Nationellt system for kunskapsstyrning

Halso- och sjukvard

e o 3

SVERIGES REGIONER | SAMVERKAN Gal I ‘les
s =

Nationellt vardprogram for
gallstenssjukdom

Nationellt programomrade for mag-tarmsjukdomar

Erik Haraldsson,

Ordférande NAG Gallstenssjukdom

Overldkare ' ﬂ A

Akut/Ovre Gastro teamet, é/})S_EI\(?AN DSREGIONEN
Kirurgkliniken, Skaraborgs Sjukhus V SKARABORGS SJUKHUS



Bakgrund till vardprogrammet

* Finns nationella vardprogram i flertalet lander sedan
manga ar
* Finns regionala skillnader i Sverige

* Onskemal att det ska finnas en nationell standard kring
diagnostik och behandling

* NPO Mag-Tarm identifierade ett behov av att fokusera [m]
pa den akuta behandlingen av gallstenssjukdom

https://www.nationelltklinisktkunskapsstod.se/globalassets/nkk/media/dokument/kunskapsstod/vardprogram/
nationellt--vardprogram-for-gallstenssjukdom.pdf



https://www.nationelltklinisktkunskapsstod.se/globalassets/nkk/media/dokument/kunskapsstod/vardprogram/nationellt--vardprogram-for-gallstenssjukdom.pdf

NAG Gallstenssjukdom - Uppdraget

e Sammanstalla Nationellt vardprogram
 Jamlik vard i hela landet
e Utga fran redan gjorda systematiska analyser och kunskapsstod

* | forekommande fall hanvisa till befintliga moderna svenska
kunskapsstod

* Skapa rekommendationer for utredning och behandling
e Foresla matbara indikatorer
* Beskriva konsekvenserna av inférandet utifran nulagesanalys

* |dentifiera kostnadskravande reformer infor regional prioritering



Tokyo Guidelines 2018: diagnostic criteria
acute cholecystitis (with videos)

and severity grading of
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National clinical practice guidelines for the
treatment of symptomatic gallstone disease:
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2020 World Society of Emergency Surgery
updated guidelines for the diagnosis and
treatment of acute calculus cholecystitis
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EASL Clinical Practice Guidelines on the prevention, diagnosis
and treatment of galistones
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Navonellt kvalitetsregister
for galistenskirurgi och ERCP

Gall®Riks 8%
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Nationellt vardprogram for
gallstenssjukdom

Nationellt programomrade for mag-tarmsjukdomar

”Det dir viktigt att se rekommendationerna i detta vardprogram som
ett stod vid kliniskt beslutsfattande och planering av varden, inte som
ersdttning for omdomesgill, individanpassad klinisk bedémning och

radgivning"



Gallblasesten och buksmarta

Behandlingsrekommendationer

* Patienter med asymtomatisk gallblasesten bor inte erbjudas kolecystektomi
Rekommendation: Stark. Evidensgrad: Medelhog.

* For patienter med enstaka smartanfall eller dar det finns tveksamhet om
symtomen orsakas av gallsten, bor man avvakta med kolecystektomi och

overvaga att utreda andra mojliga orsaker till buksmarta
Rekommendation: Stark. Evidensgrad: Medelhog.

* Patienter med frekventa gallstensanfall bor erbjudas laparoskopisk

kolecystektomi.
Rekommendation: Stark. Evidensgrad: Medelhog.



Gallblasesten och buksmarta

Funderingar
* Mycket vanligt med asymtomatisk gallblasesten
 Svart avgora om gallblasesten orsakar buksmartorna
* Exakt vad betyder frekventa anfall?
* Upp mot 30% har fortsatt buksmarta efter galloperation

* Upp mot 50% av de som gallopereras pa smartindikation uppfyller aven
kriterier for funktionell dyspepsi/IBS

* Risken att utveckla komplicerad gallstenssjukdom ar ca 2% per ar

* Naturalforloppet vid aterkommande gallstensanfall ar daligt utrett men en
inte obetydlig andel far minskade besvar med tiden

Jong, J. J. de et al. Functional Dyspepsia and Irritable Bowel Syndrome are Highly Prevalent in Patients With Gallstones and Are Negatively Associated With Outcomes After Cholecystectomy. Ann Surg 275, e766—
e772 (2022).

