit)

-1.01

(gennemsnit)

Forskel: MD 0.09 feerre
(Cl1 95% 0.37 feerre - 0.19 flere )

-1.85

(gennemsnit)

-1.52

(gennemsnit)

Forskel: MD 0.21 feerre
(Cl 95% 0.52 feerre - 0.11 flere )
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Lav
pa grund af
alvorlig risiko for
bias, pa grund af
alvorlig upraecist
effektestimat 2°

Lav
pa grund af
alvorlig risiko for
bias, pa grund af
alvorlig upraecist
effektestimat 22

Lav
pa grund af
alvorlig risiko for
bias, pa grund af
alvorlig
manglende
overfgrbarhed 24

Lav
pa grund af
alvorlig risiko for
bias, pa grund af
alvorlig
manglende
overfgrbarhed 2¢

Lav
pa grund af
alvorlig risiko for
bias, pa grund af
alvorlig
manglende
overfgrbarhed 28

Lav
pa grund af
alvorlig risiko for
bias, pa grund af
alvorlig
manglende
overfgrbarhed *°
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2. Risiko for bias: Alvorligt. Inkonsistente resultater: Ingen betydelig. Manglende overfgrbarhed: Ingen betydelig. Upracist
effektestimat: Ingen betydelig. Publikationsbias: Ingen betydelig.

3. Systematisk oversigtsartikel [11] med inkluderede studier: Khullar 2013, Chapple 2013, Yamaguchi 2014, Kuo 2015.
Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i reference brugt til interventionen. Understgttende referencer: [74], [75], [72], [73],
[82],

4. Risiko for bias: Alvorligt. Inkonsistente resultater: Ingen betydelig. Manglende overfgrbarhed: Ingen betydelig. Upraecist
effektestimat: Ingen betydelig. Publikationsbias: Ingen betydelig.

5. Systematisk oversigtsartikel [11] med inkluderede studier: Chapple 2013a, Chapple 2013, Kuo 2015, Khullar 2013,
Yamaguchi 2014. Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i reference brugt til interventionen. Understgttende referencer: [75],
[82], [73], [74], [72],

6. Risiko for bias: Alvorligt. Inkonsistente resultater: Ingen betydelig. Manglende overfgrbarhed: Ingen betydelig. Upraecist
effektestimat: Ingen betydelig. Publikationsbias: Ingen betydelig.

7. Systematisk oversigtsartikel [11] med inkluderede studier: Chapple 2013a. Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i
reference brugt til interventionen. Understgttende referencer: [72],

8. Risiko for bias: Alvorligt. Inkonsistente resultater: Ingen betydelig. Manglende overfgrbarhed: Ingen betydelig. Upracist
effektestimat: Alvorligt. Kun data fra ét studie. Publikationsbias: Ingen betydelig.

9. Systematisk oversigtsartikel [11] med inkluderede studier: Chapple 2013a, Chapple 2013, Yamaguchi 2014, Khullar 2013.
Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i reference brugt til interventionen. Understgttende referencer: [82], [74], [73], [72],
10. Risiko for bias: Alvorligt. Inkonsistente resultater: Ingen betydelig. Manglende overfgrbarhed: Ingen betydelig. Upraecist
effektestimat: Ingen betydelig. Publikationsbias: Ingen betydelig.

11. Systematisk oversigtsartikel [11] med inkluderede studier: Khullar 2013, Chapple 2013a, Chapple 2013. Baselinerisiko/
komparator: Kontrolarm i reference brugt til interventionen. Understattende referencer: [72], [74], [73],

12. Risiko for bias: Alvorligt. Inkonsistente resultater: Ingen betydelig. Manglende overfgrbarhed: Ingen betydelig. Upraecist
effektestimat: Alvorligt. Brede konfidensintervaller. Publikationsbias: Ingen betydelig.

13. Systematisk oversigtsartikel [11] med inkluderede studier: Chapple 2013a, Chapple 2013, Kuo 2015, Khullar 2013,
Yamaguchi 2014. Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i reference brugt til interventionen. Understgttende referencer: [82],
[75], [74], [73], [72],

14. Risiko for bias: Alvorligt. Inkonsistente resultater: Ingen betydelig. Manglende overfgrbarhed: Alvorligt. Forskelle mellem
malpopulation og studiepopulation, population med OAB. Upraecist effektestimat: Ingen betydelig. Publikationsbias: Ingen
betydelig.

15. Systematisk oversigtsartikel [11] med inkluderede studier: Khullar 2013, Chapple 2013, Kuo 2015. Baselinerisiko/
komparator: Kontrolarm i reference brugt til interventionen. Understgttende referencer: [74], [75], [73],

16. Risiko for bias: Alvorligt. Inkonsistente resultater: Alvorligt. Manglende overfgrbarhed: Ingen betydelig. Upraecist
effektestimat: Ingen betydelig. Publikationsbias: Ingen betydelig.

17. Systematisk oversigtsartikel [11] med inkluderede studier: Chapple 2013a, Chapple 2013, Khullar 2013. Baselinerisiko/
komparator: Kontrolarm i reference brugt til interventionen. Understattende referencer: [73], [74], [72],

18. Risiko for bias: Alvorligt. Inkonsistente resultater: Ingen betydelig. Manglende overfgrbarhed: Alvorligt. Forskelle mellem
malpopulation og studiepopulation, population med OAB. Upraecist effektestimat: Ingen betydelig. Publikationsbias: Ingen
betydelig.

19. Systematisk oversigtsartikel [11] med inkluderede studier: Yamaguchi 2014, Chapple 2013a, Chapple 2013, Kuo 2015,
Khullar 2013. Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i reference brugt til interventionen. Understgttende referencer: [74], [75],
[82], [73], [72],

20. Risiko for bias: Alvorligt. Inkonsistente resultater: Ingen betydelig. Manglende overfgrbarhed: Ingen betydelig. Upraecist
effektestimat: Alvorligt. Publikationsbias: Ingen betydelig.

21. Systematisk oversigtsartikel [11] med inkluderede studier: Chapple 2013, Kuo 2015. Baselinerisiko/komparator:
Kontrolarm i reference brugt til interventionen. Understgttende referencer: [75], [73],

22. Risiko for bias: Alvorligt. Inkonsistente resultater: Ingen betydelig. Manglende overfgrbarhed: Ingen betydelig. Upraecist
effektestimat: Alvorligt. Publikationsbias: Ingen betydelig.

23. Systematisk oversigtsartikel [11] med inkluderede studier: Chapple 2013, Khullar 2013. Baselinerisiko/komparator:
Kontrolarm i reference brugt til interventionen. Understgttende referencer: [74], [73],

24. Risiko for bias: Alvorligt. Inkonsistente resultater: Ingen betydelig. Manglende overfgrbarhed: Alvorligt. Forskelle mellem
malpopulation og studiepopulation, population med OAB. Upraecist effektestimat: Ingen betydelig. Publikationsbias: Ingen
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betydelig.

25. Systematisk oversigtsartikel [11] med inkluderede studier: Khullar 2013, Chapple 2013a, Chapple 2013, Yamaguchi 2014,
Kuo 2015. Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i reference brugt til interventionen. Understgttende referencer: [74], [75],
[72], [73], [82],

26. Risiko for bias: Alvorligt. Inkonsistente resultater: Ingen betydelig. Manglende overfgrbarhed: Alvorligt. Forskelle mellem
malpopulation og studiepopulation, population med OAB. Upraecist effektestimat: Ingen betydelig. Publikationsbias: Ingen
betydelig.

27. Systematisk oversigtsartikel [11] med inkluderede studier: Khullar 2013, Chapple 2013a, Chapple 2013, Yamaguchi 2014,
Kuo 2015. Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i reference brugt til interventionen. Understgttende referencer: [75], [73],
[74], [82], [72],

28. Risiko for bias: Alvorligt. Inkonsistente resultater: Ingen betydelig. Manglende overfgrbarhed: Alvorligt. Forskelle mellem
malpopulation og studiepopulation, population med OAB. Upraecist effektestimat: Ingen betydelig. Publikationsbias: Ingen
betydelig.

29. Systematisk oversigtsartikel [11] med inkluderede studier: Chapple 2013a, Chapple 2013, Khullar 2013, Yamaguchi 2014,
Kuo 2015. Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i reference brugt til interventionen. Understgttende referencer: [74], [75],
[72], [73], [82],

30. Risiko for bias: Alvorligt. Inkonsistente resultater: Ingen betydelig. Manglende overfgrbarhed: Alvorligt. Forskelle mellem
malpopulation og studiepopulation, population med OAB. Upraecist effektestimat: Ingen betydelig. Publikationsbias: Ingen
betydelig.
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13 - Baggrund

Urininkontinens er et almindeligt symptom hos kvinder i alle aldersgrupper. En dansk undersggelse har vist, at 16% af alle kvinder i
alderen 40-60 ar er urininkontinente, og at andelen stiger til 50% for kvinder over 75 ar [16]. Urininkontinens kan pavirke livskvaliteten
betydeligt hos den enkelte patient. Graviditet og vaginale fadsler er risikofaktorer for udvikling af urininkontinens. For mange kvinder er
urininkontinens tabubelagt. Undersggelser viser, at der gennemsnitligt gar syv ar fra symptomdebut fgr kvinden henvender sig til en
sundhedsprofessionel vedrgrende urininkontinens. Der kan vzere forskellige arsager hertil, eksempelvis tabuisering af inkontinens og
uvidenhed om mulige behandlingstilbud. Urininkontinens er forbundet med forringet livskvalitet og betydelig gkonomiske udgifter.

