ORIGINALSTUDIE

Patientrapporter ar tveksamma

som utfallsmatt inorr

ryggkirurg

RESULTAT AV OPERATION VID SPINAL STENOS PA SVENSKA SJUKHUS
- JAMFORELSE UTIFRAN PATIENTNOJDHET OCH MINSKAD BENSMARTA

Syftet med kvalitetsregister ar att kvalitetssakra och
forbattra vard samt att delge allménheten vardresul-
tat. Inom ryggkirurgin har Swespine varit i drift se-
dan 90-talet. Registret baseras pa patientrapporte-
rade utfallsmitt (patient-reported outcome measu-
res, PROM) [1]. PROM har definierats som »varje rap-
port om statusen for en patients halsotillstind som
kommer direkt fran patienten (det vill sdga utan att
en lakare eller ndgon annan tolkar patientens svar)«
[2]. I ryggkirurgisk forskning utgér PROM basen for
evidensbaserad medicin. Den frimsta orsaken ar att
patientens egen subjektiva uppfattning av resulta-
tet, med viss ratt, kan anses vara viktigast. Ytterliga-
re orsaker ar den relativa latthet med vilken man kan
skicka ut frageformular via posten eller nitet, samt
bristen pa objektiva utfallsmatt som ofta foreligger
vid ryggsjukdomar, dar huvudsymtomet ar smaérta.
Syftet med det aktuella arbetet var att utvirdera
kvaliteten pa den ryggkirurgiska varden av spinal ste-
nos pa Aleris ortopedi Nacka. Ett ytterligare syfte var
att, mot bakgrund av nyligen publicerade data om so-
cioekonomiska faktorers stora inverkan pa resultat
vid spinal stenos, kritiskt analysera PROM:s anvand-
barhet som indikator for resultatet vid degenerativ

ryggkirurgi [3-5].
METOD

Vvid en kvalitetskontroll av ryggkirurgin pa Aleris
ortopedi Nacka analyserades sjukhusets PROM-ba-
serade resultat, rapporterade via Swespine till varde-
nisiffror.se, Sveriges Kommuner och regioners (SKR)
offentliga natpublikation 6ver vardkvalitet i Sveri-
ge. Resultatet 2009-2019 av det vanligaste ryggkirur-
giska ingreppet, operation for spinal stenos i form av
dekompression av nervrotter med eller utan stelope-
ration, jimfordes med landets 6vriga kliniker. Utfalls-
matten var grad av »ndjdhet« (ndjd, tveksam, miss-
no6jd) och »minskad bensmaérta« (férsvunnen, mycket
bittre, nagot battre, oforandrad, simre) 1 ar efter ope-
ration. Ndmnda utfallsmatt presenteras med och utan
justering for patientsammansittning (patientmix) i
databasen.Justeringen &r baserad pa de variabler som
visats vara prediktiva for resultat inkluderande alder,
kon, rokning, preoperativ smértniva och poiang enligt
skattningsskalorna EQ5D och ODI (Oswestry disabi-
lity index) genom multipel regressionsanalys. Vari-
ablerna ar valda pa grund av att patientnojdhet sjalv-
klart ar viktigt och pa grund av att bensmarta ar ett
sjukdomsspecifikt huvudsymtom vid spinal stenos.
De ar ocksa valda pa grund av att de ar lattforstaeliga
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och kommunicerbara till patienter, till skillnad fran
ODI och EQ5D, som ir typiska sjukdomsspecifika re-
spektive generiska utfallsmatt, men tekniskt svarfor-
staeliga for lekmaén.

Skillnader i resultat av justerade data for 2019 testa-
des genom bestdmning av 95 procents konfidensinter-
vall (95KI) av differensen av andelen néjda patienter
och andelen patienter med minskad bensmarta (for-
svunnen, mycket bittre) mellan landets alla rapporte-
rande kliniker samt mellan typ av klinik (privatklini-
ker, offentliga sjukhus, universitetssjukhus).

RESULTAT

For nojdhet lag Nacka 2019 pa attonde plats av 33 rap-
porterande kliniker med 63 procent néjda vid analys
av ojusterade data (Figur 1). Efter justering for patient-
mix hamnade Nacka pa tredje plats med 70,5 procent
nojda (Tabell 1). De skillnader man sag mellan svenska
sjukhus minskade kraftigt efter justering, utan statis-
tiskt sdkra skillnader mellan enskilda kliniker (Figur
2).

Proportionen néjda pa de sammanlagda privatkli-
nikerna var 68,8 procent, jamfort med 64,4 procent pa
universitetsklinikerna och 64,8 procent for de offent-
liga klinikerna (Tabell 2). 7 av de 8 sjukhus som hade
en hogre proportion ndjda adn rikets medelvarde (67,8
procent) var privata (Tabell 1).

