Minimal invasiv colonkirurgi

Version 1.1

GODKENDT

Faglig godkendelse

2. marts 2022 (DCCG)

Administrativ godkendelse

30. maj 2022 (Sekretariatet for Kliniske
Retningslinjer pa Kreeftomradet)

REVISION
Planlagt: 1. marts 2024

INDEKSERING
DCCG, colonkirurgi, MIS




Klinisk Retningslinje | Kraeft DMCG

Indholdstortegnelse

Nyt siden Sidst (BBNAMNGSIOQ) .....cvcverirerereieciee ettt b bbb s s e e e 3
1. Anbefalinger (QUICK QUIE) .........ccuiiiiiiiec bbb 4
01T [T PSSR 5
T 1o = TR RPN 6
4, RETEIEINCET ...ttt s et s e E bbb e Rt R ettt 9
0. MBLOUE. ...t R £ e £ £ £ £ £ e R AR R AR R R R AR AR R e e e e e e e 11
B. MONIOTEIINGSPIAN ... bbb 11
T BIIAG. bbb R bbbt 12



Klinisk Retningslinje | Kraeft

Nyt siden sidst (eendringslog)

Nyt siden version 1.0

DMCG

Retningslinjeafsnit Beskrivelse af @ndring
ZAndret fra
"Kirurgisk behandling af cancer coli:
Titel Minimal invasiv kolonkirurgi — Laparoskopisk kolonkirurgi"

til

"Minimal invasiv colonkirurgi" da robotkirurgi nu er medtaget.

Litteratur- og

. Litteratur og evidens for anbefaling 3 og 4 er opdateret.
evidensgennemgang
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1. Anbefalinger (Quick guide)

1. Laparoskopisk operation for ikke-avancerede koloncancer (<cT4) i hgjre- og venstre
kolonhalvdel anbefales som standardprocedure (A).

2. Laparoskopisk operation for cT4-tumor kan udferes, hvis det vurderes, at der kan udferes
kurativ intenderet resektion (B).

3. Laparoskopisk operation for tumor i colon transversum kan udferes, hvis det vurderes, at
der kan udferes kurativ intenderet resektion (B).

4. Laparoskopisk operation for koloncancer kan udferes som robotassisteret operation med
sammenlignelige korttidsresultater og langtidsresultater (B).
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2. Introduktion

| denne retningslinje gennemgas litteraturen og evidensen for minimal invasiv kirurgi for coloncancer

Formal

Det overordnede formal med retningslinjen er at understgtte en evidensbaseret kreeftindsats af hgj og ensartet kvalitet
pa tveers af Danmark.

Patientgruppe
Patienter med tyktarmskreeft.

Malgruppe for brug af retningslinjen

Denne retningslinje skal primeert understatte det kliniske arbejde og udviklingen af den kliniske kvalitet, hvorfor den
primaere malgruppe er klinisk arbejdende sundhedsprofessionelle i det danske sundhedsvaesen.



Klinisk Retningslinje | Kraeft DMCG

3. Grundlag

1. Laparoskopisk operation for ikke-avancerede koloncancer (<cT4) i hgjre- og venstre
kolonhalvdel anbefales som standardprocedure (A).

Litteratur og evidensgennemgang

Minimal invasiv operation for koloncancer kan foretages som multiport laparoskopisk kolonresektion (LC), single-
incision-laparoskopisk kolonresektion(SILS), robot-assisteret LC (RALC) og hand-assisted LC (HALS).

Den overvejende del af litteraturen baseres pa studier med LC versus aben kirurgi. RALC vinder indpas flere steder i
Danmark. HALS og SILS udfares ikke rutinemaessigt i Danmark ved koloncancer og omtales ikke naermere her.

Korttidsresultater

Over de seneste 20 ar er evidensen for fordelene ved LC stigende. Seneste metaanalyse fra 2014 over 15
randomiserede kontrollerede studier vedrgrende laparoskopisk- versus aben operation for kolorektalcancer viser lavere
analgetikaforbrug, mindre bladning, mindre transfusionsbehov, hurtigere genetablering af tarmfunktion, feerre kirurgiske
komplikationer, lavere 30-dages mortalitet og kortere indlaeggelsestid (1)(1b). Tidligere studier har vist tilsvarende
korttidsresultater, dog uden forskel i 30-dages mortalitet (2-5)(1a—1b). | flere af studierne indgar kun en udvalgt skare af
koloncancere, f.eks. er cT4-, transversum- og fleksurcancer ofte udeladt. Samlet set er der evidens for, at laparoskopisk
operation for ikke-avanceret koloncancere(<cT4) i hgjre- og venstre kolonhalvdel giver forbedrede korttidsresultater.