Halldestam, |.,et.al.. Defined indications for elective cholecystectomy for gallstone disease. Brit J Surg 95, 620-626 (2008).

Vetrhus, M, et.al. Pain Persists in Many Patients Five Years After Removal of the Gallbladder: Observations From Two Randomized Controlled Trials of Symptomatic, Noncomplicated Gallstone Disease and Acute
Cholecystitis. J Gastrointest Surg 9, 826—-831 (2005).



Gallblasesten och buksmarta
Fler funderingar

* Galloperation botar vanligen gallstensanfallen men oftast inte annan
buksmarta

* Symtom som gasbesvar, ont efter maltid, reflux osv. ar mer oklart kopplade
till gallblasesten

* Finns inga tydliga utfallsmatt, gor vi nagot bra? PROM?

* En restriktiv installning till operation ger troligen inte fler patienter med
komplikation eller farre med smartfrihet utan leder troligen enbart till att
farre opereras

e Exspektans som alternativ till operation?

Shabanzadeh, D. M. et al. National clinical practice guidelines for the treatment of symptomatic gallstone disease: 2021 recommendations from the Danish Surgical Society. Scand J Surg 111, 11-30 (2022
Latenstein, C. S. S. & Reuver, P. R. de. Tailoring diagnosis and treatment in symptomatic gallstone disease. Brit J Surg 109, 832—838 (2022).
1.Hapca, S., Ramsay, G., Murchie, P. & Ahmed, I. Biliary colic. BMJ 374, n2085 (2021).



Akut kolecystit

Akut kolecystit bor behandlas med laparoskopisk kolecystektomi
Rekommendation: Stark. Evidensgrad: Medelhdg.

 Samtliga moderna guidelines ar 6verens om att rekommendera laparoskopisk
kolecystektomi

Laparoskopisk kolecystektomi bor genomforas sa snart som mojligt vid
forsta vardtillfallet for akut kolecystit och helst inom tre dygn fran
sjukhusinlaggning

Rekommendation: Stark. Evidensgrad: Medelhog.

* Operation som regel dagtid med kompentent kirurg

* "Alla” ska troligen opereras” tidigt” oavsett symtomduration

Kortare sjukhusvistelse

Minska aterinlaggningar

Minskat behov av planerad vard
Minska kostnader

* Troligen aven farre komplikationer

Shabanzadeh DM, et al. National clinical practice guidelines for the treatment of symptomatic gallstone disease: 2021 recommendations from the Danish Surgical Society. Scand J Surg. 2022;145749692211110.
Pisano M, et al. 2020 World Society of Emergency Surgery updated guidelines for the diagnosis and treatment of acute calculus cholecystitis. World ) Emerg Surg. 2020;15(1):61.
SBU. Operation vid besvdir av sten i gallbldsan och akut gallbldseinflammation. Vol. SBU-rapport nr 259. 2016.



Akut kolecystit

Vid akut kolecystit med misstanke om sepsis (NEWS22>7) ges antibiotika enligt lokala
riktlinjer.
Rekommendation: Stark. Evidensgrad: Medelhog.

Vid akut kolecystit utan septisk paverkan rekommenderas inte antibiotikabehandling.
Rekommendation: Svag. Evidensgrad: Lag.

* Mild-mattlig akut kolecystit behandlas med skyndsam operation om inte tecken till
systemisk eller lokal infektion (perforation, gangran, abcess, etc.)

Dijk, A. H. van et al. Systematic review of antibiotic treatment for acute calculous cholecystitis. Brit J Surg 103, 797-811 (2016)
Gomi, H. et al. Tokyo Guidelines 2018: antimicrobial therapy for acute cholangitis and cholecystitis. / Hepato-bil-pan Sci 25, 3—16 (2018).