Definition af urininkontinens er baseret pa kvindens symptomer samt objektive og urodynamiske fund. | henhold til International
Continence Society [14][15] klassificeres urininkontinens i:

e Stress urininkontinens (SUI) - 40%

e Urgency urininkontinens (UUI) - 20%

e Blandings urininkontinens (MUI) - 30%

e (vrige former - 10%

SUI defineres som ufrivillig urinlaekage ved fysisk anstrengelse, host eller nys eller som observation af ufrivillig urinlaekage fra urethra i
forbindelse med anstrengelse, host eller nys. SUI kan ses ved ufrivillig urinlaekage under fyldningscystometri ledsaget af gget
intraabdominalt tryk f.eks. ved host uden samtidig detrusorkontraktion. SUI skyldes nedsat urethral lukkefunktion i reservoirfasen.
Defekt suspension pga. defekter i baekkenbundens stgtteapparat, der medfgrer urethral hypermobilitet, er en vigtig patogenetisk faktor.
Vaesentlige bidrag til SUI er graviditeter, fadsler og faktorer der bidrager til svaekket bindeveev (rygning, genetiske bindevaevsdefekter) og
gget abdominaltryk (kronisk hoste, kronisk forstoppelse, overvaegt).

UUI defineres som ufrivillig urinlaekage ledsaget af urgency. Urgency er pludselig bydende vandladningstrang, der er sveer at udskyde.
UUI kan ses ved gget detrusoraktivitet og detrusorkontraktion med samtidig ufrivilligurinlaekage og normalt intraabdominalt tryk. Ofte
er ztiologien ukendt. Kendte arsager omfatter recidiverende cystitis, neoplasi, obstruktion og lidelser i centralnervesystemet,
sidstnaevnte ogsa kaldet neurogen urininkontinens. Hos postmenopausale kvinder kan urothelatrofi veere arsag til de irritative gener.
Adfeaerdsforstyrrelser som uhensigtsmaessigt vaeskeindtag (polydipsi) og vandladningsvaner kan ogsa vaere medvirkende.

Nogle kvinder har symptomer pa bade stress og urgency urininkontinens. Tilstanden kaldes blandings urininkontinens og objektive og
urodynamiske fund kan pavise bade SUI og UUI. Behandlingen rettes mod det mest generende.

Den nationale kliniske retningslinje omhandler faglige spgrgsmal, der diskuteres hyppigt blandt sundhedsprofessionelle beskaeftiget med
urininkontinens. Der er stor variation i udredning og behandling inden for de i retningslinjen omhandlede spgrgsmal. Pa baggrund heraf
er det fundet relevant at udfeerdige en national klinisk retningslinje, som kan vejlede den tveerfaglige gruppe af sundhedsprofessionelle i
forbindelse med udredning og behandling af kvinder med urininkontinens. Endvidere forventes, at retningslinjen er med til at skabe gget
fokus pa urininkontinens.
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14 - Eksempler pa patientcases

PICO 1: Superviseret baakkenbundstraening og PICO 6: Baekkenbundstraening eller slyngeoperation ved stress
urininkontinens

Case 1
Kvinde 37 ar, 2 vaginale fadsler, bgrn 3 og 6 ar. Angiver stressinkontinens i forbindelse med host/nys og fysisk aktivitet, ekempelvis Igb
og traening, lgft af bagrn osv. Anvender altid trusseindlzeg.

Patienten er instrueret i at normalisere sit veeskeindtage til under 2 liter, og er guidet i brug af laxantia, da hun har tendens til
forstoppelse. Derudover er patienten instrueret i at undga at presse ved vandladning, samt i at anvende skammel under fgdderne ved
defaekation.

Gynakologisk undersggelse viser positiv stresstest ved fuld bleere, men laekage alene drabevis. Patienten har svag knibekraft, og er
usikker pa, hvordan et korrekt knib skal opleves. Patienten er motiveret for henvisning til fysioterapeut.

Bgr patienten tilbydes superviseret baekkenbundstraening? Ja, patienten er i malgruppen for at afprgve et superviseret
baekkenbundstraeningsforlgb pa 8-12 uger. Patienten bgr henvises til en specialuddannet fysioterapeut, sa hun far undersggt sin
knibeevne, og far planlagt et treeningsprogram tilpasset hendes formaen.

Traeningsprogrammet vil have fokus pa at bedre patientens knibefunktion i forhold til at gge knibehastighed og koordination, s3 hun
leerer og gver at knibe inden gget bugtryk. Derudover skal patienten have gget sin muskelstyrke, og sin udholdenhed af
baekkenbundsmusklerne, sa hun kan holde knib ved laengerevarende belastning, sdésom motion.

Patienten informeres om den mulige effekt af baekkenbundstraening og der saettes realistiske mal sammen med patienten. Der anbefales
opfalgning pa effekt efter 3 mdrs. traening.

PICO 1: Superviseret baakkenbundstraening

Case 2

Kvinde 56 ar, 2 vaginale fgdsler, voksne bgrn. Klager over blandingsinkontinens i form af daglig stressurininkontinens ved gget bugtryk,
samt urgency-urininkontinens 1-2 gange om ugen. Anvender inkontinensbind, som hun selv kaber.

Ved gynakologisk undersggelse findes svag knibekraft. Der er positiv stresstest ved host med fuld blzere, og patienten laekker en stgrre
maengde.
Patienten informeres om gode vaeske-vandladningsvaner. Patienten er motiveret for henvisning til fysioterapeut.

Bgr patienten tilbydes superviseret baekkenbundstreening? Ja, patienten er i malgruppen for at afprgve et superviseret
baekkenbundstraeningsforlgb pa 8-12 uger, da pt har en svag knibefunktion. Patienten bgr henvises til en specialuddannet fysioterapeut,
sa hun far undersggt sin knibeevne, og far planlagt et traeningsprogram tilpasset hendes formaen.

Traeningsprogrammet vil have fokus pa at bedre patientens generelle knibefunktion sa hun leerer at knibe inden @get bugtryk, men ogsa
at hun lzerer at holde leengerevarende moderate knib med henblik pa at hun kan deempe sin urgency for urin.

Patienten informeres om den mulige effekt af baekkenbundstraening pa hendes problem, og der saettes realistiske mal sammen med
patienten. Der anbefales opfalgning pa effekt efter 3 mdrs. traening.

Case 3

66-arig kvinde, har haft overvejende stressinkontinens i over 10 ar, og patienten kan have sivende urininkontinens, nar hun gar laengere
ture eller er fysisk aktiv fx med renggring. Patienten anvender altid bind. Patienten har tidligere deltaget i et
baekkenbundstraeningsforlgb i kommunalt regi, som gav en lille bedring, men som pa ingen made afhjalp hendes problem.

Gynaekologisk undersggelse viser velgstrogeniserede slimhinder. Der er positiv stresstest, pa trods af at patienten forsgger at knibe far
host. Patienten kniber korrekt, og med god knibekraft.

Bgr patienten tilbydes superviseret baekkenbundstraening? Nej, medmindre patienten er meget motiveret for at forsgge
baekkenbundstraening igen. Patienten synes velinstrueret i knibegvelser idet hun allerede har gennemgaet et leengere
baekkenbundstraeningsforlgb, og fordi patienten forsgger at anvende knib i forbindelse med gget bugtryk uden effekt. Patienten bar
tilbydes ringbehandling eller operation for sin stressinkontinens og man bar afdaekke og korrigere evt uhensigtsmaessige vaeske- og
vandladningsvaner med udgangspunkt i et 3 dages veeske-vandladningsskema.

Case 4

Kvinde 83 ar, sveert inkontinent for urin, men ogsa affaring indimellem. Nedsat gangfunktion, og kan have problemer med
korttidshukommelse. Anvender bind som hun selv har kgbt, og det diskuteres om patienten vil have glaede af at blive sendt pa et
baekkenbundstraeningshold i kommunalt regi inden blebevilling.

Gynakologisk undersggelse viser atrofiske slimhinder, nedsynkning af for og bagvaeg. Positiv stresstest med starre leekage og afgang af
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flatus, og patienten kan ikke guides til knib fgr host. Der findes naesten ophaevet knibefunktion.

Bar patienten tilbydes superviseret baekkenbundstraening? Nej, da det muligvis vil vaere for svaert for patienten at deltage i, og desuden
vil patienten sandsynligvis ikke kunne huske at udfgre sin baekkenbundstraening. Patienten vil muligvis have gavn af faste toilettider,
samt et alment genoptraeningsforlgb, da bedring af gangfunktion er vist at kunne mindske inkontinens hos svage zeldre.

PICO 1: Superviseret baakkenbundstraening og PICO 6: Baekkenbundstraening eller slyngeoperation ved stress
urininkontinens

Case 5

38 arig kvinde henvender sig til sin praktiserende leege, fordi hun har sveert ved at "holde teet”. Der siver lidt urin, nar hun Igbetrzener, og
nar hun kommer hjem, sker det, at der kommer en sjat, far hun nar at lase dgren op. Patienten har to bgrn pa 9 og 12 ar, der begge er
fgdt vaginalt og ukompliceret.

