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Abstract

Inledning

| litteraturen uppges andelen allvarliga komplikationer vara 3-4%, varav majoriteten ar undvikbara,
dvs. vardskador. Da allvarliga komplikationer &r sdllsynta maste en analys av enskilda fall goras for att
spara om nagot kunnat undvikas. De komplikationer som bedémts som vardskada av Landstingens
Omesesidiga Forsakringsbolag (LOF) kan utgdra en mall f6r en vardskada. Cirka 0,5% av patienterna
ersitts via LOF vilket tyder pa en underrapportering. | Nationella kvalitetsregistret inom gynekologisk
kirurgi (GynOp) registreras komplikationer for all storre gynekologisk kirurgi inklusive
konvalescensen.

Syfte
Att skapa en algoritm som baserat pa patient- och lakarrapporterade registerdata identifierar
vardhandelser att granska.

Metod

En samkérning med data fran LOF avseende ersatta gynekologiska vardskador ar 2005-2012 gjordes,
85% av fallen fanns i GynOp. En stor mangd sammanstallningar av olika faktorer genomfordes. Malet
var att hitta en algoritm som identifierar > 50% av LOF-fallen och med ett i antal rimligt utfall av
ytterligare patienter.

Resultat
For hysterektomi pa benign indikation testades en mangd olika kombinationer av variabler for
patient- och lakarrapporterade komplikationer.

Med ett fatal kombinationer kunde en majoritet av LOF-fallen identifieras med en algoritm
innehallande fyra faktorer. Kombinationen av dessa faktorer gav traff pa 64,8% av LOF-fallen och
resulterade i 4,3% matchande fall i GynOp. Samma forfarande gjordes for ovriga registrerade
operationstyper med liknande resultat, forutom for canceroperationer dar algoritm enbart kunnat
skapas baserad pa handelser efter utskrivningen.

Den enskilda faktor som selekterade ut flest vardhandelser for samtliga operationstyper var att
lakare i 8-veckorsenkaten bedomt att allvarlig komplikation hade intraffat.

En journalgranskning av de senaste 255 fallen som av algoritmen identifierats som potentiella
vardhdndelser utfordes vid fem enheter. Den visade att 38,4% var aktuella for handelseanalys, 45,8%
for "light” analys, 15,6% var inget avvikande och att ett fatal var rapporterade i interna system

Slutsats
Genom att anvanda Gynop-registret forefaller vi pa ett smidigt satt kunna identifiera de som fatt en
misstankt vardskada i samband med gynekologisk operation.



Inledning

Alla kirurgiska ingrepp medfor risker fér komplikationer, vare sig de ar kirurgiskt eller anestetiskt
relaterade. Risken for postoperativa komplikationer korrelerar till olika faktorer som BM, alder,
halsotillstand, tidigare sjukdomar, tidigare operation av samma organ/kroppsdel etc. Komplikationer
innebar bl.a ett 6kat vardbehov, forlangd vardtid med fysiska och psykiska konsekvenser for
patienten sa val som kostnader for bade patienten och samhallet.

En vardskada ar lidande, kroppslig eller psykisk skada/sjukdom samt dédsfall som hade kunnat
undvikas om adekvata atgarder vidtagits vid patientens kontakt med halso- och sjukvarden
(Patientsakerhetslagen SFS 2010:659). Gransdragningen mellan vardskada och komplikation ar dock
ofta svar.

Ett steg for att undvika framtida vardskador och komplikationer ar att granska handelseférloppet vid
redan intréffad vardhandelse och forstka identifiera atgardbara orsaker till det som hande.

Den gynekologiska kirurgin har generellt goda resultat. Allvarliga komplikationer ligger pa 3-4%,
varfor de ej gar att folja som kvalitetsindikatorer, da enstaka slumpmassiga fall forskjuter resultaten
alltfor mycket. Att uppna effekt- och kvalitetsmal blir ofta att undvika totalantalet negativa
handelser/komplikationer. For att enskilda komplikationer ska kunna anvandas som ett kvalitetsmatt
maste de vara frekvent forekommande, minst 10 pa 100 studerande fall, for att uppna tillrdckliga
volymer sa att en forandring blir pavisbar i skillnader mellan kliniker och majlig att folja i ett
forbattringsarbete.

