Lékartidningen

KLINIK & VETENSKAP VARDUTVECKLING

GallRiks 10 ar

Citera som: Ldkartidningen. 2015;112:DCE6

Kvalitetsregister tor gallstens-
kirurgi har forbattrat varden

LARS ENOCHSSON, docent,
overldkare
lars.enochsson@ki.se
GABRIEL SANDBLOM, docent,
overlidkare, bada Gastrocent-
rum, Karolinska universitets-
sjukhuset, Stockholm
JOHANNA OSTERBERG, med dr,
overlakare, kirurgkliniken,
Mora lasarett

ANDERS THULIN, docent, 6ver-
lakare, kirurgkliniken, Hallands
sjukhus, Halmstad

BENGT HALLERBACK, docent,
dverlidkare, Norra Alvsborgs
lanssjukhus, Trollhattan
GUNNAR PERSSON, med dr,
overldkare, Lanssjukhuset
Ryhov, Jonkoping

Symtomgivande gallstenssjukdom &ar en folksjukdom. Den
endaidagevidensbaserade definitivabehandlingen som finns
tillgdnglig ar kirurgisk. Eftersom prevalensen av symtomgi-
vande gallsten &r hog, dr gallstenskirurgi en av de vanligaste
atgdrderna inom allménkirurgiiSverige [1]. Risken for allvar-
liga komplikationer vid gallstenskirurgi ar visserligen relativt
sett liten [2, 3], men eftersom det i Sverige opereras omkring
12000 patienter arligen sa blir de absoluta talen &nda bety-
dande. Dessa sdllsynta komplikationer ir svara att fanga upp i
prospektiva studier, men har mycket stor betydelse fér den
minoritet som drabbas av dem. Denna betydelse maste vigas
mot den relativt sett lilla vinsten for majoriteten av patienter
som genomgar kirurgi, om inte indikationer och atgird kvali-
tetssikras pa ett vetenskapligt korrekt vis. Dessvirre dr det
svart att pa forhand identifiera vilka som verkligen gagnas av
en operation for gallsten.

For patienter som haft kolecystit, pankreatit eller ikterus
till foljd av sina gallstenar dr vinsten med en kirurgisk atgird
sdllan tveksam, men for patienter som inte haft nagra andra
kliniska manifestationer in smértor ar det inte alltid sjilv-
klart att en operation dr den bista behandlingen. En vardked-
jaav god kvalitet for patienter med gallsten forutsatter darfor
att ritt patienter viljs ut till kirurgi, att ritt metod anvénds,
att kirurgin bedrivs pa ett sidkert sitt och att man férsikrar
sig om att symtomen eliminerats och livskvaliteten forbétt-
rats efter atgirden. Ett preoperativt mottagningsbesék och
ett postoperativt utskrivningssamtal dr langt ifran alltid till-
riackligt for att forsikra sig om att detta verkligen uppnatts.
Med tanke pa att kirurgi for gallsten hor till de vanligaste in-
greppen inom svensk kirurgi dr det darfor mycket angelaget
att den behandling som ges f6ljs upp pa ett bra sétt.

Kvalitetsregister for gallstenskirurgi
For drygt tio ar sedan vicktes darfor idén om att skapa ett na-
tionellt kvalitetsregister for gallstenskirurgi for att fa en bitt-
re uppfattning om omfattningen av postoperativa komplika-
tioner vid gallstenskirurgi.

Dessa tankar presenterades ursprungligen fér Svensk kir-

»Med tanke pa att kirurgi for gallsten
hor till de vanligaste ingreppen inom
svensk kirurgi iar det darfor mycket
angeliget att den behandling som ges
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Figur 1. GallRiks registreringar 2006-2013.

urgisk forenings styrelse 2003. Styrelsen godkénde forslaget,
och samtliga kliniker i Sverige erbjods att deltaga. Dessutom
vilkomnades de kliniker som hade egna lokala register att in-
komma med sina protokoll. Eftersom malséttningen med re-
gistret var att fa en komplett bild av den kirurgiska handligg-
ningen av gallstenssjukdomen beslutades dven att alla proce-
durer med endoskopisk retrograd kolangiopankreatografi
(ERCP) skulle registreras for att fa en fullstéindig bild kring
handliggningen av gallsten, men aven for att f4 en uppfatt-
ning om frekvensen sena komplikationer i form av till exem-
pel galldckage efter kirurgi [4].