Laegen undersgger patienten og finder moderat knibekraft. Knibet kan holdes i fa sekunder. Laegen foreslar, at hun bliver henvist til en
fysioterapeut med speciale i baekkenbundstraening.

Patienten sparger, om hun ikke kan blive opereret i stedet for, da hun har prgvet at lave knibegvelser pa egen hand uden effkek. Laegen
forteeller, at en operation godt kan afhjeelpe hendes problem, men at baekkenbundstraening foretaget under kyndig vejledning maske kan
virke lige sa godt.

Bar patienten tilbydes superviseret baekkenbundstraening? Ja, patienten og laegen bliver enige om, at hun bliver henvist til en
specialuddannet fysioterapeut. Det aftales at patienten og fysioterapeuten evaluerer effekten af baekkenbundstraeningen efter 3
maneder. Patienten informeres om at henvende sig til leegen igen hvis ikke er nogen effekt af baekkenbundstraeningen. Sa hun kan blive
henvist til vurdering i forhold til en eventuel operation. Hvis der er bedring, fortsaettes traeningen; men hvis patienten ikke bliver
symptomfri, kan man pa ethvert senere tidspunkt aftale viderehenvisning.

Patienten bestiller en tid ved fysioterapeuten. Hun er motiveret for et superviseret treeningsforlgb, for hun ved, at der er en plan B, hvis
hun ikke far tilstraekkelig effekt af treeningen.

PICO 4: Inkontinens behandling til kvinder med pavirkede kognitive funktioner.

Case 6

86 arig kvinde. Multimorbid med demens, darlig gangfunktion og tunghgrhed, falger efter apoplexi. Tiltagende urininkontinent. Bliver
vredladen og konfus nar hun kommer udenfor de vante rammer, for eksempel i et sygehusambulatorium eller til egen leege. Vil have
behov for hjzelp til at komme op pa gynaekologisk leje. Hun kan ikke forstd hvad der foregar og fgler det som et overgreb. Kan derfor
ikke medvirke til gynaekologisk undersggelse eller vaeske-vandladningsskema.

Bar patineten tilbydes aktiv udredning og behandling for urininkontinens? | dette tilfaelde kan udredning for urininkontinens afpasses til
situationen, for eksempel kan egen laege ved et sygebesgg foretage en ydre undersggelse af kgnsdelene for at se efter stgrre cancer
eller nedsynkning, og evt kan hjemmeplejen RIKke for at se om der er residualurin. Personalet eller de pargrende kan sgge blebevilling.

PICO 8: Retropubisk eller obturator slynge?

Case7

53 arig kvinde, 2 almindelige fgdsler.

Urininkontinens dagligt. Leekager flere gange dagligt let til moderat maengde, som generer patienten voldsomt. Laekage ved grin, nys,
ved fysisk aktivitet, men ogsa uden grund. Patienten er meget fysisk aktivt med sport mm, hvor hun under aktivitet laekker og skal skifte
bind. Meget generet af laekage i dagligdagen. Har tidligere deltaget i et superviseret baekkenbundstraeningsforlgb og traener fortsat
baekkenbunden flere gange pr. uge. Far ikke pludselig trang til at lade vandet, men fgler ikke hun kan holde pa vandet, nar hun far trang.
Oplever at kunne tgmme blaeren helt. Ingen affgringsgener. Ingen gener af fremfald i skeden.

Drikker 1900-2150 mL i dagnet, samlet vandladning 1925-2275 mL fordelt over 7-8 vandladninger. Mindste vandladning 25 mL, stgrste
vandladning 800mL, 3 daglige lzekager. Benytter 1-3 bind/bleer dagligt.

Patienten gnsker ikke at bruge inkontinensring, og synes ikke at baekkenbundstraening hjzelper nok.

OBJ:

BMl er 24 kg/m>.

GU:

Inspektion: Cystocele grad 1, midterste kompartment grad O, rectocele grad 1.

Slimhinder lidt sarte og erythematgse slimhinder, men ikke voldsomt atrofiske.

Eksploration: uterus frit mobil og ugm, ingen palpable patologiske udfyldninger, baekkenmuskulatur ugm. Knibefunktion moderat.
Stresstest liggende negativ med fyldt blaere pd 480 ml. Men standardiseret stress test med 300ml i blaeren (stdende) er positiv.

Uroflow: Max flow 40,8 ml /s, voided volumen 484 ml, klokkeformet kurve som udtryk for normal bleeretgmningsfunktion.

Residual urin: 28 mL., dvs. Temmer blaeren tilstraekkelig godt.

Konklusion: Patienten har anamestisk ren stress urininkontinens, og @nsker operation da baekkenbundtraening ikke hjeelper tilstraekkeligt
pa urininkontinensproblemet. Informeres om mulighed for retropubisk slynge operation og er interesseret i dette.

Case 8

61 arig kvinde. | det vaesentligste rask. 3 tidligere fadsler. Farste fadsel sectio pga. underkropspraesentation, de to fglgende normale
vaginale forlgsninger. Menopause for 13 ar siden. Ingen gynaekologiske sygdomme. Gennem 10 ar lokal hormonbehandling pga. tarre
slimhinder.
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Patienten har gennem de sidste ca. 15 ar veaeret generet af stress urininkontinens. Blev for 10 ar siden sendt til superviseret
baekkenbundstraening ved fysioterapeut med god effekt, med nu tiltagende gener de senere ar, specielt efter at hun er begyndt at vaere
mere fysisk aktiv. Oplever lidt effekt af vaginalbuer. Har treenet med vaginalkugler. Er begyndt at opleve inkontinens ved samleje, hvilket
generer hende voldsomt. Oplever dagligt urininkontinens og bruger ca. 3 tenabind i dggnet. Bruger knibet funktionelt fgr host og laft
med nogen effekt, men kan f.eks. ikke gennemfgre en gymnastiktime uden inkontinensepisoder, selv om hun tgammer blzeren inden.
Aldrig urgency urininkontinens. Ingen tgmningsproblemer eller recidiverende urinvejsinfektioner. Normal affgring. Ingen prolapsgener.
Vadskevandladningsskemaet viser diurese pa 1950 ml. 6 vandladninger pa max 550 ml om morgenen. Inkontinens 3 gange, alle i
forbindelse med fysisk aktivitet. U-stix blank.

OBJ:

BMI 28.

GU: Pzne velgstrogeniserede slimhinder. Ingen prolaps. Knibefunktion Oxford grad 4. Hosteinkontinens med 320 ml i blzeren. Normal
vaginal ultralydsscanning.

Flow viser klokkeformet flowkurve med ladt volumen 285 ml, max flow 25 ml/sek., ingen resturin.

Patienten har behandlingskraevende stress urininkontinens. Konservative tiltag uden tilfredsstillende effekt. Forklares om
komplikationer og effekt af retropubisk slynge og gnsker operation.
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15 - Monitorering

Operation med midturethral slynger monitoreres allerede i Dansk Urogynaekologisk Database (DUGA-BASE), en af de nationale kliniske
kvalitetsdatabaser, som har det overordnede formal at bidrage til udvikling og standardisering af den sundhedsfaglige kvalitet. Herved
kan langtidseffekter og komplikationer monitoreres.

Salget af antimuskarinerg medicin og beta3-agonister registreres allerede i Laegemiddelregistret. Ved hjaelp af ATC koder kan det
samlede salg af de to medicingrupper opggres og sammenlignes fgr og efter implementering af retningslinjen.

Det skannes vanskeligt at monitorere anvendelse af superviseret baekkenbundstraening, superviseret veegttabsprogram og bleeretraening,
idet der ikke eksisterer nogle registre eller databaser pa omradet. Arbejdsgruppen foreslar journalaudit som vaerktgj til monitorering af
behandlingsmgnster og aendringer efter implementering af retningslinjen, som vil kunne anvendes i belysningen af, hvorvidt
retningslinjens anbefalinger fglges.
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16 - Implementering

Dette afsnit beskriver hvilke aktgrer, der har et medansvar for at sikre udbredelsen af kendskabet til samt anvendelse af retningslinjens
anbefalinger hos det sundhedsfaglige personale, der i den kliniske praksis mgder kvinder med urininkontinens og skal tage stilling til
udredning og behandling af denne patientgruppe. Afsnittet indeholder desuden arbejdsgruppens forslag til de konkrete aktiviteter, som
de pageeldende aktgrer kan iveerkszette for at understgtte implementeringen.

Regionerne og regionernes sygehuse spiller en vigtig rolle i at understgtte implementeringen af den nationale kliniske retningslinje
gennem formidling af retningslinjens indhold og ved at understgtte retningslinjens anvendelse i praksis. For at understgtte
retningslinjens anvendelse lokalt er det hensigtsmaessigt, at den nationale kliniske retningslinje samstemmes med eller integreres i de
forlgbsbeskrivelser, instrukser og vejledninger, som allerede anvendes her. Regionerne bgr sdledes sikre, at de anbefalinger, som ma
veere relevante for specialiserede afdelinger pa sygehusniveau, indarbejdes i instrukser og vejledninger i den pagaeldende region.