Langtidsoverlevelse

Langtidsundersagelser har dokumenteret, at der er sammenlignelig cancer-specifik og samlet overlevelse efter
henholdsvis laparoskopisk og aben kolonkirurgi (2, 6-9) (1a-1b).

Adhaerencer og incisionalhernier

Risikoen for adhaerencebetinget reoperation eller udviklingen af incisionalhernie er undersagt i en nylig metaanalyse
inkluderende bade randomiserede og ikke-randomiserede studier (10) (2a). Analysen finder lavere risiko for naevnte
senkomplikationer efter LC. | overensstemmelse hermed har store kohortestudier, herunder et dansk
populationsbaseret studie (11-13) (2b), fundet lavere frekvens af adhaerencebetinget reoperation efter LC i
sammenligning med aben kirurgi. Flere kliniske kontrollerede randomiserede undersagelser har imidlertid ikke kunnet
pavise dette(14-16) (1b), fraset et enkelt studie (17) (1b), men disse studier har generelt ikke veeret designet eller
dimensioneret mod dette endpoint.

2. Laparoskopisk operation for cT4-tumor kan udferes, hvis det vurderes, at der kan udferes
kurativ intenderet resektion (B).

Litteratur og evidensgennemgang

De fleste starre randomiserede studier af aben- versus laparoskopisk kolonkirurgi har ekskluderet cT4-tumorer, og det
er fortsat omdiskuteret, om patienter med lokalavanceret sygdom ber tilbydes laparoskopisk kirurgi. Der foreligger ingen
randomiserede studier til belysning af dette, men til gengeeld en anselig maengde observationelle studier samt to nylige
systematiske reviews med metaanalyser af de tilgaengelige data (18, 19) (3a). Disse konkluderer samstemmende, at
laparoskopisk kirurgi for T4-tumorer er onkologisk ligeveerdigt med aben kirurgi, og at patienterne uaendret bibeholder
fordelene ved laparoskopisk kirurgi. Man ma dog tilskynde til forsigtighed i implementering af disse resultater, idet den
tilstedevaerende litteratur generelt er preeget af selektionsbias og formentlig ogsa publikationsbias. Saledes er der
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generelt kun inkluderet T4a tumorer i analyserne, fraset et enkelt studium, som specifikt undersager T4b-tumorer (20)
(3b). Sidstnaevnte studium beerer dog fortsat preeg af selektionsbias, idet der var signifikant flere en-bloc resektioner af
bleerevaeg og tyndtarm i den abne gruppe. Ydermere tager langt hovedparten af studierne udgangspunkt i det endelige
patoanatomiske stadium, hvilket vil favorisere de lette resektioner til laparoskopigrupperne. Saledes ma en del af disse
pT4-tumorer have vaeret uventede og derfor ogsa lettere at resecere, mens patienter med klinisk misteenkt T4- tumorer
formentlig oftere er allokeret til primaer aben operation. Et enkelt studium har relevant inkluderet patienter med klinisk
mistaenkt T4-tumor, cT4 (21) (3b) og i dette studium har 2/3 af patienterne faet foretaget primaer aben operation, og kun
13 ud af 92 patienter (14 pct.) med cT4b fik foretaget laparoskopisk operation. Konverteringsfrekvensen ved
laparoskopisk operation for lokalavanceret koloncancer ligger forventeligt hejere end ved laparoskopisk kolonkirurgi
generelt, omkring 20 pct. (18, 19)(3a).

3. Laparoskopisk operation for tumor i colon transversum kan udferes, hvis det vurderes, at
der kan udferes kurativ intenderet resektion (B).