Akut kolecystit

Hos hog-risk patienter med akut kolecystit bor laparoskopisk kolecystektomi
vara forstahands behandling framfor perkutan dranering

Rekommendation: Stark. Evidensgrad: Medelhog.

* Aldre, skdrare patienter prioriterade att operera tidigt om mdjligt

e "Klarar” sannolikt icke-operativ behandling samre an unga friska

* Hogre morbiditet efter konservativ behandling an efter operation

* Undvik 6ppen operation — hogre morbiditet, mojligen dkad mortalitet.

* Bor i forsta hand inte behandlas med gallblasedran-6kad morbiditet med dran jmf
med laparoskopisk operation

e Dran som ”Bridge to surgery” hos mycket svart sjuka kan vara en mojlighet

Pisano M, et al. 2017 WSES and SICG guidelines on acute calculous cholecystitis in elderly population. World J Emerg Surg 2019;14:10.

Loozen CS, et al. Laparoscopic cholecystectomy versus percutaneous catheter drainage for acute cholecystitis in high risk patients (CHOCOLATE): multicentre randomised clinical trial.
BMJ 2018;363:k3965.

Sanaiha Y, Juo YY, Rudasill SE, Jaman R, Sareh S, Virgilio C de, et al. Percutaneous cholecystostomy for grade Ill acute cholecystitis is associated with worse outcomes. Am J Surg.

2020;220(1):197-202.



Koledokussten

Patienter med koledokussten bor erbjudas stenextraktion oavsett storlek
pa sten
Rekommendation: Stark. Evidensgrad: Medelhog.

* Samtliga guidelines rekommenderar att alla kinda koledokusstenar avlagsnas

Patienter med koledokussten och gallblasan kvar bor erbjudas
laparoskopisk kolecystektomi med samtidig rendezvous-ERCP eller annan

minimalinvasiv stenextraktionsmetod
Rekommendation: Stark. Evidensgrad: Medelhog.

* Alla guidelines rekommenderar kolecystektomi

p i !
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* Fordelaktigt att atgarda koledokussten samtidigt som galloperation | & A -/’
. \ s ‘\, " 4 Papilla of vater
* Intraoperativ RV-ERCP vanligaste metoden i Sverige \
N ,\\
* Flera internationella guidelines har under sista aren svangt och rekommenderar intraoperativ RV- N

ERCP eller annan minimalinvasiv stenextraktion under pagaende galloperation

Ilustrator: Swahn F — Guidewire

Ricci, C. et al. Comparison of Efficacy and Safety of 4 Combinations of Laparoscopic and Intraoperative Techniques for Management of Gallstone Disease With Biliary Duct Calculi: A Systematic Review and
Network Meta-analysis. Jama Surg 153, e181167-e181167 (2018).

Boni, L. et al. EAES rapid guideline: updated systematic review, network meta-analysis, CINeMA and GRADE assessment, and evidence-informed European recommendations on the management of common bile
duct stones. Surg Endosc 36, 7863—7876 (2022).

SBU. Atgirder vid sten i de djupa gallgingarna. En systematisk 6versikt och utvirdering av medicinska, ekonomiska, sociala och etiska aspekter. (Stockholm: 2019).



Akut biliar pankreatit

Har i vardprogrammet anvant rekommendationerna fran “Nationell Riktlinje — Akut
pankreatit” som kom ut 2020 gemensamt fran SGF, SFOAK och SFAT.