For almen praksis indebaerer det, at anbefalinger fra den nationale kliniske retningslinje indarbejdes i regionernes forlgbsbeskrivelser.
Saledes vil de evidensbaserede relevante anbefalinger indga i de patientvejledninger, som alment praktiserende leeger allerede anvender,
og som forholder sig til organisering i gvrigt i den pagaeldende region. Forlgbsbeskrivelserne kan med fordel indeholde et link til den
fulde nationale kliniske retningslinje.

Herudover kan der med fordel indsaettes et link til den nationale kliniske retningslinje i lsegehandbogen. Praksiskonsulenter kan desuden
have en rolle i at tage stilling til den konkrete implementering.

De faglige selskaber er en vigtig aktgr i at udbrede kendskabet til retningslinjen. Sundhedsstyrelsen foreslar saledes, at den nationale
kliniske retningslinje omtales pa hjemmesiderne for Dansk Selskab for Obstetrik og Gynaekologi (DSOG), Dansk Urogynaekologisk
Selskab (DUGS) og Dansk Urologisk Selskabs (DUS), Dansk Sygepleje Selskab, Dansk Selskab for Fysioterapi, Dansk Selskab for Almen
Medicins (DSAM), Fagligt Selskab for Urologisk Interesserede Sygeplejersker (FSUIS) og Kontinensforeningen, evt. med orientering om,
hvad den indebaerer for det pageeldende speciale og med et link til den fulde version af retningslinjen. Sundhedsstyrelsen foreslar
ligeledes, at retningslinjen praesenteres pa arsmgder i regi af de faglige selskaber og pa lzegedage. Information kan ogsa formidles via
medlemsblade og elektroniske nyhedsbreve. Sundhedsstyrelsen foreslar desuden, at retningslinjens indhold formidles til patienterne, og
at relevante patientforeninger kan spille en rolle heri.

Implementering af national klinisk retningslinje for urininkontinens hos kvinder er som udgangspunkt et regionalt ansvar. Dog gnsker
Sundhedsstyrelsen at understgtte implementeringen. | foraret 2014 publicerede Sundhedsstyrelsen saledes en veaerktgjskasse med
konkrete redskaber til implementering. Den er tilgeengelig som et elektronisk opslagsvaerk pa Sundhedsstyrelsens hjemmeside.
Veerktgjskassen bygger pa evidensen for effekten af interventioner, og den er teenkt som en hjzelp til lederen eller projektlederen, der
lokalt skal arbejde med implementering af forandringer af et vist omfang.

Foruden den fulde retningslinje udgives en quick guide. Quick guiden er en kort version pa 2 A4-ark. Den gengiver alene retningslinjens
anbefalinger, med angivelse af evidensgraduering og anbefalingens styrke.
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17 - Opdatering og videre forskning

Opdatering
Som udgangspunkt vil der tages stilling til behov for opdatering hvert tredje ar. 3 ar med mindre ny evidens eller den teknologiske
udvikling pa omradet tilsiger andet.

Videre forskning
Litteratursggningen til denne retningslinje har afdeekket omrader med fravaer af evidens og omrader, hvor evidensen har metodiske
svagheder.

Arbejdsgruppen foreslar fglgende tiltag i forhold til videre forskning:

e Der er behov for mere viden om effekt og bivirkninger af blaeretraening til kvinder med urgency urininkontinens. Dette bade som
monoterapi og som del af anden relevant behandling. Denne effekt bgr, om end det vil byde pa betydelige udfordringer, undersgges
i et blindet og placebokontrolleret studie.
Der er behov for at komme naermere en afklaring af, hvad der er det optimale traeningsprogram ved blzeretraening.
Der er behov for viden om udredning og behandling af urininkontinens hos kvinder med pavirkede kognitive funktioner.
Der er behov for mere viden om gavnlig effekt og bivirkninger af vaginal gstrogenbehandling til postmenopausale kvinder med
urgency urininkontinens. Der mangler viden om, for danske forhold relevante, administrationsformer og doser af gstrogen.

e Der er behov for viden om effekt og komplikationer til operation med midturethral slynge hos kvinder med sveer overvaegt. Der
efterlyses randomiserede kontrollerede forsgg. Korttids- og langtidseffekter, samt komplikationer skal belyses.

e Der er behov for mere viden om langtidseffekter, langtidskomplikationer og reoperationer ved operation med midturethral slynge.
Den nuveerende evidens har 5-8 ars follow-up for randomiserede kontrollerede studier.
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18 - Beskrivelse af anvendt metode

Den anvendte graduering af evidensens kvalitet og anbefalingsstyrke baserer sig pa GRADE (Grading of Recommendations Assessment,
Development and Evaluation). Se ogsa: http:/www.gradeworkinggroup.org

Sundhedsstyrelsen har udarbejdet en metodehandbog for nationale kliniske retningslinjer. Metodehandbogen indeholder en beskrivelse
af den metodiske tilgang og processen for udarbejdelse af evidensbasererede nationale kliniske retningslinjer. Metodehandbogen kan
tilgas her.

Fortolkning af effektestimater

Effektestimater er vurderet statistisk signifikante, hvis p < 0,05. Signifikansniveauet kan ogsa afleeses ud fra, hvorvidt 95 %
konfidensintervallet indeholder vaerdien for ingen effekt. For effektmalene relativ risiko og odds ratio vil dette vaere 1, mens det for
gennemsnitlige forskelle og standardiserede gennemsnitlige forskelle vil vaere 0. Hvis konfidensintervallet indeholder vaerdien for ingen
effekt, er det pageeldende effektestimat ikke signifikant. Ordet 'tendens’ benyttes i de tilfaelde, hvor der ikke er tale om en signifikant
forskel mellem interventions- og kontrolgruppe, men hvor estimatet ser ud til at pege i retning af en effekt.

Effektestimater er ogsa vurderet med hensyn til, om de er klinisk relevante. | de tilfeelde, hvor der er anvendt en standardiseret
gennemsnitlig forskel, er falgende vejledning anvendt: 0,2 lille effekt, 0,5 mellem effekt og 0,8 stor effekt. Effekter under 0,3 er ikke
blevet anset som klinisk relevante. | denne retningslinje benyttes primaert standardiserede gennemsnitlige forskelle (standardardized
mean differences) som effektestimater. De er identiske med de i litteraturen ofte beskrevne "effect sizes”. Se tabel med oversigt over
effektestimaters tolkning nedenfor. For yderligere information om metode, se Cochrane handbogen:
http:/handbook.cochrane.org/.

For en uddybet beskrivelse af metoden bag udarbejdelsen af denne nationale kliniske retningslinje, henvises til Sundhedsstyrelsens NKR
metodehandbog.
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19 - Fokuserede spgrgsmal

Dette afsnit indeholder en oversigt over de fokuserede spgrgsmal for denne nationale kliniske retningslinje.
Fokuseret spgrgsmal 1: Bgr kvinder med urininkontinens tilbydes superviseret baekkenbundstraening?

Baggrund for valg af spgrgsmal til opdatering:

Baekkenbundstraening er en hyppigt anvendt behandlingsform ved urininkontinens. Baekkenbundstraening indebzerer, at man pa
systematisk vis og ved specifikke @velser traener de tveerstribede muskler i baekkenbunden, inklusive den tvaerstribede lukkemuskel
omkring urinrgr, med henblik pa at reducere inkontinens. Malet er at gge muskelstyrke, muskeludholdenhed og koordination. Der findes
forskellige traeningsprogrammer, hvad angar traeningsmaengde, intensitet, treeningshyppighed og varighed. Der kan treenes med og uden
supervision, individuelt eller som holdtraening. Arbejdsgruppen gnsker at fa belyst om superviseret treening er mere effektiv end vanlig
behandling herunder selvtraening efter udlevering af pjece.

Ved en opdateret sggning efter guidelines og cochrane reviews i 2019 er der fundet et nyt Cochrane review der omhandler superviseret
baekkenbundstraening (Dumoulin 2018). Dette review indeholder i alt 9 RCT-studier som ikke er med i den oprindelige NKR fra 2016.
Arbejdsgruppen vurderer derfor at PICO spgrgsmalet omhandlende superviseret baekkenbundstraening bgr opdateres.

Formalet med det fokuserede spgrgsmal er at undersgge om superviseret baekkenbundstraening har stgrre effekt end vanlig behandling.
Population: Kvinder med urininkontinens. Eventuelt subgrupper: kvinder med henholdsvis stress, urgency og blandingsurininkontinens.
Intervention: Superviseret baekkenbundstraening (knibegvelser) i form af individuel traening eller holdtraening med minimum 2 individuelle
vurderinger med palpation og vurdering af knibeteknik. Superviseret baekkenbundstraning defineres som et baekkenbundstraeningsprogram
instrueret og monitoreret af en sundhedsprofessionel. Eventuelle subanalyser hvor vi ser pa effekten i forhold til varigheden af

traeningsinterventionen (over og under 8 ugers traening).

Sammenligning:Vanlig behandling hvori der ikke indgdr superviseret baekkenbundstraening.
Eventuelle subanalyser hvor vi ser pd nettogevinsten i forhold til indholdet i kontrolgruppen.

Outcomes Tidsramme Kritisk/Vigtigt
Inkontinensrelateret livkvalitet (eks.