Genom en litteratursokning for de senaste 10 aren kontrollerades vad som dar benamns som
allvarliga skador inom gynekologisk kirurgi. Forvantade komplikationer i samband med cancerkirurgi
ar inte desamma som vid kirurgi pa benign indikation, da storre gynekologisk kirurgi ofta medfér
dissektion nadra urinblasan, dndtarmen, urinledarna och stora karl i backenet. Exempelvis
forekommer uretarskada vid storre gynekologisk kirurgi i 1.8-3% av fallen, jamfort med 0.5-0.77% vid
annan gynekologiska kirurgi [1, 2, 3]. Dessutom medfor vissa operationer en 6kad risk av en specifik
organskada jamfoért med andra, exempelvis intrédffar blasskada hos 0.7-24% kvinnor i samband med
inkontinensoperation jamfort med 0.02-1.38% vid laparoskopisk adnexkirurgi [2, 4].

De allvarliga komplikationer som patraffades i litteraturgenomgangen delades in i tre huvudgrupper
och en grupp "6vrigt” som i sin tur delades in i undergrupper:

Grupp 1: organskada som omfattar tarm, urinblasa, uretar, karl, nerv samt fistel med varierande
procent beroende pa utfort ingrepp.

Grupp 2: infektion som i sin tur delades in i feber/sepsis, UVI, sarinfektion/-ruptur.
Grupp3: blédning, som omfattar vaginal blédning, pelvishematom och intraabdominell blédning.

Grupp 4: 6vriga komplikationer som omfattar ileus, urinretention, lungemboli, hjartsjukdom,
smaérta och mortalitet samt en av de mest séllsynta, men allvarligaste vardskadorna som ar
"compartment syndrome” (Tabell 1).



Tabell 1: Indelning i skadegrupper utifran litteraturgenomgang

Organskada Frekvenser
Tarm [1, 5] <1-3.6%
Uretér [1, 2, 6] 0.5-3%
Urinblasa [2, 4] 0.7-24%
Fistel [7] 0.1-4%
Karl [3] 0.45-3%
Nerv [8] 0.6-5%

Infektion
Feber/sepsis [9, 10, 11] 0.18-2.6%
UVI [12] 1.3%-7%
Sarinfektion/sarruptur [10, 13, 14, 15]

0.38->10%

Blédning
Vaginalblodning [16] 0.7-8%
Bukvéagg [17] 0.6-14.6 %
Intraabdominell [9] 3%

Allménna komplikationer
lleus [5] 1%
Urinretention [18, 19] 4-25%
Lungemboli [10, 20] 0.2-2.6%
Hjéartsjukdom [7, 10] 0.06-0.3%
Smarta [21] 0-30%
Mortalitet [7, 22] 0-4.1%
Compartment syndrome [23] 19 fall

Da mer allvarliga, undvikbara vardskador ar séllan férekommande handlar det om att géra en analys
av varje enskilt fall, for att spara om nagot gatt att géra annorlunda. De patienter dar en undvikbar
vardhandelse finns maste identifieras for att kunna gora dessa analyser.

Landstingens dmsesidiga férsakringsbolag (LOF) férsikrar landstingens och regionernas patienter
gentemot skador i samband med halso-, sjuk- och tandvard. En patient som anser sig ha drabbats av
en vardskada kan géra en skadeanmailan till LOF. Sjukvarden har en skyldighet att informera
patienten om dessa rattigheter, speciellt vid misstankt vardskada. Patientens anmélan bedéms av en
medicinsk expertgrupp och ersattning utbetalas nar en vardskada anses ha dgt rum. Vardhandelse
ersatt via LOF kan ddrmed anvidndas som en definition av vardskada. Alla patienter med vardskador
aterfinns inte i LOF:s skadestatistik, t.ex. borde siffran 0,8 % vardskador fér hysterektomi pa benign
indikation vara cirka 3 % enligt litteraturen (Tabell 2).

| Nationella kvalitetsregistret inom gynekologisk kirurgi (GynOp) registreras all storre gynekologisk
kirurgi, 62 kliniker ingar. Patienten foljs genom hela vardkedjan, fran en hélsodeklaration, via
inskrivning, operation, utskrivning, ev. PAD, till patientenkater for uppfoljning 2 respektive 12
manader efter operationen. Behandlande ldkare bedémer dven patientens enkatsvar.
Svarsfrekvensen for 8-veckorsenkaten ligger omkring 90%. Den hoga svarsfrekvensen beddms vara
en foljd av att enkéaten skickas fran behandlande lakare till patienten med svar tillbaka som underlag
for eventuell ytterligare atgard.