Variabeln minskning av bensmaérta uppvisade sam-
ma bild som néjdhet med en kraftig utjimning av
skillnader mellan kliniker efter justering for patient-

HUVUDBUDSKAP

e Justering for patientsammanséattning minimerar
skillnader mellan enskilda kliniker som utfér operativ
behandling av spinal stenos.

e Pa gruppniva ar andelen ndjda patienter signifikant
hogre pa privatkliniker (68,8 procent) an pa offentliga
sjukhus (64,8 procent). Detsamma galler for minskad
bensmarta, 61,8 procent jamfort med 57,3 procent.

e Andelen »néjda« patienter opererade for spinal stenos
var oforandrad, 67 procent, 2009-2019.

o PROM paverkas kraftigt av faktorer som ej ar direkt
relaterade till det ryggkirurgiska ingreppet och bor tol-
kas med stor forsiktighet vid utvardering av ryggkirurgi.

o Det finns ett stort behov av objektiva resultatmattinom
ryggkirurgi.
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Figur 1. Andel (procent) néjda patienter opererade for spinal stenos pa
landets rapporterande kliniker 2009-2019.
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Figur 2. Andel (procent) nojda patienter opererade for spinal stenos pa
landets alla rapporterande kliniker 2009-2019. Data justerade for olika
patientsammansattning.

mix, med icke-signifikanta skillnader mellan klini-
kerna och ingen férdndring 6ver tid. Minskad ben-
smarta sags hos 60,5 procent i riket, 61,8 procent pa
privatklinikerna och 57,3 procent pa bade universi-
tetsjukhus och offentliga sjukhus. Av de 8 klinikerna
med bést resultat var 7 privata, analogt med resultatet
for nojdhet, med samma kliniker i toppen av tabellen
(Tabell 1).

Differensen mellan privatkliniker och offentlig
sjukvard var statistiskt sdkerstilld, dvs exkludera-
de 0-skillnad till privatklinikers fordel, vad géller sa-
val néjdhet (95KI 0,19-7,8 procent) som minskning av
bensmarta (95KI 0,53-8,5 procent).

De begransade operationsvolymerna pa offentliga
sjukhus i allmadnhet och universitetssjukhusen i syn-
nerhet leder till breda konfidensintervall och en osé-
ker skattning av resultatet for enskilda kliniker, och
aven for universitetssjukhusen som grupp (Tabell 2).
Privata enheter stod 2019 for 70 procent av alla ope-
rationer i landet och opererade i genomsnitt 178 pa-
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TABELL 1. Andel néjda patienter i fallande skala samt
andel patienter med minskad bensméarta opererade
for spinal stenos per klinik och i riket 2019. Data
justerade for patientsammanséttning pa de olika
klinikerna.
Minskad
Nojda bensmarta
Sjukhus/klinik (procent) | (procent)
Lowenstromska sjukhuset 9 64,5
Art Clinic Jonképing 719 64,3
Aleris ortopedi Nacka 70,5 62,3
GHP Spine Center Rehab AB 69,5 62,1
Ryggkirurgiskt centrum Stockholm 694 62,3
Aleris Angelholm 68,7 60,7
Lanssjukhuset i Kalmar 68,2 61,3
Ryggkirurgiska kliniken i Strédngnés 678 60,9
Riket 67,8 60,5
Art Clinic Géteborg 675 59,7
Hassleholms sjukhus 66,9 59,6
Centrallasarettet Vaxjo 66,7 59,3
Lanssjukhuset Ryhov Jonkdping 664 58,8
Ostersunds sjukhus 659 56,5
Aleris sjukvard AB 65,8 58,0
Sjukhuset Arvika 65,8 56,7
Vastmanlands sjukhus Vésteras 655 578
Akademiska sjukhuset 655 58,6
Universitetssjukhuset Orebro 654 58,0
Hallands sjukhus Halmstad 65,3 579
Blekingesjukhuset Karlshamn 65,2 576
Norrlands universitetssjukhus 65,0 564
Malarsjukhuset Eskilstuna 64,8 572
Falu lasarett 64, 56,7
Sodersjukhuset AB 62,2 557
Visby lasarett 62,0 53,6
Centralsjukhuset Karlstad 619 55,0
Universitetssjukhuset Linkdping 60,8 54,5
Karolinska universitetssjukhuset
Solna 60,6 55/
Capio S:t Gorans sjukhus 60,2 53,2
Sunderby sjukhus 59,3 50,7
Skaraborgs sjukhus 59,1 510
Skanes universitetssjukhus Malmo 58,8 52,0

TABELL 2. Andel néjda patienter opererade for spinal stenos.

tienter/klinik, jamfort med 40/offentligt sjukhus och

31/universitetssjukhus. Antalet utférda operationer Clr"t?:(l :’atie:;ter Nojda :\lbjda 9 is pf:‘gcen'tst ’
pa ett flertal offentliga sjukhus ligger under lagsta sti- iniker | \anta procen onficonsintenva
pulerade niva for privata vardgivare for att fa vardav- Privata 10 1791 1233 68,8 067-0M
tal med Region Stockholm. . Universitetssjukhus | 6 225 145 644 058-070
Andelen patienter ndjda och med minskad ben- Ala offoni ” - - o18 061068

smarta efter operation 1ag oférdndrad pa 67 procent a offentliga i o
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respektive 60 procent dver tid 2009-2019, bide pa
Nacka och i hela riket (Figur 2).

