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Introduktion

De senaste arens pandemi har okat intresset for att studera betydelsen av operationtid.
[1] Operationer som tar lingre tid okar vardkostnader [2], forldnger koer f6r de som
véntar pa en operation., Man har kunnat se att en operation som tar lingre tid dkar
antalet komplikationer efter operationen vidvissa ingrepp.[1] En {Orldngd
operationstid kan innebdra sid mycket som en fOordubbling av risken for
komplikationer.[1] Komplikationerna som kan uppstd dr bland annat sarinfektioner,
vends tromboembolism och hemtom.[2-4] Aven vid operation av gynekologisk
malignitet har man kunnat pavisa detta samband mellan operationstid och
komplikationer. [5, 6] Inom benign gynekologisk kirurgi hos patienter i fertil alder ar
hysterektomi en av de vanligaste operationerna.[7] I Sverige utfors drligen ca 4000
hysterektomier pa benign indikation. [8] De operationsmetoder som anvinds vid
hysterektomi &r abdominell hysterektomi (AH), vaginal hysterektomi (VH),
laparoskopiassisterad vaginal hysterektomi (LAVH), total laparokopisk hysterektomi
(LH) och robotassisterat laparoskopisk hysterektomi (RALH). Val av
operationsmetod beror bland annat pé uterusstorlek och vaginal tillginglighet. [9]
Operationstiden skiljer sig mellan de olika operationsmetoderna dar AH 1 genomsnitt

tar kortast tid att utfora.[10] Trenden sedan flera artionden tillbaka &r att antalet



T¢-€0-¢c0c

8./8€¢-T0-€E9T10-¢C0C

ueRYBIpuAwsbuiung idy g

abdominella hysterektomier minskar och allt fler hysterektomier utférs med
minimalinvasiv teknik.[11]

De postoperativa komplikationerna kommer att klassificeras som litta eller svara med
hjilp av det vedertagna Clavien Dindosystemet. Undersdokning om det finns koppling
till operationsvolymer kan om statistiskt mojligt goras. I nulédget finns det inga studier
som har undersokt om det finns ett sddant samband eller inte i Sverige. Projektet
kommer att undersoka det hdr sambandet med hjélp av data som redan finns insamlat i

ett nationellt kvalitetsregister, Gynop-registret.

Syfte

Syftet med studien ar att undersoka om det finns ett samband mellan operationstiden
och postoperativa komplikationer samt svarighetsgraden av de postoperativa

komplikationer som uppstar efter hysterektomi pa benign indikation.

Fragestaéllningar
- Finns det ett samband mellan operationstid, operationsmetod och

postoperativa komplikationer?

- Finns det ett samband mellan operationstid, operationsmetod och

svérighetsgraden pa de postoperativa komplikationerna (allvarlig eller lindrig)?

- Finns det ett samband mellan operationstiden, operationsmetod och

operationsvolym pa de olika enheterna i Sverige?

Metod

Design
Detta &r en populationsbaserad registerstudie, dar populationen ar kvinnor som
genomgatt hysterektomi, med datauttag fradn det svenska nationella kvalitetsregistret

for gynekologiska operationer GynOp.

Urval
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I Sverige registreras alla gynekologiska operationer i det nationella kvalitetsregistret
inom gynekologisk kirurgi, GynOp, dér patienten f6ljs genom hela vardjkedjan.[12]
Till studien planeras ett datauttag fran GynOp registrets inrapporterade hysterektomier

frén alla deltagande 49 kliniker mellan ren 2015-2019.

Inklusionskriterier

Inklusionskriterierna baseras pa den standardpatient som anvands i GynOp.
Standardpatienten har tagits fram av representanter frin de enskilda enheterna som
registerar sina operationer i GynOp. Detta for att mojliggéra en mer standardiserad
jamforelse dé patientmaterialet i annat fall kan skilja avsevért mellan de olika
operationsenheterna och dirmed péverka resultatet. De patienter som kommer att
inkluderas dr patienter mellan 30-60 ar som genomgatt hysterektomi pd benign
indikation mellan &ren 2015-2019. De operationsmetoder som kommer att inkluderas

ar AH, VH, LAVH, LH och RALH.