Registret startade officiellt den férsta maj 2005 och har pa
sin webbplats (www.gallriks.se) blasippan som symbol, med
det passande latinska namnet Hepatica nobilis. Under andra
halvaret 2005 deltog 26 sjukhus med registrering av sina gall-
operationer samt ERCP. Andelen kliniker som inkluderade
patienter i registret 6kade dock snabbt till att ar 2009 vara pa
en stabil registreringsniva pa omkring 12000 kolecystekto-
mier samt drygt 7000 ERCP arligen, Figur 1. Detta innebér
att GallRiks innehéller en stor mingd medicinska data som
utgor en god grund for studier med syfte att forbéttrabehand-
lingen av patienter med symtomgivande gallstenssjukdom.

Validitet och tackningsgrad
GallRiks har ett ansvar gentemot savil patienter, Socialsty-
relsen och Sveriges Kommuner och landsting att presentera
sévalida data som mojligt da stora medel tillforts till register-
forskning.

For att i mojligaste man sédkra att data i registret r valida
och gar att lita pa, inférde GallRiks en valideringsprocess dir

ESAMMANFATTAT

GallRiks &r ett validerat kvali-
tetsregister med hog tacknings-
grad.

Registerstudier mojliggor forsk-
ning pa fragestéllningar som

av kostnads- och tidsskal inte

dr mojliga att besvara med pro-
spektiva randomiserade studier.
Resultat fran hittills genomférda

GallRiks-studier har forandrat
och forbéattrat handldaggningen
av patienter som opereras for
gallsten i Sverige.

Ett register som GallRiks skulle
inte ha varit mojligt utan engage-
rade koordinatorer och anvan-
dare med en gemensam vilja att
forbattra varden for patienterna.
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externa granskare fick besoka de i registret ingdende klini-
kerna och jdmfora slumpvis utvalda GallRiks-registreringar
med motsvarande journaldata. Varje klinik som bedriver gall-
kirurgi och/eller ERCP har pa detta sétt blivit utvirderad vart
tredje ar. I en nyligen publicerad artikel dir man analyserat
dessa valideringar framgar att data ingaende i registret ir va-
lida (97,2 procent korrekta data vid den forsta valideringsom-
gangen och 98,2 procent vid den andra). GallRiks har ocksa en
god tickningsgrad pa drygt 85 procent [5], men detta kan och
bor forbéttras.

Likartad och sdker behandling for alla
Det framsta syftet med ett kvalitetsregister som GallRiks ar
att sikerstilla att alla patienter handliggs pa ett likartat och
siakert sitt oavsett var i landet gallstenskirurgi utférs. Om
dessutom forskning runt registret kan innebéra att behand-
lingen av symtomgivande gallsten pa sikt ger en férklarande
analys och aterkoppling i patientvarden, och denna forbitt-
ras, dr det forstas en medicinsk framgang. Fran de ansvarigas
sida finns ocksa en skyldighet att skapa ett bra och anvindar-
vanligt register som mdojliggdor och underlittar att registre-
ringen gors i samtliga forviantade fall.

Den stora fragan dr dock om allt detta arbete verkligen gor
skillnad i varden.

ATERKOPPLING AV GALLRIKS DATA | SJUKVARDEN
Antibiotikaprofylax

Antibiotikaprofylax vid elektiv gallstenskirurgi hari ett fler-
tal randomiserade studier visat sig inte ha nagon effekt pa pa-
tienter med lag risk for infektionskomplikationer [6,7]. Trots
detta fick 24 procent av alla patienter vid elektiv (planerad)
gallstenskirurgi antibiotikaprofylax ar 2006. Det forelag
dessutom stora skillnader mellan olika landsting tydande pa
attdet var mer policy 4n evidens som styrde forskrivningen av
antibiotikaprofylax. I en studie utifran GallRiks data dér
10927 elektiva gallstensoperationer aren 2006-2007 analy-
serades, visade det sig att antibiotikaprofylax inte paverkade
den postoperativa infektionsfrekvensen [8]. Snarare var in-
fektionsfrekvensen i relativa tal nagot hogre (4,8 procent) i
gruppen som fick antibiotikaprofylax jaimfért med gruppen
utan profylax (8,3 procent), vilket tyder pa att det mdjligen
finns en viss selektion, det vill siga nir operationen dr besvér-
lig sétter man in antibiotika »for séikerhets skull«.

Dessa resultat har aterkopplats vid flera anvindarméten
samt presenterats vid nationella och internationella konfe-
renser, och sedan 2006 har frekvensen antibiotikaprofylax
vid elektiv gallstenskirurgi minskat fran 24 procent till 13
procent ar 2013, Figur 2.