Ar 2002 gjordes en analys av cirka 2000 fritextbeskrivningar av patientrapporterade komplikationer i
GynOp. Utifran anlysen skapades en komplikationslista som bade patient och bedomande ldkare
graderar besvaren efter [24]. Denna lista har analyserats ar 2013 avseende 705 patienter som
uppgett allvarlig komplikation, utan att nagra nya grupper av komplikationer identifierades.
Jamforelse av patientrapporterade komplikationer i enkat gentemot journalinnehall har mycket god
Overensstammelse [25]). GynOps enkater tacker befintligt komplikationspanorama och de av
patienten upplevda oférvantade besvar.



Med utgdngspunkt frdn vardhindelser ersatta av LOF, har vi férsokt att ta fram en “vardhandelse-
profil” (algoritm) utifran registrets komplikationsregistrering sa att en betydande del av vardskador
ska identifieras.

Med GynOps omfattande komplikationsregistrering borde man kunna identifiera och sammanstalla
misstankta vardhandelser for analys vid respektive klinik.

Syfte

Att forsoka identifiera misstankta vardskador/-hindelser for analys och forbattringsarbete genom att
skapa en algoritm som baseras pa patient- och ldkarrapporterade registerdata.

Metod

Samkorning utférdes avseende patienter som opererats pga. gynekologisk akomma och ersatts som
vardskador fran LOF under perioden 2005-2012 (n=4019) med persondata fran Gynop-registret fér
samma tidsperiod (n=114 194).

Av 572 patienter (motsvarande 0,5% av antalet operationer) som uppfyller kriterierna for att
inkluderas i GynOp aterfanns 479. Bortfallet var 16% (Figur 1).

Figur 1 Bortfallstrad

129 fall som saknades i

y

Bilden innehdller éven de patienter dér anmdélan skedde utan att det bedémdes som vérdskada av LOF. ”Bort
manuellt” dr patienter som ej inkluderats pga. att kliniken inte pabérjat registreringen. Som bortfall riknas de
som kliniken ej inkluderat och kliniker som ej besvarat varfér patienten inte var inkluderad.



Hypotetiskt resonemang for anvandbar algoritm

Den tankta algoritmen blir inte kliniskt anvandbar om alltfér manga falskt positiva fall (ingen
undvikbar vardskada) identifieras for analys. Var bedémning var att minst 70 % av fallen patraffade
via algoritmen skulle vara undvikbara komplikationer, for att vara meningsfulla for analys. Malet var
att tacka minst 50 % av LOF-ersatta fall, for att ha en rimlig bredd av komplikationspanoramat.
Forvantat utfall utifran litteraturgenomgangen borde vara cirka 3-4 % av totalantalet opererade. De
faktiska LOF-fallen motsvarade 0,5 %, varfor ett rimligt utfall av algoritmen &r cirka 10 génger fler &n
LOF-fallen.

For hysterektomier pa benign indikation fanns 233 LOF-fall av totalt 28 994 patienter. Fér adnex-
kirurgi pa benign indikation var motsvarande siffra 165/17 849, cancerkirurgi 211/7 872, prolaps-
kirurgi 53/27 083 och inkontinenskirurgi 29/14 551.

Né&sta steg var att analysera olika kombinationer av komplikationsvariabler i registret, for att hitta sa
manga som mojligt av fallen ersatta via LOF utan att volymen ej ersatta fall i GynOp dversteg

faktor 10. Darefter togs ett stickprov ut av fall som uppfyllde algoritmen foér analys. Analysen
utférdes av vardutvecklare vid sju sjukhus av varierande storlek och geografisk lokalisation.

Resultat

For hysterektomi pa benign indikation testades olika kombinationer av variabler for patient- och
lakarrapporterade komplikationer, totalt upp emot 100 olika kombinationer. De olika kombina-
tionerna som gav ett utfall < faktor 12 (hogst 12 ggr sa manga fran GynOp som de som var ersatta av
LOF) testades i olika sortering eftersom samma patienter férekom i flera av variablerna. Med enbart
ett fatal kombinationer kunde en majoritet av LOF-fallen identifierades med en algoritm
inneh3llande enbart fyra faktorer. Kombinationen av de faktorerna gav triff pa 64,8% av LOF-fallen
och resulterade i 4,3% matchande fall i GynOp. Att lakare markerat allvarlig komplikation vid
utskrivning eller tvamanadersbedémning identifierade 68 % av traffarna (Tabell 2).