Exklusionskriterier

De patienter som inte fyller kriterierna for standard patienten kommer att exkluderas;
patienter med allvarlig systemsjukdom och patienter med allvarlig och stiandigt
livshotande sjukdom ASA klass 3-4 (American Society of Anesthesiologists Physical
Status)[13], BMI >35, patienter <30 ar eller >60 ar, patienter med tidigare bukkirurgi,
misstanke om cancer fore operationen, patienter som genomgétt hysterektomi pa
benign indikation dér intraoperativa komplikationer har uppstatt. Patienter dir data
saknas for: operationstyp, operationsldngd, malignitetsmisstanke,postoperativ
komplikation eller ej operation dér konvertering skett till abdominell hysterektomi

kommer att exkluderas.

Variabler

Data som kommer att begiras ut frdn GynOp registret r: alder, ASA klassifikation,
preoperativa patientregistrerade data (BMI), typ av operation, operationstid,
intraoperativa komplikationer, postoperativa komplikationer samt deras uppdelning i
komplikationstyp (allvarlig, lindrig), tidigare bukkirurgi samt lakarbeddmning av 8

veckors-enkét. 8-veckors enkiten innehaller information om patientens upplevda
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postoperativa forlopp och i fall de haft ndgon komplikation efter att de skrevs ut fran

sjukhuset fram till 8 veckor efter operationen. Enkédten bedoms av opererande ldkare.

Statistisk bearbetning

Statistisk bearbetning dar sambandet mellan operationstid och postoperativa
komplikationer sett till de olika operationsmetoderna kommer att undersdkas med en
logistisk regressionsanalys. Aven sambandet mellan operationstid och
svérighetsgraden av de postoperativa komplikationerna kommer att undersdkas med
en logistisk regressionsanalys uppdelat pa tva grupper en allvarlig och en lindrig.
Metoden logistisk regression passar vél da studien avser att undersdka om det uppstatt
en komplikation (ja/nej) under operationen som tagit x lang tid och sedan klargéra om
det finns ett samband mellan dessa. De logistiska regressionsanalyserna kommer
sedan att presenteras grafiskt med flertalet spridningsdiagram. For att undersoka
sambandet mellan operationstid, operationsmetod och operationsvolym pé de olika
enheterna kommer en korrelationsberdkning att genomforas. Metoden som kommer
att anvdndas dr Spearmans rangkorrelationskoefficient. Resultatet av
korrelationsberdkningen kommer at presenteras i l0pande text. Bearbetning av data
kommer att ske med statistikprogrammet SPSS. Hjédlp kommer att tas av statistiker for

bearbetning av data.

Foérutsebara problem vid genomférandet

Svarigheten ligger framst 1 att renodla tiden som storsta faktor 1 bidragandet till de
komplikationer som uppstatt. Detta kan forhoppningsvis genomforas genom att gora
specifikt urval av patienter. Eventuella problem finns 4ven med inkomplett ifyllda
data och att en viss mingd patienter kommer att exkluderas. Da studien avser
undersoka ett stort material s& kommer avsaknad av data med storsta sannolikhet inte
paverka studiens styrka och vi kommer att ha god mojlighet att besvara fragan.
Tidsatgéng, risk finns att projektet tar ldngre tid 4n de 10 veckor som finns avsatta.
Mojligtvis eventuella problem som kan uppsté i samband med etikansdkan som gor

att projektet drar ut pé tiden.
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Etiska évervdaganden

Data som tas frdn GynOp registret dr avkodade och enskilda individer gér ej att spéra.

Patienterna som inkluderas ar informerade om att data kan anvéndas i forskningssyfte.
I och med detta ses mycket smé etiska problem med studien. Den forvintade nyttan av
studien 6vervdger de sma risker som finns nér man arbetar med ett avkodat material.

Etikprovning planeras att genomforas.

Betydelse

Studiens betydelse ligger i att klargdra om operationstiden kan vara en betydelsefull
faktor for det postoperativa utfallet och eventuellt kunna péverka véardkvalité och
jamlik vard. Beroende pa vad studieresultatet blir kan det leda till att operationen bor
utforas inom en specifik tidsram for att minska antalet komplikationer. Det kan
medfOra att operatoren kan behdva péskynda operationen eller det motsatta, kdnna
mindre stress och kunna ga systematiskt och sékert fram under operationen utan

tidspress.

Studiens betydelse ligger dven i att klargéra om det finns ndgot samband mellan de
olika enheterna och deras operationsvolym, det vill sdga antalet hysterektomier som
utfors pa en klinik, och operationstiden. Om det visar sig vara en skillnad kan detta
medfora en ldrande insats pd mindre enheter eller att enheter med mindre volym bor

hélla sig till en enskild operationsmetod.
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