DISKUSSION

Pa andra omraden har PROM-baserad forskning rap-
porterats leda till forbéattrade behandlingsresultat [6].
Trots en betydligt fordndrad strategi i Sverige vid ope-
ration av spinal stenos i dag jamfort med 2009 (Figur
2) antyder den aktuella kvalitetsstudien att behand-
lingsresultatet vid spinal stenos inte har férandrats
de 10 senaste aren [7].

Bristen pa variation over tid och mellan kliniker &r
det mest slaende resultatet av undersékningen. En
grundtanke med nationella register dr att kunna jam-
fora olika kliniker. Justeringen av utfall pa klinikniva
efter patientmix, syftande till mer réttvis jaimforelse,
slar dock ut alla betydande skillnader. Endast vid jam-
forelser pa gruppniva kan mattliga skillnader pavisas
mellan kliniktyper.

Det faktum att privata kliniker med stora operations-
volymer toppar listan 6ver bade néjdhet och minskad
smarta stods statistiskt pa gruppniva. En anledning
kan vara att trining ger fardighet: privatkliniker har
i genomsnitt dver 4 ganger hogre operationsfrekvens
an offentliga sjukhus. En annan foérklaring kan vara
att en mer omfattande justering av patientmix skul-
le ha jamnat ut den skillnad som sags mellan privata
och offentliga vardgivare i &n hogre grad dn vad SKR:s
begrinsade justering gjorde. Aven om bagge forkla-
ringarna forefaller sannolika, sa dr det huvudsakliga
intrycket att utfallsmatten i mycket liten grad skil-
jer sig mellan olika vardgivare. Innebér de likartade
resultaten for alla kliniker och bristen pa forandring
over tid att inga skillnader finns, eller reflekterar an-
vianda PROM i alltfor hog grad patientmixen for att
skillnader ska kunna identifieras?

Socioekonomiska och kulturella faktorers inverkan
pa PROM undersoktes i en unikt omfattande register-
studie, baserad pa savil Swespine som Statistiska cen-
tralbyran (SCB). Iderberg et al analyserade predikti-

»Multipel regressionsanalys visade
att socioekonomi har en mycket kraf-
tig paverkan pa resultatet.«

va faktorer for utfallet vid operation av spinal stenos
matt som Oswestry disability index (ODI), ett sjuk-
domsspecifikt utfallsmatt som avser att méita funk-
tion [3].Alla patienter opererade for spinal stenos i Sve-
rige 2008-2012 ingick. Multipel regressionsanalys visa-
de att socioekonomi har en mycket kraftig paverkan
pa resultatet. Fodelseland visade sig vara den starkaste
prediktorn. Patienter fodda inom EU hade 85 procents
chans till ett lyckat resultat, jamfért med 40 procent
for patienter fodda utanfér EU. En gift hogutbildad
icke rokande hoginkomsttagare fodd inom EU hade 72
procents chans till smértfrihet eller att klassificeras
som »mycket forbattrad«, jamfort med 28 procent for

en ensamstaende, lagutbildad, rokande laginkomst-
tagare fodd utanfor EU. Registerdata visar med andra
ord dramatiskt stora skillnader i resultat for olika be-
folkningsgrupper. Prediktiva faktorer paverkar siledes
inte bara »nojdhet«, utan dven ODI, det mest acceptera-
de sjukdomsspecfika utfallsméttet i ryggkirurgi.

Skillnaden i resultat kan inte forklaras pa annat satt &n
att ODI endast till begransad del reflekterar den »bio-
logiska« effekten av utford kirurgi. Effekten av den ak-
tuella justeringen for patientmix konfirmerar och un-
derstryker den mer omfattande prediktionsanalysen
i Swespine-SCB-studien. Mojligen hade de sma skill-
naderna mellan privata och offentliga kliniker blivit
dnnu mindre om man justerat data dven for socioeko-
nomiska och kulturella faktorer.