ICIQ-UI-SF, I-QOL, KHQ, 11Q7)

Mindste klinisk relevante forskel pa Endt behandling Kritisk*
ICIQ-UI-SF reduktion pa 2,5-5 point.

Skala gar fra 0-21 point.

Antal tilfaelde af inkontinens Endt behandling Kritisk*
Inkontinensrelateret livkvalitet (eks. ICIQ, ) .. . e e
-QOL, KHQ, 11Q7) Laengste follow-up, minimum 6 maneder Vigtig
Antal tilfeelde af inkontinens Laengste follow-up, minimum 6 maneder Vigtig**
Frafald Endt behandling Vigtig
Patientoplevet effekt (eks PGI-I) Endt behandling Vigtig
Patientoplevet effekt Laengste follow-up, minimum 6 maneder Vigtig
Underlivssmerter (eks. VAS) Endt behandling Vigtig

* Outcomet blev i opdateringen aendret fra vigtigt til kritisk
** Outcomet blev i opdateringen aendret fra kritisk til vigtigt

Fokuseret spgrgsmal 2: Bgr kvinder med urgency urininkontinens tilbydes blzeretraening?

Population: Kvinder med urgency urininkontinens.
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Intervention: Bleeretraening i form af gradvis forggelse af vandladningsintervallerne ved tvungen eller selvreguleret skemalagt

vandladning. Blaeretraening pavirker bade intervallerne og blaerens rummelighed.

Sammenligning: Ingenting

Outcomes Tidsramme Kritisk/Vigtigt
Patientoplevet effekt Laengste follow-up, minimum 6 maneder Kritisk

Antal tilfelde af inkontinens Endt behandling Kritisk
Inkontinensrelateret livkvalitet (eks. ICIQ) Laengste follow-up, minimum 6 maneder Kritisk
Inkontinensrelateret livkvalitet (eks. ICIQ) Endt behandling Vigtigt

Antal tilfaelde af inkontinens Laengste follow-up, minimum 6 maneder Vigtig

Frafald Endt behandling Vigtig
Patientoplevet effekt Endt behandling Vigtig

Antal vandladninger per dagn Laengste follow-up, minimum 6 maneder Vigtig

Antal vandladninger per dggn Endt behandling Vigtig

Fokuseret spgrgsmal 3: Bgr kvinder med urininkontinens tilbydes behandling med vaginalt hjeelpemiddel?

Population: Kvinder med urininkontinens.

Intervention: Vaginalt hjeelpemiddel i form af ringpessar eller inkontinenstampon (bade kontinuerlig og behovsbaseret brug).

Sammenligning: Ingenting.

Outcomes Tidsramme Kritisk/Vigtigt
Inkontinensrelateret livskvalitet (eks. i Kritisk

ICIQ)

Patientoplevet effekt Endt behandling Kritisk

Antal tilfaelde af inkontinens (eks. ICIQ) Endt behandling Kritisk

Frafald Endt behandling Vigtig

Sar Endt behandling Vigtig

Udflad, lugtgener Endt behandling Vigtigt
Underlivssmerter (eks. VAS) Endt behandling Vigtigt

Fokuseret spargsmal 4: Bgr kvinder med urininkontinens og pavirkede mentale funktioner tilbydes aktiv urininkontinens udredning og
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behandling?

Population: Kvinder med urininkontinens og pavirkede mentale funktioner, der henvises til blebevilling. Ved pavirkede mentale
funktioner forstas f.eks. demens, hjerneskader, eller at kvinden er udviklingshaemmet, og at dette i hgj grad vanskeliggar
kommunikation.

Intervention: Aktiv urininkontinens udredning og behandling.

Sammenligning: Ikke aktiv urininkontinens udredning og behandling.

Outcomes Tidsramme Kritisk/Vigtigt
Livskvalitet Minimum 3 maneder Kritisk
Antal bleskift per dagn Minimum 3 maneder Vigtigt
Hudproblemer Minimum 3 maneder Vigtigt
Antal urinvejsinfektioner Minimum 3 maneder Vigtigt
Antal tilfaelde af inkontinens Minimum 3 maneder Vigtigt

Fokuseret spgrgsmal 5: Bgr kvinder med svaer overvaegt og stress urininkontinens tilbydes superviseret vaegttabsprogram?
Population: Kvinder med svaer overvaegt (BMI > 30) og stress urininkontinens.

Intervention: Superviseret vaegttabsprogram omhandlende kost og/eller motion i minimum 3 maneder.

Sammenligning: Ingenting.

Outcomes Tidsramme Kritisk/Vigtigt
Patientoplevet effekt Laengste follow-up, minimum 6 maneder Kritisk
Antal tilfaelde af inkontinens (eks. ICIQ) Laengste follow-up, minimum 6 maneder Kritisk

Inkontinensrelateret livskvalitet (eks.

ICIQ)

Laengste follow-up, minimum é maneder Kritisk

Inkontinensrelateret livskvalitet (eks.

ICIQ) Endt behandling Vigtigt

ATEE) CEF RETTES MRS (T NTEIE] Laengste follow-up, minimum 6 maneder Vigtigt

slynge

Patientoplevet effekt Endt behandling Vigtigt
Antal tilfaelde af inkontinens (eks. ICIQ) Endt behandling Vigtigt
Frafald Endt behandling Vigtigt
Vaegttab Endt behandling Vigtigt
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Fokuseret spgrgsmal 6: Bgr kvinder med stress urininkontinens tilbydes baekkenbundstraening frem for operation med midturethral
slynge?

Population: Kvinder med stress urininkontinens.

Intervention: Superviseret baekkenbundstraening (knibegvelser) i form af individuel treening eller holdtraening med minimum 2 individuelle
vurderinger med palpation og vurdering af knibeteknik. Samlet traeningstid minimum 2 maneder.

Sammenligning: Operation med midturethral slynge i form af MUS-RP eller MUS-TO.

Outcomes Tidsramme Kritisk/Vigtigt
:Elrgr)]tinensrelateret livskvalitet (eks. Laengste follow-up, minimum 6 maneder Kritisk
Patientoplevet effekt Laengste follow-up, minimum 6 maneder Kritisk
Antal tilfeelde af inkontinens (eks. ICIQ) Laengste follow-up, minimum 6 maneder Kritisk
Antal tilfaelde af inkontinens (eks. ICIQ) Endt behandling Vigtigt
:glrgr;tinensrelateret livskvalitet (eks. EnGHRehanding Vit
Andring i seksual funktion 6 maneder efter operation Vigtigt
Infektion 30 dage Vigtigt
Haematom 30 dage Vigtigt
Underlivssmerter (eks. VAS) Endt behandling Vigtigt
Bensmerter (eks. VAS) Endt behandling Vigtigt
Patientoplevet effekt Endt behandling Vigtigt
De novo inkontinens efter operation 6 maneder efter operation Vigtigt
Stranguri med residualurin 6 maneder efter operation Vigtigt

Fokuseret spgrgsmal 7: Bgr kvinder med svaer overvaegt og stress urininkontinens tilbydes primaer operation med midturethral slynge?

Population: Kvinder med svaer overvaegt (BMI > 30) og stress urininkontinens.

Intervention: Operation med midturethral slynge.

Sammenligning: Ingenting.

Outcomes

Tidsramme

Kritisk/Vigtigt

Inkontinensrelateret livskvalitet (eks.

ICIQ)

Laengste follow-up, minimum é maneder
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Antal tilfalde af inkontinens Laengste follow-up, minimum 6 maneder Kritisk
De novo inkontinens efter operation Laengste follow-up, minimum 6 maneder Kritisk
Stranguri med residualurin Laengste follow-up, minimum 6 maneder Kritisk
Reoperation Laengste follow-up, minimum 6 maneder Kritisk
Bensmerter Laengste follow-up, minimum 6 maneder Vigtigt
Underlivssmerter Laengste follow-up, minimum é maneder Vigtigt
Infektion 30 dage postoperativt Vigtigt
Haematom Laengste follow-up, minimum 6 maneder Vigtigt
Blzereperforation Peroperativt Vigtigt
Operationstid Peroperativt Vigtigt
Dyspareuni Laengste follow-up, minimum 6 maneder Vigtigt
Andring i seksual funktion Laengste follow-up, minimum é maneder Vigtigt

Fokuseret spgrgsmal 8: Bgr kvinder med stress urininkontinens tilbydes MUS-RT frem for MUS-TO?

Baggrund for valg af spgrgsmal til opdatering: | Danmark foretages ca. 1000 operationer med midturethral slynge arligt. Neermere
detaljer kan findes pa DUGA Basens arsrapport (www.dugabase.dk). Der anvendes to forskellige metoder - den retropubiske
midturethral slynge (MUS-RP) og transobturator midturethral slyngen (MUS-TO). | 2016 var baggrunden for valg af spargsmalet, at det
blev vurderet at der var betydelige forskelle regionalt og lokalt pa slynge preeference. Denne forskel vurderedes at vaere betinget af
tradition og kultur pa de enkelte gynaekologiske afdelinger. Man gnskede i 2016 at afklare, om der var forskel i effekt og komplikationer
mellem de to midturethral slynger. Der blev i 2016 ikke fundet klinisk relevante forskelle i effekt og komplikationer mellem de to
operationer.

