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Titel aflastende stomi ved operation for rektumcancer’ til 'Aflastende stomi
ved operation for rektumcancer’.
Anbefalinger Anbefalingerne er de samme, men ordlyden er korrigeret til — bl.a. med

henblik pa at gere dem mere handlingsanvisende.

Litteratur- og
evidensgennemgang

Retningslinjen er opdateret med nye relevante referencer.

Patientpreeferencer- og veerdier

Alle underoverskrifter med anbefalinger i afsnit 3. Grundlag er opdateret
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Rationale
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Bemeerkninger og overvejelser

Alle underoverskrifter med anbefalinger i afsnit 3. Grundlag er opdateret
med afsnit vedr. 'Bemaerkninger og overvejelser’.

Litteratursegning

Litteratursggningen er opdateret med dato.

Forfattere og habilitet

Nye forfattere har staet for udfeerdigelse af retningslinjen.




Klinisk Retningslinje | Kraeft DMCG

Indholdsfortegnelse

1. Anbefalinger (QUICK QUITE) ..o 4
Aflastende stomi ved operation for reKtUM CANCET ..........corriiriercece s 4
Type af @fASINING. ..o s 4
Tidlig tilbagelaegning af aflastende SIOMI ..o 4

B 01010 1o TP 5

3. GIUNGIAG. c+- ettt 6
Aflastende stomi ved operation for reKtUmM CANCET .........coirirrrcece s 6
Type af @fASINING. ..o s 8
Tidlig tilbagelaegning af aflastende SIOMI ..o 8

=Y T T4 T TP 11

O MBEOGE. ...ttt 13

B. IMONITOTEIING ...t 14

T BIlAG .. 15

8. Om denne KIiNiSKe retniNGSIINE ..o 16



Klinisk Retningslinje | Kraeft DMCG

1. Anbefalinger (Quick guide)

Aflastende stomi ved operation for rektum cancer

1. Aflastende stomi ber som hovedregel anvendes, idet risikoen for klinisk
anastomoselakage og reoperation efter TME, reduceres (A)

2. Anlaggelse af aflastende stomi kan udelades hos egnede patienter, saerligt kvinder,
uden naevnevardig komorbiditet, og hvis der ikke samtidigt er risikofaktorer i form
af neoadjuverende stralebehandling eller metastaserende sygdom (B)

Type af aflastning

3. Aflastende stomi kan anlegges enten som loop-ileostomi eller loop-transversostomi
(de to typer stomier vurderes ligevaerdige mht. overall morbiditet) (B)

Tidlig tilbageleegning af aflastende stomi

4. Tidlig tilbagelaegning af loopileostomi (< 14 dage) kan foretages hos selekterede
patienter med upafaldende perioperativt forleb og med radiologisk og/eller
endoskopisk intakt anastomose (B)
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2. Introduktion

Denne retningslinje behandler indikationer for anlaeggelse af aflastende stomi ved operation for rektumcancer.

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

Patientgruppe
Patienter med kolorektal kreeft.

Malgruppe for brug af retningslinjen
Denne retningslinje skal primaert understgtte 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

Aflastende stomi ved operation for rektum cancer

1. Aflastende stomi ber som hovedregel anvendes, idet risikoen for klinisk
anastomoselakage og reoperation efter TME, reduceres (A)

2. Anlaggelse af aflastende stomi kan udelades hos egnede patienter, saerligt kvinder,
uden naevnevardig komorbiditet, og hvis der ikke samtidigt er risikofaktorer i form
af neoadjuverende stralebehandling eller metastaserende sygdom (B)

Litteratur og evidensgennemgang

I henhold til DCCG's arsrapport fra 2023 var anastomoselaekage (AL) efter rektumcancerresektion i Danmark
~7%. AL @ger den postoperative morbiditet og mortalitet. Omfattende forskning har undersagt, om anleeggelse
af aflastende stomi kan reducere frekvensen af AL. Undersg@gelserne viser et samstemmende billede af, at
risikoen for AL relateret morbiditet, kan reduceres ved anlaeggelse af aflastende stomi.

| en meta-analyse fra 2019 har Phan et al. fundet en signifikant lavere risiko for AL i gruppen med aflastende
stomi sammenlignet med gruppen uden aflastning (6,3% versus 18,3%, p=0.00001). Tilsvarende var

frekvensen af reoperation lavere (5,9% versus 16,7%, P = 0,00001). Man fandt ingen forskel pa mortaliteten
mellem grupperne (0,47% versus 1%; p = 0,51) og ingen forskel pa generelle komplikationer i gvrigt (1)[1a].