Tabell 2: Variabelkombination fér benign hysterektomi

GynOp GynOp+LOF

Lakarbeddmd allvarlig komplikation epikris och 8v
Sjukskrivning férlangd>4v

. . . . — n=1309 n=151
Missndjd och av patient angiven allvarlig komplikation
Allvarlig perop-komplikation uretar eller urinblasa
Total n=28994 n=233

Andel 4.3% 64.8%




Adnexoperationer, ej kombinerade med samtidig hysterektomi, testades pa motsvarande sétt.

| tabell 3, redovisas olika kombinationer som testades. Kombinationen ldakarbedomning allvarlig
komplikation, patientrapporterad organskada och sjukskrivning forlangd > 4 veckor gav traff pa 65%
av LOF-fallen och resulterade i 1,9% matchande fall i GynOp.

Tabell 3: Exempel pa variabelkombinationer som testats for adnexkirurgi pa benign indikation

Adnexoperationer i GynOp n=17 849 GynOp LOF-fall funnai | GynOp/LOF
varav ersatta av LOF n=165 GynOp

n % n % Kvot
Allvarlig komplikation, patientrapporterad 1926 | 10,8% 85 51,5% 22,6
Lékarbedémd allvarlig komplikation 734 4,1% 74 44,8% 9,9
Patientrapporterad allvarlig + lakarbeddmd allvarlig
komplikation 459 2,6% 57 34,5% 8,0
Avliden inom 30 d 52 0,3% 2 1,2% 26,0
Patientrapporterade komplikationer/resultat
Sepsis 27 0,2% 5 3,0% 5,4
Mycket missndjd 114 0,6% 15 9,1% 7,6
Reoperation 549 3,1% 50 30,3% 10,9
Intraabdominell blédning 276 1,5% 14 8,5% 19,7
Aterinlaggning > 2 néatter 695 3,9% 29 17,6% 23,9
Forlangd sjukskrivning > 4 veckor 1516 8,5% 59 35,8% 25,6
Trombos 110 0,6% 4 2,4% 27,4
Tarmkomplikation 1211 6,8% 28 17,0% 43,2
lleus 235 1,3% 5 3,0% 47,0
Blaskomplikation 1242 7,0% 22 13,3% 56,4
Buksmarta 3729 | 20,9% 60 36,4% 62,0
ADL>40 dagar 70 0,4% 1 0,6% 70,0
Sarruptur/besvar op-sar 2906 | 16,3% 33 20,0% 88,0
Kombinationer av patientrapporterat, postoperativt
Patientrapporterad reoperation + mycket missnéjd 13 0,07% 10 6,1% 1,30
Patientrapporterad allvarlig komplikation + mycket missnéjd 40 0,22% 13 7,9% 3,2
Patientrapporterad allvarlig komplikation + sepsis 22 0,12% 4 2,4% 5,5
Patientrapporterad allvarlig komplikation+ reoperation 278 1,56% 44 26,7% 6,3
Patientrapporterad reoperation + férlangd sjukskrivning 234 1,31% 35 21,2% 6,6
Patientrapporterad allvarlig komplikation +ADL>40 d 87 0,49% 9 5,5% 9,6
Patientrapporterad allvarlig komplikation + blaskomplikation 204 1,14% 20 12,1% 10,2
Patientrapporterad allvarlig komplikation +forlangd
sjukskrivning 520 2,91% 47 28,5% 11,0
Patientrapporterad allvarlig komplikation + aterinlaggning
> 2 nétter 349 | 1,96% 25 15,2% 13,9
Patientrapporterad allvarlig komplikation + tarmkomplikation 362 2,03% 22 13,3% 16,4




Fortsattning tabell 3: Variabelkombinationer for adnexkirurgi pa benign indikation