Arbejdsgruppen vurderer i 2019 at der fortsat er stor debat i de faglige miljger om hvorvidt der er forskel i effekt og komplikationer
mellem de to slyngeoperationer. Der er samtidig stadig betydelige regionale og lokale forskelle pa hvilken operationstype der veelges.
Yderligere har en opdateret guidelinesggning identificeret en ny Cochrane guideline fra 2017 som fandt statistiske og klinisk relevante
forskelle i komplikationer og reoperationer mellem de to slyngeoperationer, samt identificeret en NICE guideline fra juni 2019 der bl.a.
omhandler dette PICO spgrgsmal. Guidelinen anbefaler nu den ene operationstype frem for den anden. Arbejdsgruppen vurderer det
relevant at opdatere spgrgsmalet for at afklare om den nye evidens kan zendre pa den oprindelige anbefaling.

Population: Kvinder med stress urininkontinens

Intervention: Operation med MUS-RT.

Sammenligning: Operation med MUS-TO.

Outcomes* Tidsramme Kritisk/Vigtigt

Inkontinensrelateret livkvalitet (eks. ICIQ-

UI-SF, I-QOL, KHQ, 11Q7)

Mindste klinisk relevante forskel pa ICIQ- Laengste follow-up, minimum 6 maneder Kritisk
UI-SF reduktion pd 2,5-5 point. Skala gdr

fra 0-21 point.
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Laengste follow-up, minimum 6

Reoperation maneder** Kritisk
Patientoplevet effekt (eks PGI-I) Laengste follow-up, minimum 6 maneder Kritisk
Antal tilfelde af inkontinens Laengste follow-up, minimum 6 maneder Vigtig
onee:aO;gnu(rigniTcgeiZt?,réﬁ:regr;i;t)er Laengste follow-up, minimum é maneder Vigtig
Bensmerter Laengste follow-up, minimum 6 maneder Vigtig
Underlivssmerter (eks. VAS) Laengste follow-up, minimum 6 maneder Vigtig
Infektion 30 dage Vigtig
Haematom 30 dage Vigtig
Blaereperforation peroperativt Vigtig
Dysparauni (de novo) Laengste follow-up, minimum 6 maneder Vigtig
Z&ndring i seksualfunktion (eks PISQ) Laengste follow-up, minimum é maneder Vigtig

*I den originale NKR var de to outcome operationstid og stranguri vurderet som vigtige. Ved opdateringen blev de to outcomes vurderet
som vaerende ikke vigtige og de er derfor udtaget. Det blev vurderet at stranguri var deekket af outcomet reoperation.
** Ved opdateringen blev tidsrammen aendret fra 1-3 ar til leengeste follow-up minimum é maneder.

Fokuseret spgrgsmal 9: Bar postmenopausale kvinder med urgency urininkontinens behandles med vaginal gstrogentilskud som add-
on til antimuskarinergika/beta-3 agonist?
Population: Postmenopausale kvinder med urgency urininkontinens.

Intervention: Lokal vaginal behandling med gstromen i minimum 3 maneder som add-on til antimuskarinergika/beta-3 agonist i minimum
3 maneder.

Sammenligning: Peroral behandling med antimuskarinergika/beta-3 agonist i minimum 3 maneder.

Outcomes Tidsramme Kritisk/Vigtigt
:Elrg?tinensrelateret livskvalitet (eks. e e Kritisk
Antal tilfaelde af inkontinens (eks. ICIQ) Endt behandling Kritisk
Cancer Laengste follow-up, minimum é maneder Kritisk
Serious adverse events Endt behandling Kritisk
Patientoplevet effekt Endt behandling Kritisk
DVT Endt behandling Vigtigt
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Frafald Endt behandling Vigtigt
Antal urinvejsinfektioner Endt behandling Vigtigt
Antal vandladninger per dggn Endt behandling Vigtigt

Fokuseret spgrgsmal 10: Bgr kvinder med urgency urininkontinens behandles med beta-3 agonist frem for antimuskarinergika?
Population: Kvinder med urgency urininkontinens.
Intervention: Behandling med peroral beta-3 agonist i minimum 3 maneder.

Sammenligning: Behandling med peroral antimuskarinergika i aekvieffektiv dosis i minimum 3 maneder.

Outcomes Tidsramme Kritisk/Vigtigt
:Elrg?tinensrelateret livskvalitet (eks. e e Kritisk
Antal tilfaelde af inkontinens (eks. ICIQ) Endt behandling Kritisk
Serious adverse events ez loc Rl s
Patientoplevet effekt Endt behandling Kritisk
Frafald Endt behandling Vigtigt

Antimuskarinerge bivirkninger som
akkomodationsbesveer, gjentgrhed, Endt behandling Vigtigt
mundtgrhed, obstipation, kvalme

Antal vandladninger per dggn Endt behandling Vigtigt

Antal urinvejsinfektioner Endt behandling Vigtigt

Kardiovaskulzre bivirkninger som

takykardi, palpitationer Endt behandling Vigtigt
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20 - Beskrivelse af anbefalingernes styrke og implikationer

Formulering af evidensbaserede anbefalinger:
En anbefaling kan enten vaere for eller imod en given intervention. En anbefaling kan enten veere staerk eller svag/betinget. Ved evidens
veelges en af fglgende fire typer af anbefalinger
Staerk anbefaling for (Grgn)
Der gives en staerk anbefaling for, nar der er palidelig evidens, der viser, at de samlede fordele ved interventionen er klart stgrre end
ulemperne.
Det er klart, at fordelene opvejer ulemperne. Det betyder, at alle, eller naesten alle, patienter vil gnske den anbefalede intervention
Ordlyd: Giv/brug/anvend...
Fglgende vil treekke i retning af en steerk anbefaling for:

Hgj eller moderat tiltro til de estimerede effekter.

Stor gavnlig effekt og ingen eller fa skadevirkninger.

Patienternes veerdier og praeferencer er velkendte og ensartet til fordel for interventionen.
Implikati )
De fleste patienter vurderes at gnske interventionen.
Langt de fleste klinikere vil tilbyde interventionen.
Staerk anbefaling imod (Grgn+Rad)
Der gives en steerk anbefaling imod, nar der er hgj tiltro til, at de samlede ulemper er klart stgrre end fordelene. Det samme geelder, hvis
der er stor tiltro til, at en intervention er nytteslas.
Ordlyd: Giv ikke/brug ikke/anvend ikke/undlad at...
Fglgende vil traekke i retning af en steerk anbefaling imod:
Hgj eller moderat tiltro til de estimerede effekter.
Der er stor tiltro til, at interventionen ikke gavner, eller at den gavnlige effekt er lille.
Der er stor tiltro til, at interventionen har betydelige skadevirkninger.
Patienternes veerdier og praeferencer er velkendte og ensartede imod interventionen.
Implikati )
De fleste patienter vurderes ikke at ville gnske interventionen.
Klinikeren vil meget sjeeldent tilbyde interventionen.
Svag anbefaling for (Gul)
Der gives en svag anbefaling for interventionen, nar det vurderes, at fordelene ved interventionen er marginalt stgrre end ulemperne,
eller den tilgeengelige evidens ikke kan udelukke en vaesentlig fordel ved en eksisterende praksis, samtidig med at skadevirkningerne er
fa eller fravaerende. Der er stgrre mulighed for variation i individuelle praeferencer.
Ordlyd: Overvej at...
Fglgende vil treekke i retning af en svag anbefaling for:
Lav eller meget lav tiltro til de estimerede effekter.
Balancen mellem gavnlige og skadelige virkninger ikke er entydig.
Patienternes praeferencer og veerdier vurderes at variere vaesentligt, eller de er ukendte.
Implikati )
De fleste patienter vurderes at gnske interventionen, men nogen vil afsta.

Klinikeren vil skulle bistd patienten med at traeffe en beslutning, der passer til patientens vaerdier og praeferencer.

Svag anbefaling imod (Gul+Rgd)
Der gives en svag anbefaling imod interventionen, nar ulemperne ved interventionen vurderes at vzere stgrre end fordelene, men hvor
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man ikke har hgj tiltro til de estimerede effekter. Den svage anbefaling imod, anvendes ogsa hvor der er stzerk evidens for bade gavnlige
og skadelige virkninger, men hvor balancen mellem dem er vanskelig at afggre.

Ordlyd: Anvend kun ... efter ngje overvejelse, da den gavnlige effekt er usikker og/eller lille, og der er dokumenterede skadevirkninger sdsom...
Fglgende vil treekke i retning af en svag anbefaling imod:
Lav eller meget lav tiltro til de estimerede effekter. Balancen mellem gavnlige og skadelige virkninger ikke er entydig.
Skadevirkningerne vurderes at vaere marginalt stgrre end den gavnlige effekt.
Patienternes praeferencer og veerdier vurderes at variere vaesentligt, eller de er ukendte.
Implikati )
De fleste patienter vurderes at ville afsta fra interventionen, men nogen vil gnske den.

Klinikeren vil skulle bistd patienten med at traeffe en beslutning, der passer til patientens vaerdier og praeferencer.