| to meta-analyser fra hhv. 2015, GU et al. (2)[2a], og 2018, Pisarska et al. (3)[2a], findes i begge studier en
reduceret risiko for AL og reoperation hos patienter som har faet anlagt aflastende stomi. Pisarska et al. finder
derudover en signifikant hgjere samlet morbiditet i stomigruppen (44% versus 33%, RR=1,32; P = 0,02).
Patienter med aflastende stomi risikerede i sterre omfang postoperativ ileus, high output med ledsagende
elektrolytforstyrrelser og nyrepavirkning, prolaps, hernier og peristomal dermatitis. Der fandtes dog ingen
forskel i mortalitet.

Flere eeldre kliniske studier understgtter reduceret risiko for klinisk leekage ved patienter, der er aflastet med
stomi, desuden findes ligeledes lavere frekvens af reoperationer (4, 5)[1b].

Wang et al. har i en meta-analyse fra 2020 specifikt undersagt risikofaktorer for AL relateret til det kirurgiske
indgreb (6)[2a]. 26 studier blev inkluderet. Fraveer af aflastende stomi og peroperativ blodtransfusion var
eneste signifikante risikofaktor for AL. Der kunne ikke pavises @get risiko afhangig af anastomose-teknik,
niveau af arterie-ligatur, mobilisering af venstre flexur eller operationstid.

Risikoen for en midlertidig aflastende stomi forbliver permanent angives til op imod 30%, atheengig af
hvorledes "permanent stomi” er defineret og leengden af follow-up perioden. | 2 nyere retrospektive kohorte
studier fra hhv. 2022 og 2024 finder man en risiko pa ~20% for at en intenderet aflastende stomi bliver
permanent (7, 8)[2c;2b]. | et prospektivt kohortestudie studie fra 2017 af Mak et al. finder man, at 23.7%
(46/194) af patienter, initialt tiltaenkt midlertidig stomi, ender med at have en permanent stomi (9)[2c]. Risikoen
for permanent stomi var signifikant associeret til klinisk AL (HR 5,72; p = 0,001).
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| et 15 ars follow-up studie af en klinisk randomiseret kohorte af patienter allokeret il aflastning eller ikke-
aflastning i forbindelse med operation for rectumcancer fandt man, at risikoen for permanent stomi var sterre i
den initialt ikke-aflastede gruppe. Saledes var risikoen for permanent stomi af alle arsager 27,4% i den ikke-
aflastede gruppe, mens den var 21,7% i den initialt aflastede gruppe. Fundet var ikke signifikant, men indikerer
dog, at midlertidig aflastning ikke er en selvsteendig risikofaktor for permanent stomi (10)[2b]. |
overensstemmelse hermed finder Schlesinger et al. i et retrospektivt kohortestudium af 581 patienter med AL
efter LAR, at primeer anlaeggelse af aflastende stomi, reducerede risikoen for permanent stomi signifikant (HR
0,5; CI: 0,26-0,97)(11)[2c]. Begge studier er fra 2020.

| en dansk unders@gelse af Jargensen et al. baseret pa DCCG data findes tilsvarende at 25% af patienter med
intenderet midlertidig aflastende stomi aldrig far denne lagt tilbage. Mulige risikofaktorer var neoadjuverende
behandling, peroperativt blodtab over 300 ml, AL, T3/T4 tumorer og UICC stadium IV (12)[2c].

En nylig metaanalyse af He et al. fra 2024, identificeres 5 selvsteendige risikofaktorer der gger risikoen for at
en aflastende stomi konverteres til en permanent stomi: alder over 65 ar, mandligt kan, ASA = 3, komorbiditet
og fiernmetastaser (13)[1a].

Patientveerdier og — preeferencer

Er ikke undersagt naermere i denne retningslinje, men ud fra klinisk erfaring og ovenstaende
litteraturgennemgang vurderes det, at der vil vaere stor variation i patienternes valg af behandling, nar de
informeres om de gavnlige og skadelige effekter ved aflastende stomi.