Lakarbedémd grad allvarlig kombinerat med GynOp LOF-fall funnai | GynOp/LOF
patientrapporterat postoperativt GynOp

n % n % Kvot
Lakarbeddmd allvarlig komplikation + mkt missnéjd 23 0,13% 11 6,7% 2,09
Lakarbeddémd allvarlig komplikation + sepsis 13 0,07% 5 3,0% 2,60
Lakarbedémd allvarlig komplikation + reoperation 183 1,03% 44 26,7% 4,16
Lakarbeddémd allvarlig komplikation + férlangd sjukskrivning 229 1,28% 44 26,7% 5,20
Lakarbedémd allvarlig komplikation + ADL >40 39 0,22% 7 4,2% 5,57
Lékarbedémd allvarlig komplikation + intraabdominell
blédning 61 0,34% 9 5,5% 6,78
Lakarbedémd allvarlig komplikation + inlaggning minst 2
natter 183 1,03% 25 15,2% 7,32
Lakarbedémd allvarlig komplikation + ileus 57 0,32% 5 3,0% 11,40
Lakarbeddmd allvarlig komplikation utskrivning 808 4,53% 55 33,3% 14,69
Komplikation relaterat till kirurgin 2136 [11,97% 74 44,8% 28,86
Lakarbedomd allvarlig komplikation + forlangd vardtid 34 0,19% 1 0,6% 34
Komplikation relaterat till anestesi 219 1,23% 3 1,8% 73,00
Adnexoperationer med 1-arsuppféljning GynOp n=13979/LOF n=93
Lakarbeddémd grad allvarlig kombinerat med
patientrapporterat 1 ar 217 1,55% 45 48,40% 4.6

For operationer med indikation misstankt eller konstaterad malignitet, var lakarbedémd allvarlig
postoperativ komplikation den enda sékra variabeln. Fér denna typ av kirurgi med omfattande
ingrepp gav 6vriga kombinationer alltfér manga traffar, som inte kunde betecknas som undvikbara

vardhandelser.

For prolapsoperationer gav kombinationerna lakarbeddmd allvarlig komplikation, patientrapporterad
organskada, aterinldggning >2 natter, forlangd sjukskrivning >4 veckor samt patientrapporterad
allvarlig komplikation i kombination med behandling med RIK eller KAD det sakraste utfallet.

For inkontinensoperation blev utfallet samma kombinationer som vid prolapsoperation (Tabell 4).




Tabell 4: Variabelkombinationer for samtliga operationer

n % n n %

GynOp |[GynOp | Totalt LOF LOF LOFtotalt

Samtliga

Alla nedanstaende kategorier kombinerade 2784* 2,44% | 114194** 261 54,5%

479

Tumor

Indikation eller operationsfynd malignitet/
misstéankt malignitet
Lakarbeddmd allvarlig komplikation postop 524 6,92% 7872 34| 43,60%

78

Hysterektomi

Benign indikation bade anamnes och peroperativt
Allvarlig komplikation satt av lakare fran

operation t.0.m. 1-arsenkéaten

Patientrapporterad férsamrad och allvarlig
komplikation

Patientrapporterad sjukskrivning férlangd > 4v 1309 4,30% 28994 151 648%

233

Adnex (ej hysterektomi komb)

Benign indikation bade anamnes och peroperativt
Allvarlig komplikation satt av lakare operation
t.o.m. enkat efter 1 ar

Patientrapporterad allvarlig komplikation
(organskada, opsar, tarm, uretar eller
intraabdominell bléddning) och reoperation.
Patientrapporterad sjukskrivning férlangd > 4 v 301 1,69% 17849 43| 65,2 %

66

Prolapsoperation

Allvarlig komplikation satt av |&kare operation
t.0.m. enkat efter 1 ar

Patientrapporterat (organskada, fistel, sepsis,
trombos, intraabdominell blddning) och
aterinlaggning >= 2 nétter

Patientrapporterad forlangd sjukskrivning > 4
veckor

Patientrapporterad allvarlig komplikation och RIK
eller KAD 652 2,41% 27083 36| 67,9%

53

Inkontinensoperation

Allvarlig komplikation satt av |akare operation
t.o.m. enkat 1 ar efter operation
Patientrapporterad (organskada, urinblasa, fistel,
sepsis, trombos, intraabdominell blédning) och
aterinlaggning >= 2 nétter

Patientrapporterad forlangd sjukskrivning > 4
veckor

Patientrapporterad allvarlig komplikation och RIK
eller KAD 237 1,63% 14551 15| 51,7%

29

* Antalet understiger summan av kategorierna, eftersom en patient kan férekomma i flera av kategorierna.

kombinationsoperationer).