Litteratur og evidensgennemgang

Tumorer i colon transversum udggr omkring 10 pct. af alle kolontumorer. Pa grund af den relativt lave frekvens og den
generelt mere komplicerede dissektion omkring arteria colica media foreligger der mindre evidens omkring handtering af
disse tumorer. | et systematisk review og metaanalyse fra 2013 (22) (3a) kunne man saledes kun identificere fem
egnede studier til metaanalyse med 444 patienter i alt, 245 med laparoskopisk operation og 199 med aben operation.
Man fandt lzengere operationstid, mindre blgdning og hurtigere rekonvalescens i den laparoskopiske gruppe og
ligeveerdige onkologiske resultater mellem grupperne. To senere retrospektive studier (23, 24) (3b) viser tilsvarende
resultater og med en konverteringsrate pa 6,1 — 16,7 pct. Tilsvarende har et nyligt restrospektivt studie fundet
sammenlignelige onkologiske korttids- og langtidsresultater er hhv. aben og minimal invasiv tilgang (25) (3b). Disse data
er retrospektive, og i de store klinisk kontrollerede undersggelser af laparoskopisk versus aben kolonkirurgi er der ikke
inkluderet og/eller ikke foretaget subgruppeanalyser af transversumtumorer. Der kan derfor fortsat overvejes aben
kirurgi til denne patientkategori, selvom erfaringen med den minimalt invasive CME-teknik gar dissektion ved afgangen
af arteria colica media mere udbredt.

4. Laparoskopisk operation for koloncancer kan udferes som robotassisteret operation med
sammenlignelige korttidsresultater og langtidsresultater (B).

Litteratur og evidensgennemgang

Korttidsresultaterne for RALC er hverken signifikant bedre eller ringere end LC (26-29) (3b). Derimod har flere studier
pavist bade hojere pris og leengere operationstid for bade hgjresidig koloncancer (30)(2b) og rektumcancer (31) (1b),
mens andre ikke har kunnet pavise dette (32) (2a). En nylig metaanalyse, baseret pa studier med meget lav
evidensgrad, har fundet reduceret risiko for bade lzekage, konvertering og komplikationer ved RALC, men angiver dog
ogsa selv, at der ikke kan drages endelige konklusioner pa baggrund af de foreliggende data af darlig kvalitet (33) (3a).
Herhjemme har man ved sammenligning mellem robot og laparoskopisk tilgang fundet bade tendens til flere resecerede
lymfeknuder (kun hg-side, (34)) (2c) og feerre RO-resektioner (35) (2c) ved RALC, men med sammenlignelige 5-ars DFS
og OS (36) (2c). | skrivende stund foreligger langtidsresultater fra et enkelt RCT med data fra 2009-2011. | dette er der
fundet sammenlignelig DFS og OS mellem LC og RALC (Park 1b).

Opsummering

Laparoskopisk operation for ikke-avancerede koloncancer (<cT4) i hgjre- og venstre kolonhalvdel medfarer:
e Feerre smerter og lavere analgetikaforbrug
e Mindre blgdning og transfusionsbehov
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Hurtigere genetablering af tarmfunktion og kortere indleeggelsestid

Generelt ferre kirurgiske komplikationer

Mindre risiko for incisionalhernier og adhaerencebetinget reoperation

Uezendret cancer-specifik og samlet overlevelse sammenlignet med aben operation

Patientveerdier og — preeferencer
Patientveerdier og-preeferencer er ikke undersagt i denne retningslinje.

Rationale
Anbefalingerne er resultatet af gennemgang af tilgeengelig litteratur med hgj evidensgrad.

Bemeerkninger og overvejelser
Der er ingen szerlige bemaerkninger.

DMCG
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5. Metode

Denne version af retningslinjen har haft fokus pa omlaegning til den nye feelles DMCG-skabelon. Der er i denne
forbindelse ikke foretaget opdaterende s@gning eller andring i indhold af retningslinjen i gvrigt.

Litteratursegning
| denne omgang er der s@gt ad hoc efter litteratur i PubMed og Cochrane Library.

Litteraturgennemgang
Litteraturen er gennemgaet af forfatterne.

Formulering af anbefalinger
Anbefalingerne er formuleret af forfatterne og godkendt af kirurgisk arbejdsgruppe (se nedenstaende).

Interessentinvolvering
Patienter og andre ikke leegefaglige personer har ikke veeret involveret i udarbejdelsen af denne retningslinje.

Hering og godkendelse
Retningslinjen er godkendt af DCCG’s kirurgiske arbejdsgruppe som er en leegefaglig, videnskabeligt understattende
arbejdsgruppe med reference til DCCG’s bestyrelse i henhold til DCCG'’s vedtagter.

Anbefalinger, der udleser betydelig merudgift
Denne retningslinje medfarer ikke @get udgifter.