Rationale

Et stort antal prospektive kohorteanalyser og retrospektive studier konkluderer, at aflastende stomi kan
undlades hos egnede patienter. | et systematisk review fra 2015 papeger McDermott et al, mandligt ken, ASA
>2, tidligere eller aktuel stralebehandling, DM, hjerte-lungesygdom, nyresygdom, rygning og hgijt BMI som
patientrelaterede risikofaktorer for AL. Lavt beliggende tumor, tumor >3 cm i diameter og avanceret
tumorstadium inklusiv metastaserende sygdom kunne identificeres som tumorrelaterede risikofaktorer for AL
(14)[3a].

| en hollandsk metaanalyse fra 2021(15)[1a] unders@gte man tarmfunktionen efter LAR, med og uden
aflastende stomi. Der blev anvendt forskellige score-veerktgjer, men den hyppigst anvendte var LARS scoren.
Der blev inkluderet 9 studier, 1139 patienter, med en median follow-up pa 54,3 maneder. Man fandt, at
risikoen for major LARS var signifikant hgjere i den gruppe der var aflastet med stomi i forhold til gruppen uden
aflastning (OR 2,84 (1,70 — 4,75)).

Pa baggrund af ovenstaende overvejelser, vurderes det dog at de positive effekter opvejer skadevirkninger,
hvorfor man anbefaler anleeggelse af aflastende stomi ved TME resektion efter vurdering af patientens
samlede risiko, inklusiv patient-, tumor- og kirurgirelaterede faktorer. Undladelse af stomianleeggelse efter
TME kan overvejes hos egnede patienter, isaer kvinder, uden seerlig komorbiditet og efter en i gvrigt
ukompliceret resektion af en primaert resektabel rektumcancer.
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Bemeerkninger og overvejelser
Ingen seerlige bemaerkninger.

Type af aflastning

3. Aflastende stomi kan anlagges enten som loop-ileostomi eller loop-transversostomi
(de to typer stomier vurderes ligevaerdige mht. overall morbiditet) (B)

Litteratur og evidensgennemgang

Aflastende stomi kan anleegges bade som loop-ileostomi og loop-transversostomi. | to metaanalyser publiceret
i hhv. 2018 og 2019 findes de to metoder generelt ligeveerdige med hensyn til over-all morbiditet inklusive
frekvens af AL efter stomitilbageleegning (16, 17)[2a].

Patientveerdier og — preeferencer

Patientveerdier- og preeferencer i henhold til type af aflastende stomi er ikke undersagt neermere i denne
retningslinje, men ud fra klinisk erfaring og ovenstaende litteraturgennemgang vurderes det, at der vil veere
stor variation i patienternes valg af aflastning, nar de informeres om potentielle problemer ved de forskellige
stomi-typer.

Rationale

| en nyere metaanalyse fra 2021 ggres samme fund, og i det store hele er de to typer aflastning ligeveerdige.
Ved loop-ileostomi er risikoen for dehydratio og ileus starre, hvorimod risikoen for parastomi-hemie, ventral-
hernier, stomiprolaps og retraktion er stgrre ved loop-transversostomi. Der er dog lavet subgruppe analyser,
hvor kun nyere studier medtages. Her findes det at risikoen for dehydratio og ileus ved loop-ileostomi er
reduceret gennem arene, hvorimod risici relaterede til loop-transversostomi er mere konstante (18)[2a].

Bemeerkninger og overvejelser

Pa baggrund af risikoen for dehydratio og elektrolytforstyrrelser ved anleeggelse af loop-ileostomi, kan
overvejes at anlaegge loop-transversostomi hos mere fglsomme patienter med pavirket nyrefunktion.

Tidlig tilbageleegning af aflastende stomi

4. Tidlig tilbagelaegning af loopileostomi (< 14 dage) kan foretages hos selekterede
patienter med upafaldende perioperativt forleb og med radiologisk og/eller
endoskopisk intakt anastomose (B)

Litteratur og evidensgennemgang

For at nedsaette omfanget af stomirelaterede komplikationer med ledsagende ubehag for patienterne og
ggede omkostninger til behandling og pleje, er det foreslaet, at tilbageleegge en aflastende stomi tidligt i
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forlabet. Et svensk/dansk RCT fra 2017 fandt at tidlig tilbagelaegning er sikker ved selekterede patienter uden
klinisk eller radiologisk tegn pa lzekage (19)[1b].