Trombosprofylax
Enannan fraga som diskuterats 4rivilken man det ir n6dvén-

M Antibiotikaprofylax vid elektiv gallstenskirurgi

Procent
30

25

20

HHHT

2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013
Ar

Figur 2. Antibiotikaprofylax vid elektiv gallstenskirurgi 2006-2013.
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digt att ge trombosprofylax vid gallstenskirurgi. Det ar kint
att det finns stora fordelar med att ge trombosprofylax vid
hogriskingrepp, som till exempel vid implantation av hoft-
och knéproteser samt stor cancerkirurgi [9-12]. Nir det géller
gallstenskirurgi ar dock risken fér tromboemboliska kompli-
kationer liten [13,14]. Trots detta sa fick 50 procent av alla pa-
tienter som genomgick elektiva laparoskopiska kolecystekto-
mier trombosprofylax ar 2006. En analys av 48 010 gallstens-
operationer i GallRiks mellan 2005-05-01 och 2010-12-31 vi-
sade att hela44 procent fick trombosprofylax [15]. Patienterna
som fick trombosprofylax hade inte signifikant farre trom-
boemboliska komplikationer, men diremot en signifikant
okad risk for blodning (oddskvot 1,35; 95 procents konfiden-
sintervall 1,17-1,55).

Aven dessa resultat har aterkopplats till varden, och under
perioden 2006 till 2013 har frekvensen trombosprofylax vid
elektiv gallkirurgi minskat fran 49,7 procent till 25,4 procent,
Figur 3.

De ovan angivna exemplen visar pa att analys av GallRiks
data har forindrat den preoperativa handldggningen av gall-
stenspatienter som genomgar kirurgi.

Peroperativ kolangiografi

Ett kvalitetsregister med valida data som GallRiks har ocksa
mojlighet att besvara fragor som av kostnads- och tidsskal dr
omdgjliga attbesvara med prospektiva randomiserade kontrol-
lerade studier. En sadan &r i vilken man som peroperativ ko-
langiografi vid gallstenskirurgi paverkar éverlevnaden efter
komplikationer vid iatrogena gallgangsskador.

En genomgang av 51041 gallstensoperationer mellan
2005-05-01 och 2010-12-31 visade en frekvens av gallgangs-
skador pa 1,5 procent [16], vilket dr signifikant hégre dn vad
som finns rapporterat tidigare i litteraturen (0,15-1,09 pro-
cent) [17-19]. En stor del av skadorna (77 procent) upptécktes
postoperativt och bestod huvudsakligen av galldckage fran
ductus cysticus och leverbiddden. En bidragande orsak till att
dessa sent upptickta postoperativa skador kunde diagnosti-
seras och atgirdas ir att det gjordes ERCP, ofta med en-
doskopisk stentning &verbryggande ldckaget. Det belyser
hur viktigt det &r att registrera alla ERCP-undersékningar
och inte enbart de som gors pa indikationen sten i gemen-
samma gallgangen.

Att iatrogena gallgangsskador i samband med gallkirurgi
kan ha forédande konsekvenser inkluderande en signifikant
O6kad mortalitetsrisk dr kéint sedan tidigare [18, 20]. Det som
var banbrytande med ovan nimnda studie var att den visade
att savil forsok till som fullféljd peroperativ kolangiografi
minskade mortaliteten jaimfért med ingen rontgen. Studien
har ront stor savil nationell som internationell uppmirk-
samhet och belyser vikten av att utfora peroperativ kolangi-
ografi. I Sverige ar frekvensen peroperativ kolangiografi se-
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Figur 3. Trombosprofylax vid elektiv gallstenskirurgi 2006-2013.
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dan linge hog (87,1 procent 2007) och fortsitter uppat (90,4
procent 2013).

Delvis fordndrad handldggning av gallgangskonkrement
Eftersom det i GallRiks dven ingar att registrera ERCP har en
stor midngd data om undersékningen genererats sedan star-
ten. ERCP ar en endoskopisk metod somiférstahand anvinds
for att avldgsna gallgdngskonkrement, fér att med stent éver-
brygga galldckage samt for att ta cytologiprov och avlasta
stopp for avflédet av galla vid till exempel pankreascancer.
For patienter med konkrement i gallgangarna som tidigare ge-
nomgatt gallstenskirurgi ir de flesta 6verens om att ERCP ér
den mest optimala metoden. Ett problem med ERCP ir dock
att det dr en invasiv metod med en betydande komplikations-
risk. Post-ERCP-pankreatit 4r den vanligaste komplikatio-
nen, med en incidens pa 1-10 procent [21-23].

Nir det giller konkrement som uppticks vid den peropera-
tiva kolangiografin i samband med gallstenskirurgi finns det
diremot olika uppfattningar om hur man bist ska atgirda
dessa [24]. Peroperativ sa kallad rendez-vous-ERCP &ver en
ledare dr en metod som borjat anvindas systematiskt vid en-
staka sjukhus. Den teoretiska féordelen med metoden &r att
ERCP-kanyleringen sker o6ver en ledare nedlagd via ductus
cysticus. Detta minimerar risken for att ERCP-katetern ham-
nar i pankreasgangen, och dirigenom torde risken for pan-
kreatit minska signifikant.