** Totalantalet innehdller dven hysteroskopiska operationer samt operationer som ej fallit ut i de enskilda ovan klassifikationsgrupperna (ffa

Den faktor som gav flest traffar for samtliga operationstyper var att ldkare i 8-veckorsenkéaten
bedémt att allvarlig komplikation intraffat.

Fran Vasterbotten (Lycksele-Skellefted-Umea), Vasternorrland (Sundsvall-Ornskéldsvik), Danderyd,
Linkoping och Sahlgrenska Goteborg, togs de senaste ca 60 fallen per enhet ut som av algoritmen
identifierats som potentiella vardhdndelser (n= 315). Dessa fall skickades till vardutvecklare pa
respektive sjukhus for journalgranskning for test av algoritmens traffsakerhet. Bedomningen delades

upp i:

a) vardhandelse att utreda
b) fall att enbart diskutera lokalt
c) inget avvikande




Man skulle dven ange om patienten var rapporterad i interna avvikelsesystem samt om patienten
behoévde ytterligare omhdndertagande. Sammanstallningen fran Sahlgrenska (n=60) hade en annan
uppstallning dn de 6vriga enheterna men visade en liknande bild varfér den inte redovisas.

Svaret fran respektive enhet redovisas i tabell 5. En 6vergripande journalgranskning av de 255 fallen
visade att kirurgiska komplikationer utgjorde ca 97% av alla fall, medan 6vriga 3% var relaterat till
anestesin. Av de 255 fallen var 23 (9%) rapporterade i interna avvikelsesystem.

Genomgangarna vid sjukhusen har redan nu lett till lokala forbattringsprojekt da man funnit brister i

rutiner och vardférlopp.

Tabell 5: Vardutvecklarnas bedémning vid genomgang for test av algoritmen vid totalt 7 kliniker
"Light"

Antal/ Héandelse- héndelse- Totalt Anmalda/

manad* analys analys Ingen atgéard antal utredda**
Linkdping 1.7 5 41 12 58 9
Danderyd 2.7 11 41 12 64 3
Vasternorrland 0.7 33 15 2 50 5
Vasterbotten 0.9 49 20 14 83 6
Totalt 98 117 40 255 23
Beddmd som: *** 38.4% 45.9% 15.7%
* Antal/ménad: visar pa hur manga fall det i genomsnitt per manad skulle bli fér resp. klinik.
** Anmalda/utredda: visar hur manga som var rapporterade i interna avvikelsesystem.
*+ Beddmd som: visar vardutvecklarnas férslag pd bedémning vid journalgenomgang

Den vanligast forekommande komplikationen var infektion, nast vanligaste var blédning. Den tredje
mest vanliga, organskada, utgjorde 18 % av totalantalet komplikationer. De vanligaste organskadorna
var tarm 17, uretar 14 samt blasa 12 . Sdledes utgor de tre mest forekommande komplikationerna
mer an halften (218/387) av alla komplikationer [Tabell 6].

Tabell 6: Férekomst av komplikationer bland patienterna i genomgangen*
Vasterbotten Vasternorrland Danderyd Linképing Alla
(n=83) (n=50) (n=64) (n=58) (n=255)
n % n % n % n % n %
Infektion 24| 29% 12 24% 31 48% 20 34% 87| 34,1%
Blddning 19 23% 30 60% 22 34% 14 24% 85| 33,3%
Organskada 14| 17% 14 28% 5 8% 13 22% 46 18%
Medicinsk 22| 21% 4 8% 3 5% 7 12% 36| 14,1%
Urinretention 2 2% 5 10% 17 37% 4 6% 28 11%
Smaérta 9| 11% 8 16% 1 1% 5 8% 23 9%
Sarruptur 8| 10% 4 8% 3 5% 5 8% 20 7,8%
lleus 3 4% 3 6% 3 5% 5 8% 14| 55%
Anestesi 8 10% 3 6% 2 3% 13 5,1%
Annat 6 7% 1 2% 2 3% 3 5% 12| 4,7%
Fistel 5 6% 0 2 3% 4 7% 11| 4,3%
Urininkontinens 4 5% 4 8% 8 3,1%
Lungemboli 3 4% 0 1 1% 4 1,6%
Totalt* 150 110 100 91 387
* Antalet komplikationer &r fler &n talet patienter, da en patient kan ha rapporterat flera komplikationer.