| en meta-analyse fra 2018 findes at tidlig lukning (< 14 dage) kan foretages uden @get risiko pa den samlede
perioperative morbiditet. Studiet inkluderede to retrospektive, en prospektiv og tre kliniske randomiserede
undersggelser med samlet 570 patienter. Unders@gelsen kunne ikke pavise en signifikant forskel pa den
samlede komplikationsfrekvens, men fandt dog en signifikant nedsat frekvens af tyndtarms-obstruktion (OR
0,46; p = 0,02) og stomi-relaterede komplikationer (OR 0,11; P = 0,00001) ved tidlig lukning, samt signifikant
flere sarinfektioner ved sen lukning (OR 3,83; p = 0,00001) (20)[2a].

| en dansk klinisk randomiseret undersggelse publiceret i 2023 af Ellebaek et al(21)[1b], hvor patienter blev
randomiseret il tidlig eller sen lukning af aflastende ileostomi, fandt man ingen forskel i komplikationsindex,
CCI. Der fandtes heller ikke forskel i livskvalitet. Der var dog signifikant flere med AL i gruppen med tidlig
tilbagelaegning, hvorfor forfattergruppen rejser bekymring om hvorvidt, man pa nuveerende tidspunkt kan
anbefale tidlig tilbagelaegning.

Patientveerdier og — preeferencer

Patientveerdier- og preeferencer i henhold til tidlig eller sen tilbagelaegning, er ikke undersggt nsermere i denne
retningslinje, men ud fra klinisk erfaring og aktuelle litteraturgennemgang vurderes det, at der vil veere stor
variation i patienternes @nsker, nar de informeres om potentielle risici ved bade tidlig og sen tilbagelaegning af
deres aflastende stomi.

Rationale

Det er uafklaret i hvilket omfang en aflastende stomi pavirker et indiceret adjuverende onkologisk forlgb. En
dysfungerende aflastende stomi kan forhindre eller interferere med adjuverende behandling, derudover kan
komplikationer i forbindelse med tilbageleegning ogsa kompromittere forlgbet. Sandra-Petrescu et al.
undersgger dette i en klinisk randomiseret undersggelse, som blev pabegyndt i 2013. Ifglge German Clinical
Trials Register, er inklusionen afsluttet, men der foreligger til dato ingen publicerede data (22).

| den hollandske metaanalyse, naevnt tidligere(15), sa man desuden pa om tid til tilbagelaegning havde
betydning for tarmfunktionen. 6 studier blev inkluderet, 719 patienter. Man fandt at patienter med Major LARS
havde en gennemsnitlig 10 ugers leengere tid til tilbagelaegning end patienter med No LARS.

| alle unders@gelser er der kun foretaget tidlig tilbagelaegning, hvis anastomosen radiologisk og/eller
endoskopisk blev vurderet intakt og velvaskulariseret, og patienten i gvrigt udviste et perioperativt upafaldende
forlab.

Pa baggrund af ovenstaende overvejelser og litteraturgennemgang vurderes det at tidlig tilbagelaegning af
loop-ileostomi, kan foretages hos selekterede patienter med ukompliceret perioperativt forlgb, eller ved
dysfungerende stomi, dog forudsat radiologisk og/eller endoskopisk intakt anastomose.
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Bemeerkninger og overvejelser

1 2023 blev der af Caminsky et al fundet at 50% af patienter har sveert ved at leve med en stomi, de gnskede
at vende hurtigt tilbage til normale funktion, da dette ville give dem bedre livskvalitet. | samme studie blev der
forespurgt blandt kirurger, og de fleste kirurger fandt, det ville veere en god mulighed, men forudsa iseer
logistiske problemer(23)[4].

| et systematisk review fra 2020 fandt man at risikoen for LARS, blev fordoblet ved at have en aflastende
stomi, der fandtes ingen forskel i livskvalitet. Ved tidlig tilbageleegning fandtes der nogen forbedring i
tarmfunktionen, dog ikke signifikant, og ingen forskel i livskvalitet, evidensen er dog begreenset(24)[1a].

10
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5. Metode

Litteratursegning og Litteraturgennemgang

Litteraturgennemgangen baserer sig pa den s@gestreng der er anvendt ved tidligere revisioner, se nedenfor.
Nytilkommet litteratur pa omradet er sparsomt men gennemgaet systematisk af retningslinjens farsteforfatter.
Anbefaling og evidensniveau er baseret pa OXFORD klassifikationen.