Det dr bortom malsittningen f6r denna rapport att
redogora for validiteten hos 6verflodet av PROM som
anvands i ryggkirurgisk forskning. Nagon etablerad
standard existerar inte, men ODI 4r den mest anvan-
da internationellt. Allméant kan ségas att validiteten i
stort begransas till pavisande av korrelationer mellan
olika PROM, beroende pé att nagot »sant« séitt att méata
vark, funktionsniva eller hélsorelaterad livskvalitet
(HRQoL) inte finns, vare sig med sjukdomsspecifika
(ODI) eller generiska (EQ5D) utfallsmatt [8].

Reproducerbarhet och kénslighet for fordndring
ar forutom validitet (att méta ratt sak) viktiga fakto-
rer for att ett utfallsmatt ska vara anviandbart. Nyli-
gen rapporterade til exempel Parai et al att »smallest
detectable change« fér EQSD 6versteg »minimal im-
portant change« med en faktor pa nistan 5 (0,49 vs
0,10), vilket naturligtvis inger tveksamhet angaende
dess anviandbarhet. Man konkluderade att betydande
skillnader méaste foreligga for att kunna faststilla en
»sann« skillnad [9].

Forandringar av PROM 6ver tid och skillnader mel-
lan grupper ar ofta patagligt sma och generellt svara
att beldgga i ryggkirurgisk forskning. vid utvardering
med PROM skiljer sig med fa undantag inte utfallet av
degenerativ ryggkirurgi: ca 2/3 blir ndjda eller mycket
béttre/battre oberoende av diagnos eller typ av opera-
tioner, och vid langtidsuppféljningar skiljer det inte
heller mellan operativ och konservativ behandling
[7, 10-14]. Efter steloperation vid ospecifik diskdege-
neration ses till exempel relativt noéjda patienter,
men med fortsatt lika hog smartniva som kontroller,
mitt med PROM [13]. Aven om man kan argumente-
ra for att »nojd« racker som utfallsmatt - manga gor
det - sa ar det uppenbart att »nojd«, »mycket battre«
och liknande enkatsvar ger en begransad information
om vad som uppnas med ryggkirurgi. Man bortser da
fran bade medicinska och ekonomiska realiteter. En
nojd patient som fortfarande konsumerar betydande
maéngder av opioider och ar sjukskriven kan knappast
ses som ett lyckat resultat, i synnerhet som ryggsjuk-
domar maste ses i en biopsykosocial kontext.

Objektiva funktionstest anvidnds sillan, trots att
behovet ar tydligt, vilket understroks av Zaina et al i
en Cochranerapport [4]. I en randomiserad kontrolle-
rad studie rapporterade Forsth et al att patienter gick
50-100 m langre vid ett 6 minuters gangtest efter ope-
ration for spinal stenos [7]. Objektiva funktionstest ar
dock svarare att omsatta i registerstudier. Stegraknare
har anvints i ett flertal studier av bland annat spinal
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terstudien Swespine-SCB samt erfarenheter fran ran-
domiserade kontrollerade studier inger tveksamhet
infor i dag tillgdngliga PROM som resultatmatt vid ki-
rurgisk behandling av degenerativa ryggsjukdomar.
Anvindningen av PROM av typen patientndjdhet bor
i hogre grad ses som PREM (patientrelaterade upple-
velsematt, »patient reported experience measures«),
det vill sdga ett utfallsmatt som frimst aterspeglar
patientomhindertagande och patientforvintningar
[5].0

»Den aktuella registerstudien ... inger
tveksamhet infor i dag tillgingliga
PROM som resultatmitt ...«

stenos. Tekniken har snabbt utvecklats och anvinds
idag rutinmassigt av motionérer, bland annat i vanli-
ga mobiltelefoner [15]. Huruvida det ar praktiskt moj-
ligt att insamla objektiva data som kan komplettera
PROM i nationella register ar naturligtvis en svar fra-
ga.Ytterligare validering dr nodvéndig [16].

Den aktuella registerstudien, den samkorda regis-

e Potentiella bindningar eller javsférhallanden: Arvoderad
foredragshallare DePuy Synthes, Zimmer Biomet, KZM. Royalties
Zimmer Biomet, Howmedica.

Citera som: Lékartidningen. 2021,118:20225
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In alocal and national quality control study based on
Swespine the rate of satisfied patients and the rate of
patients with reduced leg pain after surgery for spinal
stenosis at Nacka Hospital was 70,5 % and 62,3 %,
respectively, compared to 67,8 % and 60,5 % nationally.
The rate was unchanged locally as well as nationally
2009-2019. Controlling for mix of patients by multiple
regression analysis greatly reduced all differences
between Swedish clinics with no statistically significant
differences between them. Private clinics, assessed as
a group, had a slight but significant improved outcome
compared to public hospitals, 68,8 % compared to
64,8 % satisfied patients.

PROMs are to a substantial degree affected by factors
other than the surgical procedure per se, and should be
interpreted with great caution in outcome assessments
of degenerative spine surgery. The study underlines the
need of objective outcome measures.
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