I en publikation 2004 beskrevs erfarenheterna av denna
metod i ett tvdarsmaterial, och da pankreatitfrekvensen var
noll var det mycket som talade for att detta antagande var kor-
rekt [25]. I en studie utifran GallRiks data dir 12718 ER-
CP-undersokningar analyserades fann man att peroperativ
ERCP minskade risken for post-ERCP-pankreatit jamfort
med konventionell ERCP fran 3,6 procent till 2,2 procent [26].
Dessa resultat har presenterats vid GallRiks anvindarmdoten
samt vid nationella och internationella méten. I Figur 4 ses
utvecklingen av peroperativ ERCP de senaste aren. Det har
kommit att bli den absolut vanligaste metoden att ta bort ko-
ledokuskonkrement i Sverige i dag.

Strategi vid gallgangskonkrement. Den vanliga strategin
vid gallgdngskonkrement ir antingen att avvakta och lata ste-
nen avga spontant (12 procent 2013) eller att spola ut konkre-
menten i samband med den peroperativa kolangiografin (11
procent 2013). I négra artiklar har ett naturalférlopp med
spontan avgang av gallgdngskonkrement beskrivits, vilket ger
stod for ett avvaktande forhallningssétt [27, 28]. Dessa studier
har dock varit timligen sma, med som mest 92 patienter [28].

I en artikel med data fran GallRiks analyserade man utfal-
let vad giller handlidggningen av 3828 operationer dar gall-
gangskonkrement uppticktes i samband med den peroperati-
va kolangiografin [29]. Denna studie visade att risken for
ogynnsamt utfalli de fall man ej atgirdade konkrementet var
25,3 procent, medan den i de fall dir man genomfort nagot
forsok att fa bort gallgangskonkrementet var endast 12,7 pro-
cent. Studien publicerades 2014, sa framtiden far utvisa om
dessa fynd kommer att fordndra handliggningen av sten i
gallgangen.

Patientupplevelse

Férutom att behandla &kommor som kolecystit och pankrea-
tit &r det huvudsakliga syftet med gallstenskirurgi att minska
gallstensrelaterade symtom. For patienter utan allvarliga se-
kundira manifestationer av gallstenarna gar vinsten med at-
girden inte att bekrifta med mindre dn att man kan pavisa en
forbattrad livskvalitet. En kvalitetsregistrering nar darfor
inte helavigen fram om den inte innefattar registrering av pa-
tientupplevelsen. For att forbéttra den héilsorelaterade livs-
kvaliteten krévs att kirurgin bedrivs sa att patienten inte
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Figur 4. Peroperativ stenextraktion i gallgangar 6ver tid 2006-—
2013.

»En kvalitetsregistrering nar darfor inte
hela vigen fram om den inte innefattar
registrering av patientupplevelsen.«

drabbas av nagra bestdende men av behandlingen och att be-
démningen av indikationerna for kirurgin leder till att man
identifierar dem som verkligen har nagot att vinna pa att fa
gallblasan bortopererad.

Sedan 2006 finns detinom ramen for GallRiks mojlighet att
registrera livskvalitet fére och efter kolecystektomin med
hjilp avlivskvalitetsenkiten SF-36. Annu 4r registreringen av
SF-36 inte riksomfattande, men pa tio enheter har registre-
ringen av SF-36 preoperativt och 6-9 méanader postoperativt
bidragit till att identifiera vilka patienter som i férsta hand
borkommaifraga for kirurgisk behandling och hur den kirur-
giska varden ska bedrivas, vilket ir en forutsittning for att
forbéttra omhindertagandet av patienter med gallstenssjuk-
dom.

M Potentiella bindningar eller jdvsforhallanden: Inga uppgivna.

B Ovriga upplysningar: Samtliga forfattare ingdr, eller har ingdtt, i
GallRiks styrgrupp.

HSUMMARY

The Swedish Registry for cholecystectomy and endoscopic retrograde
cholangiopancreatography (ERCP) (GallRiks) is a validated register
with high coverage. The registry started on May 1, 2005 and serves
as a base for audit on gallstone disease treatment and also provides
a database for clinical research. The aim of this study is to present
an overview of the clinical consequences and implementations

in patient care that GallRiks research may have contributed to
during a 10-year period. Results from studies on GallRiks data have
reduced the use of antibiotic and thromboembolic prophylaxis as
well as showed the importance of intraoperative cholangiography.
Furthermore, the studies on GallRiks data have most probably
changed the treatment strategies in ERCP. Studies on GallRiks data
have changed and improved the management of patients in Sweden
who undergo gallstone surgery or ERCP.
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