Diskussion

Kan vi inom varden pa ett enkelt satt identifiera patienter som har rakat ut for en allvarlig handelse
och med en genomgang av det individuella fallet analysera hiandelseférloppet, i syfte att se om nagot
av detta skulle kunna forebyggas, har en klar kvalitetsforbattring uppnatts.

Denna studie har visat att man via GynOp pa ett smidigt satt kan identifiera patienter som fatt en
misstankt vardskada/-handelse i samband med gynekologisk kirurgi. Med ovanstaende metod finns
mojlighet att redan inom 3 manader efter operation fanga upp och kontakta dessa patienter, utreda
handelsen samt férhoppningsvis hitta undvikbara risker for framtida patienter.

Genom att samkora data frdn Gynop-registret med data fér LOF-ersatta gynrelaterade vardhindelser
ar 2005-2012, fann vi att andelen via LOF ersatta fall av totalt opererade (0,5%) var betydligt ligre &n
forvantat. Enligt litteraturen borde andelen vara 5-10 ganger hogre. Alla patienter anmaler inte sina
vardhindelser. Med en kombination av parametrar i GynOp kan vi identifiera ca 70% av LOF-fallen,
utan att det blir alltfér manga med samma kriterier som skulle behéva utredas, totalt 3,3% av
samtliga opererade.

Ett stickprov togs fram av patienter identifierade av algoritmen bland de av LOF ej ersatta for totalt

5 sjukvardsomraden, n= 315 patienter. Fallen analyserades och bedémdes av vardutvecklare inom
respektive sjukvardsomrade. Enbart 16% var falskt positiva dvs ingen vardhdndelse att granska. Detta
utgor ett stod for algoritmens traffsakerhet och GynOps validitet. Bara ett fatal av de identifierade
som borde granskas (med handelseanalys eller intern utredning) var rapporterade i de lokala
incidentrapporteringssystemen, varvid behovet att utékade metoder, t.ex. beskriven algoritm i
GynOp, for att hitta vardhandelser att analysera bevisas.

En nyckeluppgift i algoritmen ar ldkarbedémning av enkaterna, framfor allt dar patienten uppgett
allvarlig komplikation. | patientens fritextforklaring framkommer oftast helt uppenbart vad som
intraffat. Detta satter ytterligare fokus pa att patienternas enkatsvar ar valida, skall tas seriost och
ses som en del i patientvarden.

Genomgangen av registerdata for de patienter som tagits fram via algoritmen har visat att den
vanligast férekommande komplikationen var postoperativ infektion, med en varierande andel mellan
sjukhusen. Orsaker till variationen kan t.ex. vara skillnader i rutiner for antibiotikaprofylax eller olika
synpunkter pa vad som klassificeras som infektion mellan lakare eller mellan ldkare och patient.

Litteraturgenomgangen visade varierande siffror for infektion, 0,5-38% i olika studier. Den senaste
fran 2013 visade 10,3% efter abdominell hysterektomi [11, 12, 13, 14, 15, 16, 17].

Atgard av sarruptur pga. infektion utfors for 7.8% i genomgangen av registerdata jamfort med
0,38-10% i andra studier [10, 13, 14, 15]. Den senaste studien 2014 visade sarinfektion i 4,8% av
fallen [14].

Den nasta vanligaste forekommande komplikationen enligt denna studie var blédning, 33%, jamfort
med 0,6-14,6% i litteraturen, varierande mellan olika operationstyper [3, 9, 16].

Organskada utgjorde totalt 18% av komplikationerna i genomgangen av registerdata jamfért med
0,5-24% i andra studier [1, 2, 3,6, 7, 8, 9, 10].

Urinretention var den vanligaste komplikationen pga. prolaps- eller inkontinensoperationer och
utgjorde 11% i denna studie jamfort med 4-25% i litteraturen [18, 19]. Olika orsaker kan bidra till ett
akut eller langvarigt problem med urinretention, till exempel bristande rutiner for blasévervakning
postoperativt.
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Frekvenserna av andra komplikationer i genomgangen av registerdata uppgar for t.ex.
urininkontinens till 3%, ileus 5.5% och lungemboli 1.6% jamfort med 0.9-7% for inkontinens, 1% for
ileus och 1% for lungemboli i litteraturen [5, 10, 19].