((((((rectum) OR (rectal[Title/Abstract])) OR (rectum([Title/Abstract])) AND ((((Diverting[Title/Abstract]) OR
defunctioning[Title/Abstract])) OR (Protective[Title/Abstract])) OR (diversion[Title/Abstract]))) AND
((ileostomy[Title/Abstract]) OR (stoma[Title/Abstract])) OR (loop-ileostomy[Title/Abstract]))) AND
"english"[Language])) NOT (("case reports"[Publication Type]) OR ("review"[Publication Type]))) AND
("2000/01/01"[Date - Publication] : "3000"[Date - Publication]))

(
(
(
(
(
Formulering af anbefalinger

Anbefalinger er formuleret af den samlede kirurgiske arbejdsgruppe, som i plenum har opnaet konsensus om
ordlyden samt brugen af til.

Interessentinvolvering

Patienter har ikke veeret direkte involveret i udarbejdelsen af denne kliniske retningslinje. Man kunne overveje
ved naeste revision at inddrage tidligere patienter i hgring, vedrgrende deres oplevelse af de forskellige typer
af aflastning.

Horing

Denne retningslinje har ikke veeret i ekstern haring, men blot gennemarbejdet i kirurgisk arbejdsgruppe, som
repreesenterer samtlige kolorektalkirurgiske afdelinger i Danmark. Det er derfor ikke fundet relevant at sende
retningslinjen i ekstern haring.

Godkendelse

Faglig godkendelse:
Retningslinjen er gennemgaet af medlemmerne i kirurgisk arbejdsgruppe samt gennemgaet flere gange |
plenum i gruppen, hvorefter denne er godkendt at den samlede gruppe.

Administrativ godkendelse:
25. august 2025.

Anbefalinger, der udleser betydelig merudgift
Ovenstaende anbefalinger udlgser ingen betydelig merudgift.

Behov for yderligere forskning
lkke indiceret.
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Forfattere og habilitet

Pernille @hlenschl&ger Larsen, Kirurgi, Overlaege, Organ- og plastikkirurgisk afdeling, Vejle Sygehus. Ingen
interessekonflikt.

Rasmus Kraijer, Kirurgi, Specialleege, Kirurgisk afdeling, Sydvestjysk Sygehus. Ingen interessekonflikt.

Issam Al-Najami, Kirurgi, Specialleege, Kirurgisk afdeling, Odense Universitetshospital. Ingen interessekonflikt.

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

Plan for opdatering
Opdatering af denne retningslinje vil forekomme hvert fierde ar. Tovholder for dette er kirurgisk arbejdsgruppe
under DCCG.

Version af retningslinjeskabelon
Retningslinjen er udarbejdet i version 10 af skabelonen.

6. Monitorering

Udvikling af kvaliteten pa dette omrade understgttes af viden fra DCCG-databasen i regi af
Sundhedsveesenets Kvalitetsinstitut, idet indikatorerne i databasen skal belyse relevante kliniske retningslinjer.
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Klinisk Retningslinje | Kraeft

7. Bilag

Ingen bilag.

DMCG
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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 Sundhedsvaesenets Kvalitetsinstitut. Indsatsen med retningslinjer er forsteerket i forbindelse
med Kreeftplan IV og har til formal at understette 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 kreeftomradet 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 beslutningsstgtte 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 afggrende for
beslutningen om passende og korrekt sundhedsfaglig ydelse. Der er ingen garanti for et succesfuldt
behandlingsresultat, selvom sundhedspersoner fglger anbefalingerne. | visse tilfeelde kan en
behandlingsmetode med lavere evidensstyrke veere at foretraekke, fordi den passer bedre til patientens
situation.

Retningslinjen indeholder, ud over de centrale anbefalinger (kapitel 1 — quick guide), en beskrivelse af
grundlaget for anbefalingerne — herunder den tilgrundliggende evidens (kapitel 3), referencer (kapitel 4) og
anvendte metoder (kapitel 5).

Anbefalinger meerket A baserer sig pa steerkeste evidens og anbefalinger meaerket D baserer sig pa svageste
evidens. 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:

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.

Retningslinjeskabelonen er udarbejdet pa baggrund af internationale kvalitetskrav til udvikling af kliniske
retningslinjer som beskrevet af bade AGREE II, GRADE og RIGHT.

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

Denne retningslinje er udarbejdet med gkonomisk stgtte fra Sundhedsstyrelsen (Kreeftplan 1V) og
Sundhedsvaesenets Kvalitetsinstitut.
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