Formulering af anbefaling ved mangel pa evidens:
God praksis anbefaling (Gra)

God praksis anvendes, nar der ikke foreligger relevant evidens, og bygger saledes udelukkende pa faglig konsensus blandt medlemmerne
af arbejdsgruppen. Anbefalingen kan vaere enten for eller imod interventionen. Da der udelukkende er tale om faglig konsensus, er
denne type anbefaling svagere end de evidensbaserede anbefalinger, uanset om de evidensbaseret er stzerke eller svage.

De to typer af anbefalinger til god praksis anbefalinger
Ordlyd:
For:

Det er god praksis at overveje....

Imod:
Det er ikke god praksis rutinemaessigt at...

73 of 87



National klinisk retningslinje for urininkontinens hos kvinder - Sundhedsstyrelsen

21 - Sggebeskrivelser og evidensvurderinger
S@GEBESKRIVELSE FOR OPDATEREDE PICO 1 OG PICO 8 (2015-2019)

Litteratursggning til denne kliniske retningslinje er foretaget i henhold til Metodehandbogen for udarbejdelse af nationale kliniske
retningslinjer. Databaserne er udvalgt til sggning efter nationale kliniske retningslinjer som defineret i Metodehandbogen.

Der er foretaget to systematiske sggninger:

1) en sggning efter kliniske retningslinjer, guidelines og Cochrane Reviews fra 2015 til og med januar 2019;
2) en opfglgende sggning efter supplerende primeerlitteratur fra 2018 til juni 2019.

Sggningerne er foretaget ved sggespecialist Kirsten Birkefoss i samarbejde med fagkonsulent Jimmi Elers.

Sggeprotokollerne med sggestrategier for de enkelte databaser er tilgaengelige nedenfor under punktet Sggeprotokoller samt pa
Sundhedsstyrelsens hjemmeside.

Generelle sggetermer

Engelske: Urinary incontinence, stress incontinence, urge incontinence, urgency incontinence, mixed incontinence, overactive bladder,
bladder incontinence, urine incontinence, urinary leakage, urine leakage

Danske: Urininkontinens

Norske: urininkontinens, urinlekkasje

Svenske: urininkontinens, urinldckage

For den opfglgende sggning er der sggt med individuelle sggetermer for hvert PICO-spgrgsmal. Se sggeprotokoller for de opfglgende
sggninger nedenfor under punktet Sggeprotokoller - eller pa Sundhedsstyrelsens hjemmeside for denne guideline:

Generelle sggekriterier

Publikationsar: 2015 - juni 2019

Sprog: Engelsk, dansk, norsk og svensk

Dokumentyper: Guidelines, clinical guidelines, practical guidelines, MTV, Cochrane Reviews, randomiserede studier, kontrollerede
kliniske studier.

Guidelines sggningen

Den systematiske sggning efter kliniske retningslinjer, guidelines og MTV'er blev foretaget 23. januar - 2. februar 2019 i fglgende
informationskilder: Guidelines International Network (G-1-N), NICE (UK), National Guideline Clearinghouse (USA), Scottish
Intercollegiate Guidelines Network (SIGN), CRD/HTA database, SBU (Sverige), Socialstyrelsen (Sverige), Helsedirektoratet (Norge),
Folkehelseinstituttet (Norge), Center for Kliniske Retningslinjer (Danmark), NHMRC (Australien), Canada Medical Association (Canada)
samt Medline, Embase, Cinahl og Pedro.

Endvidere blev der efter den oprindelige guidelines-sggning identificeret en nyudkommen guideline fra NICE den 24. juni 2019.
Den opfalgende sggning

Den opfglgende sggning efter supplerende primzerlitteratur blev foretaget 10. juli 2019 i databaserne Medline, Embase, Cinahl og
Pedro for randomiserede og kontrollerede kliniske studier.

Sggeprotokoller

Sggeprotokoller kan tilgas her og pa Sundhedsstyrelsens hjemmeside:

e Guidelines
e Primaerlitteratur

S@GEBESKRIVELSE FOR PICO 1-10 (2007-2014)

Litteraturs@ggningen til denne kliniske retningslinje er foretaget i henhold til Metodehandbogen for udarbejdelse af nationale kliniske
retningslinjer. Databaserne er udvalgt efter retningslinjerne i Metodehandbogen. Sagningerne er foretaget af Jette Frost Jepsen,
Medicinsk Bibliotek, Aalborg Universitetshospital i samarbejde med fagkonsulent Jimmi Elers. Sggningerne er foretaget i perioden 27.
marts - 13. august 2015.
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Der er foretaget tre sggninger:

1) En baggrundssggning efter kliniske retningslinjer
2) En opfelgende s@gning efter sekundaerlitteratur (Cochrane Reviews, systematiske reviews og meta-analyser)
3) en opfalgende sggning efter supplerende primaerlitteratur samt primzerlitteratur, hvor der ikke er fundet sekundaerlitteratur.

Sggeprotokoller med sggestrategierne for de enkelte databaser er tilgaengelige via Sundhedsstyrelsens hjemmeside sst.dk. Litteraturen
fundet ved s@gning er suppleret med kendt litteratur fra andre kilder.

Sggebeskrivelser samt evidensvurderinger er offentliggjort pa Sundhedsstyrelsens hjemmeside.
e Sggeprotokoller kan tilgds her: Guidelines Sekundeaerlitteratur  Primeerlitteratur
AGREE-vurderinger kan tilgas her.
AMSTAR-vurderinger kan tilgas her.
RevMan-filer med risiko for bias-vurderinger og meta-analyser samt beskrivelse af in- og ekskluderede studier kan tilgas her.
Flow charts kan tilgas her.
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22 - Arbejdsgruppen og referencegruppen
Arbejdsgruppen 2019

Arbejdsgruppen vedr. opdateringen af den nationale kliniske retningslinjen for urininkontinens hos kvinder bestar af fglgende personer:
e Karin Glavind, udpeget af Dansk Selskab for Obstetrik og Gynaekologi

Lars Alling Mgller, udpeget af Dansk Selskab for Obstetrik og Gynaekologi

Mette Bing, udpeget af Dansk Urogynaekologisk Selskab

Allan Ryhammer, udpeget af Dansk Urologisk Selskab

Kirsten Kaysen, udpeget af Dansk Sygepleje Selskab

Hanne Ngrgaard Heje, udpeget af Dansk Selskab for almen Medicin

Herdis Bohn Olesen Bradbaek, udpeget af Dansk Selskab for almen Medicin

Ulla Due, udpeget af Dansk Selskab for fysioterapi

Der har ikke veeret nedsat en referencegruppe i forbindelse med opdateringen af retningslinjen.

Sundhedsstyrelsens sekretariat
e Jimmi Elers (fagkonsulent)
Claus Malta Nielsen (formand)
Jeanett Friis Rohde (projektleder)
Anja Ussing (metodekonsulent)
Kirsten Birkefoss (informationsspecialist)

Habilitetsforhold

En person, der virker inden for det offentlige, og som har en personlig interesse i udfaldet af en konkret sag, ma ikke deltage i
behandlingen af denne sag. Hvis en person er inhabil, er der risiko for, at han eller hun ikke er uvildig ved vurderingen af en sag. Der
foreligger habilitetserklzeringer for alle arbejdsgruppemedlemmer. Habilitetserklaeringerne kan tilgas her.

Peer review og offentlig hgring

Den nationale kliniske retningslinje for urininkontinens hos kvinder har forud for udgivelsen veeret i hgring blandt falgende
hgringsparter:
e Dansk Urologiske Selskab
DSAM
DASYS
Dansk Selskab Fysioterapi, Dansk Selskab for Urologiske, Gynaaekologisk og Obstertrisk Fysioterapi
DUGS
Danske Regioner
DSOG
Esbjerg kommune

Retningslinjen er desuden i samme periode peer reviewet af:

Karl Mgller Bek, Overlaege. PhD, Arhus universitetshospital - Regionshospital Herning
Niels Klarskov, Overlzege, Herlev Gentofte Hospital

Retningslinjen har herudover varet i bred offentlig hgring pa Hgringsportalen www.hoeringsportalen.dk i perioden 28. november til 19.
december 2019.

Arbejdsgruppen 2016

Arbejdsgruppen vedr. den nationale kliniske retningslinje for urininkontinens hos kvinder bestar af fglgende personer
e Allan Ryhammer, udpeget af DUS, klinisk lektor, overlaege, AUH Skejby
Anja Ussing, udpeget af DSF, Fysioterapeut, Hvidovre Hospital
Hanne Ngrgaard Heje, udpeget af DSAM, speciallzege i almen medicin, Laegerne Bondo, Ovesen og Heje
Herdis Bradbaek, udpeget af DSAM, specialleege i almen medicin, Laegerne Schmidt og Brgdback
Inger Mathiasen, udpeget af DASYS, afdelingssygeplejerske, Herlev Hospital
Irina Goukasian, udpeget af DSOG, praktiserende speciallaege i gynaekologi, Specialleegepraksis Furesg Gynaekologi
Karen Weinreich Christensen, udpeget af DASYS, kontinenssygeplejerske, Hiemmesygeplejen omrade Sydvest, Aalborg Kommune
Karl Mgller Bek, udpeget af DUGS, overlaege, AUH Skejby
Lars Alling Mgller, udpeget af DSOG, ledende overlaege, Roskilde Sygehus.
Mette Hornum Bing, udpeget af DUGS, overlaege, Herlev Hospital
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Sundhedsstyrelsens sekretariat
e Ane Bonnerup Vind, formand, Sundhedsstyrelsen
Christina Debes Helm, projektleder, Sundhedsstyrelsen
Jimmi Elers, fagkonsulent, Sundhedsstyrelsen
Julie Bolvig Hansen, metodekonsulent, Sundhedsstyrelsen
Jette Frost Jepsen, sggespecialist, Sundhedsstyrelsen
Elisabeth Ginnerup-Nielsen, metodekonsulent, Sundhedsstyrelsen

Habilitetsforhold

En person, der virker inden for det offentlige, og som har en personlig interesse i udfaldet af en konkret sag, ma ikke deltage i
behandlingen af denne sag. Hvis en person er inhabil, er der risiko for, at han eller hun ikke er uvildig ved vurderingen af en sag. Der
foreligger habilitetserkleeringer for alle arbejdsgruppemedlemmer. Habilitetserkleeringerne kan tilgas her.