Frekvensen av de olika komplikationstyper som algoritmen identifierade stammer val med de
komplikationsfrekvenser som rapporteras i litteraturen, fransett blédning som ar lagre i litteraturen.
Detta starker ytterligare trovardigheten att via en algoritm baserad pa i GynOp registrerade data
kunna identifiera vardhandelser som skall analyseras for att kunna undvika upprepande.

Bland 6vriga vardrelaterade komplikationer som granskats i registerdata hittades andra séllsynta
komplikationer relaterat till sjdlva kirurgin eller anestesin t ex att nalspetsen lossnat fran traden i
samband med suturering med specialinstrument vid prolapsoperation, Litiumforgiftning pga.
dehydrering, asystoli under operationen med langvarig psykiska konsekvenser, hjartinfarkt, att
patienten vaknade under operationen, pneumothorax efter CVK, horselpaverkan samt psykos och
nedsatt libido. En av de mer séllsynta komplikationerna i litteraturen var compartment syndrom [23].

Studien har sina begransningar. For det forsta pga. att datainsamling mest baseras pa information
som patienten angivit i 8-veckorsenkat som svar pa fragor med fasta svarsalternativ, samt
lakarbedomning. Problemet &r att samtliga patienter inte far enkaten samt att alla som fatt den inte
svarar. Dessutom genomfor inte lakare/annan vardpersonal bedomning av samtliga besvarade
enkater. Det finns skillnader i bedémningen av komplikationernas svarighetsgrad mellan lakare och
patienten.

Datatolkningen fran GynOp forsvarades dven av att komplikationer var inbdddade i fritext som
kréavde djupare granskning for att patraffas.

Nyligen genomférdes en studie baserad pa data i GynOp déar patienter rapporterat att en allvarlig
komplikation intraffat men ansvarig lakare bedémt det som komplikationsfritt n=705. Av dessa hade
10% en allvarlig medicinsk komplikation, 20% en lindrig medicinsk komplikation samt ytterligare 30%
en postoperativ konvalescens som inte kunde bedémas som normal. Hos 6vriga 30 % kunde inget
klart avvikande identifieras [25]. Det finns saledes skillnader avseende patientens rapportering och
lakarens bedomning vad galler skeenden och komplikationer i samband med operationen och tiden
darefter. Darfor kan algoritmen inte baseras enbart pa patienternas eller enbart pa ldkarnas
uppgifter. Av ovanstaende orsaker lades det till i algoritmen att om patienten rapporterar allvarlig
komplikation och ldkare inte bedomt enkéatsvaret inom fyra veckor, sa skall det markeras som en
vardhadndelse att granska.

Analysen utford av vardutvecklare av stickprovet vid skilda sjukhus samt komplikationspanoramats
Overensstammelse med litteraturen starker algoritmens trovardighet.

Fortsattning

Deltagande kliniker kommer att registrera sin klassificering av vardhandelserna. Darmed kommer
traffsakerheten att kunna forfinas utifran analyser av denna klassificering. Man kommer aven att pa
ett synnerligen stort material totalt kunna berdkna frekvenser av allvarliga komplikationer relaterat
till patientkaraktaristika, operationstyper etc. vilket inte har kunnat goéras tidigare. Genom att
betydligt fler vardhédndelser identifieras kommer liknande fall forhoppningsvis att kunna férebyggas.
Identifieringen sker snabbt efter operation vilket bor foranleda att dessa patienter kan fa ett battre
omhindertagande samt att fler kan f& ersittning fran LOF.
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Konklusion

Denna studie har visat att GynOp ar ett anvandbart instrument for att inom tre manader
postoperativt hitta betydligt fler patienter som rakat ut fér en allvarlig vardhindelse dn bade LOF och
incidentrapporteringssystem. Vardgivaren kan darmed i nartid efter vardhandelsen analysera
handelseforloppet, i syfte att se om nagot skulle ha kunnat férebyggas.

Algoritmen har inforts i GynOp och kliniken far automatiskt en signal nar fall uppstar som boér
analyseras.
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