Forfattere
e Mads Klein, Afdelingsleege, Gastroenheden, kirurgisk sektion, Kebenhavns Universitetshospital Herlev.

e Sgren Salomon, overlaege, Kirurgisk afd. A, Odense Universitetshospital.
e Lars Bundgaard, overleege, Organ- og plastikkirurgisk afd., Vejle Sygehus, Sygehus Lillebaelt

Ovenstaende har ingen interessekonflikter i forhold til udarbejdelsen af denne retningslinje.

For detaljerede samarbejdsrelationer henvises til deklaration via Leegemiddelstyrelsens hjemmeside:
https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/godkendelse/sundhedspersoners-tilknytning-til-virksomheder/lister-over-tilknytning-til-
virksomheder/apotekere,-laeger,-sygeplejersker-og-tandlaeger

Version af retningslinjeskabelon
Retningslinjen er udarbejdet i version 9.2.1 af skabelonen.

6. Monitoreringsplan

Standarder og indikatorer
Alle patienter med kolorektal kreeft, bliver registreret i DCCGs database og monitorering kan forega ved udtreek fra
databasen.


https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/godkendelse/sundhedspersoners-tilknytning-til-virksomheder/lister-over-tilknytning-til-virksomheder/apotekere,-laeger,-sygeplejersker-og-tandlaeger
https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/godkendelse/sundhedspersoners-tilknytning-til-virksomheder/lister-over-tilknytning-til-virksomheder/apotekere,-laeger,-sygeplejersker-og-tandlaeger
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7. Bilag

Denne retningslinje har ingen bilag.
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8. Om denne kliniske retningslinje

Denne kliniske retningslinje er udarbejdet i et samarbejde mellem Danske Multidisciplingere Cancer Grupper (DMCG.dk) og
Regionernes Kliniske Kvalitetsudviklingsprogram (RKKP). Indsatsen med retningslinjer er forsteerket i forbindelse med Kreeftplan [V
og har til formal at understatte en evidensbaseret kreeftindsats af hgj og ensartet kvalitet i Danmark. Det faglige indhold er
udformet og godkendt af den for sygdommen relevante DMCG. Sekretariatet for Kliniske Retningslinjer pa Kraeftomradet har
foretaget en administrativ godkendelse af indholdet. Yderligere information om kliniske retningslinjer pa kraeftomradet kan findes
pa: www.dmcg.dk/kliniske-retningslinjer

Retningslinjen er malrettet klinisk arbejdende sundhedsprofessionelle i det danske sundhedsvaesen og indeholder systematisk
udarbejdede udsagn, der kan bruges som beslutningsstette af fagpersoner og patienter, nar de skal treeffe beslutning om
passende og korrekt sundhedsfaglig ydelse i specifikke kliniske situationer.

De kliniske retningslinjer pa kreeftomradet har karakter af faglig radgivning. Retningslinjerne er ikke juridisk bindende, og det vil
altid veere det faglige skan i den konkrete kliniske situation, der er afgarende for beslutningen om passende og korrekt
sundhedsfaglig ydelse. Der er ingen garanti for et succesfuldt behandlingsresultat, selvom sundhedspersoner fglger
anbefalingerne. | visse tilfelde kan en behandlingsmetode med lavere evidensstyrke veere at foretraekke, fordi den passer bedre fil
patientens situation.

Retningslinjen indeholder, udover de centrale anbefalinger (kapitel 1), en beskrivelse af grundlaget for anbefalingerne — herunder
den tilgrundliggende evidens (kapitel 3+4). Anbefalinger maerket A er staerkest, Anbefalinger meerket D er svagest. Yderligere
information om styrke- og evidensvurderingen, der er udarbejdet efter "Oxford Centre for Evidence-Based Medicine Levels of
Evidence and Grades of Recommendations”, findes her: http://www.dmcq.dk/siteassets/kliniske-retningslinjer---skabeloner-og-
vejledninger/oxford-levels-of-evidence-2009 _dansk.pdf

Generelle oplysninger om bl.a. patientpopulationen (kapitel 2) og retningslinjens tilblivelse (kapitel 5) er ogsa beskrevet i
retningslinjen. Se indholdsfortegnelsen for sidehenvisning til de gnskede kapitler.

For information om Sundhedsstyrelsens kreeftpakker — beskrivelse af hele standardpatientforlabet med angivelse af krav til
tidspunkter og indhold - se for det relevante sygdomsomrade: https:/www.sst.dk/

Denne retningslinje er udarbejdet med skonomisk stette fra Sundhedsstyrelsen (Kreeftplan [V) og RKKP.
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