Referencegruppen
Referencegruppen er udpeget af regioner, kommuner, patientforeninger og andre relevante interessenter pa omradet, og dens opgave
har bestaet i at kommentere pa afgraensningen af og det faglige indhold i retningslinjen.

Referencegruppen vedr. NKR for urininkontinens hos kvinder bestar af fglgende personer:
e Ane Bonnerup Vind, (formand), overlaege, Sundhedsstyrelsen
e Helga Gimbel, udpeget af Region Sjzelland, klinisk lektor, overlaege, Region Sjaelland Nykgbing F. Sygehus, Region Sjzelland
e Kari Lisbjerg, udpeget af Kommunernes Landsforening, Kontinenssygeplejerske, Allerad Kommune
e Malte Harbou Thyssen, udpeget af Danske Regioner, konsulent, Center for sundhedspolitik, gkonomi og socialpolitik, Danske
Regioner
e Margrethe Foss Hansen, udpeget af Kontinensforeningen, laege, FIKS - Forskningsinitiativet for Kvalitet | Sundhedsveesenet,
Odense
Mette Lund Jespersen, udpeget af Region Hovedstaden, laege, Region Hovedstaden
Pernille Westh Nielsen, fuldmaegtig i og udpeget af Sundheds- og ZAldreministeriet,
Susanne Greisen, udpeget af Region Midt, overlaege, Institut for Klinisk Medicin, Aarhus universitetshospital
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Dansk Selskab for Obstetrik og Gynaekologi (DSOG)
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Dansk Sygepleje Selskab (DASYS)
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Kontinensforeningen
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e Mette Hulbzek, forskningssygeplejerske, Familiecentret, Sygehus Sgnderjylland
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23 - Forkortelser og bilag

Absolut effekt

Effekten af en given intervention malt i absolutte tal. Hvis risikoen for at dg af en sygdom f.eks.
er 3 per 1,000 og en behandling nedsaetter denne risiko til 2 per 1,000, er den absolutte effekt
1 per 1,000. Den tilsvarende relative effekt er en 33% reduktion af dgdeligheden, hvilket kan
synes mere imponerende, men kan give et misvisende indtryk af den virkelige effekt. Derfor
foretraekkes det normalt at praesentere absolutte frem for relative effekter. Bemaerk, at den
absolutte effekt vil variere med hyppigheden (praevalensen) af et givent udfald, selvom den
relative effekt er konstant. Dette kan have betydning, f.eks. ved vurdering af behandlingers
relevans i forskellige subgrupper af patienter.

Add-on behandling

Tillzegsbehandling. Behandling med undersggt laegemiddel i tilleeg til et andet lzegemiddel.

Patientens efterlevelse af de anbefalinger vedr. medicinindtagelse, dieet eller livsstilseendringer

Adhzerens som et foreskrevet behandlingsforlgb indebaerer

AGREE The Appraisal of Guidelines for Research and Evaluation

AMSTAR A Measurement Tool to Assess Systematic Reviews

ATC ATC-syst?met eret soystem til klas§iﬁkation af Iaegemidlef efter deres in'dholdsstof og
virkeomrade. ATC star for Anatomical Therapeutic Chemical Classification System

BBT Baekkenbundstraening

ST Det at man fglger behandlerens ordination og réd: | behandlingsforsgg vil darlig compliance
medfare, at effekten undervurderes ved en intention to treat analyse.

DASYS Dansk Sygepleje Selskab

De novo urininkontinens

Nyopstaet inkontinens efter operation

DSAM Dansk Selskab for Almen Medicin

DSF Dansk Selskab for Fysioterapi

DSOG Dansk Selskab for Obstetrik og Gynaekologi

DVT Dyb vengs trombose

DUGS Dansk Urogynaekologisk Selskab

DUS Dansk Urologisk Selskab

Dyspareuni Smerter under samleje

Effektmal De parametre et studie maler pa for at undersgge en problemstilling

Evidensbaseret

Hvis en beslutning er evidensbaseret, hviler den pa den bedste tilgaengelige viden om emnet.
Denne viden skal veere fremskaffet ved en systematisk gennemgang af den videnskabelige
litteratur, som skal veere kvalitetsvurderet baseret pa videnskabeligt underbyggede,
standardiserede kvalitetskriterier.

FSUIS

Fagligt Selskab for Urologisk Interesserede Sygeplejersker

GRADE

Grading of Recommendations Assessment, Development and Evaluation
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Intention to treat analyse. Ved RCT er det primaere princip, at deltagerne analyseres efter den
gruppe, de blev randomiseret til, uanset om de faktisk modtog den tildelte behandling og

ITT analyse uanset compliance. Herved bevares randomiseringsfordelen, og confounding forebygges. Ved
darlig overensstemmelse mellem randomiseringsresultat og faktisk behandling vil en eventuel
behandlingseffekt imidlertid blive undervurderet.

. Den gruppe personer i et kontrolleret videnskabeligt studie, der far den eksperimentelle

Interventionsgruppe

behandling.

Metaanalyse

En statistisk metode til at sammenfatte resultaterne af individuelle videnskabelige forsag, til et
overordnet estimat af starrelsen pa behandlingseffekter. Behandlingseffektens samlede
starrelse kan angives pa forskellig ma- de, for eksempel som en relativ risiko, en odds ratio,
eller en standardiseret, gennemsnitlig forskel mellem grupperne (SMD). Resultatet angives med
et 95% sikkerhedsinterval (konfidensinterval) og et mal for variationen mellem studierne
(heterogenicitet), for eksempel betegnet I.

Monoterapi Behandling med kun et tiltag, fx medicinsk behandling med ét leegemiddel.
MUI Blandingsurininkontinens

MUS Midturehtral slynge

MUS-RT Retropubisk midturehtral slynge

MUS-TO Transobturator midturethral slynge

NKR National klinisk retningslinje

OAB Overaktiv blzere

Randomiserede studier

Studier hvor forsggsdeltagere fordeles tilfaeldigt mellem to eller flere grupper, der far forskellig
(eller ingen) behandling. Den tilfeeldige fordeling skal sikre, at de to studiegrupper bliver sa ens,
at den eneste variation mellem grupperne udggres af, hvilken behandling personerne tilbydes

Randomiseret

Tilfeeldig fordeling i forsgg af deltagerne mellem interventions og kontrolgrupper.

RCT

Forkortelse for randomiseret kontrolleret studie, "randomised controlled trial”. Se under
Randomiseret.

Relativ effekt

Se 'Absolut effekt’

Relativ risiko

Betegner en ratio mellem to rater af udfald. Hvis raten af dgdsfald i en interventionsgruppe for
eksempel er 10 per 100, mens den er 20 per 100 i kontrolgruppen, er hazard ratio 2. Angives
normalt med et sikkerhedsinterval (konfidensinterval).

Serious adverse events

Alvorlige bivirkninger

Signifikant

Optraeder her oftest i to sammenhzaenge, enten som statistisk signifikans eller som klinisk
signifikans, hvilket er to forskellige ting. Statistisk signifikans betegner, om estimatet af en
behandlingseffekt er tilstraekkeligt praecist til, at man vil anse det for usandsynligt, at resultatet
er fremkommet ved en tilfaeldighed. Oftest benytter man et sikkerhedsinterval
(konfidensinterval) pa 95% omkring effektestimatet, hvilket vil sige, at det sande effektestimat
vil veere inkluderet i konfidensintervallet i 95 af 100 forsgg udfgrt pa samme made. Denne
graense er valgt ud fra en konvention, ikke en naturlov, og der er derfor ikke tale om et
egentligt videnskabeligt bevis for en effekt, hvis et resultat er statistisk signifikant - der er tale
om en sandsynliggarelse. Klinisk signifikans betegner derimod om behandlingseffektens
starrelse er tilstraekkelig til, at den er relevant for patienterne, hvilket er en subjektiv vurdering.
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Graensen for hvad man anser for en klinisk relevant behandlingseffekt, bgr fastseettes far man
kender resultatet af undersggelsen.

Behandlingskraevende urinretention i denne NKR angivet som komplikation til operation med

Stranguri med residualurin midturethral slynge

SUI Stress urininkontinens
Ul Urininkontinens

UuI Urgency urininkontinens
UVI Urinvejsinfektion
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