* For patienter med mild gallstensutlost akut pankreatit rekommenderas kolecystektomi sa tidigt
som mojligt for att forebygga recidiv samt att ingreppet bor utforas innan patienten skrivs ut

efter det primara insjuknandet
Rekommendation: Stark. Evidensgrad: Hog

* For patienter med svar eller medelsvar gallstensutlost akut pankreatit rekommenderas

kolecystektomi nar det akuta forloppet klingat av.
Rekommendation: Svag. Evidensgrad: Lag

* ERCP kan 6vervagas vid akut pankreatit och kvarstaende gallvagsobstruktion
Rekommendation: Stark. Evidensgrad: Medelhog

* Patienter som genomgatt ERCP med sfinkterotomi och bedéms vara operabla rekommenderas

kolecystektomi
Rekommendation: Svag. Evidensgrad: Medelhog



Dagkirurgi

Vid planerad laparoskopisk kolecystektomi bor patienten som regel
erbjudas dagkirurgisk operation.

Rekommendation: Stark. Evidensgrad: Medelhog.

* Framforallt ekonomiska fordelarna med dagkirurgi vid planerad laparoskopisk
kolecystektomi

* Inte 6kade risker jamfort med inneliggande operation pa ratt utvalda patienter

 Riskfaktorer for att operationen inte gar att genomfoéra i dagkirurgi:
* hog alder
* manligt kon
e ASA>3
* tidigare komplicerad gallstenssjukdom
* tidigare endoskopisk stenextraktion
* tidigare akut slutenvard

* Vid en hog andel akuta operationer samt anvandning av intraoperativ stenextraktion bor
flera av riskfaktorerna minska i forekomst vid elektiva operation

Vaughan, J.,et.al. Day-surgery versus overnight stay surgery for laparoscopic cholecystectomy. Cochrane Db Syst Rev CD006798 (2013) do0i:10.1002/14651858.cd006798.pub4.

EASL Clinical Practice Guidelines on the prevention, diagnosis and treatment of gallstones. J Hepatol 65, 146—181 (2016).

El-Sharkawy, A. M. et al. The Cholecystectomy As A Day Case (CAAD) Score: A Validated Score of Preoperative Predictors of Successful Day-Case Cholecystectomy Using the CholeS Data Set. World J Surg 43, 1928—
1934 (2019).



Dagkirurgi

Vid planerad laparoskopisk kolecystektomi bor patienten som regel
erbjudas dagkirurgisk operation.

Rekommendation: Stark. Evidensgrad: Medelhog.

* Framforallt ekonomiska fordelarna med dagkirurgi vid planerad laparoskopisk
kolecystektomi

* Inte 6kade risker jamfort med inneliggande operation pa ratt utvalda patienter

 Riskfaktorer for att operationen inte gar att genomfoéra i dagkirurgi:
* hog alder
* manligt kon
 ASA2>3
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* Vid en hog andel akuta operationer samt anvandning av intraoperativ stenextraktion bor
flera av riskfaktorerna minska i forekomst vid elektiva operation

Vaughan, J.,et.al. Day-surgery versus overnight stay surgery for laparoscopic cholecystectomy. Cochrane Db Syst Rev CD006798 (2013) d0i:10.1002/14651858.cd006798.pub4.

EASL Clinical Practice Guidelines on the prevention, diagnosis and treatment of gallstones. J Hepatol 65, 146—181 (2016).

El-Sharkawy, A. M. et al. The Cholecystectomy As A Day Case (CAAD) Score: A Validated Score of Preoperative Predictors of Successful Day-Case Cholecystectomy Using the CholeS Data Set. World J Surg 43, 1928—
1934 (2019).



Intraoperativ kolangiografi

Intraoperativ kolangiografi bor genomforas rutinmassigt

Rekommendation: Stark. Evidensgrad: Medelhog.

* Minskar sannolikt allvarliga gallgangsskador

* Hittar gallgangsskador intraoperativt

* En forutsattning for att kunna gor RV-ERCP

* Bra metod att hitta koledokussten

e Minskar risken for postoperativ ERCP pa grund av kvarsten

SBU. Intraoperativ kolangiografi vid kolecystektomi. En systematisk dversikt och utvardering av medicinska, hdlsoekonomiska och sociala aspekter. 2018

Tornqvist, B., et.al. Effect of intended intraoperative cholangiography and early detection of bile duct injury on survival after cholecystectomy: population based
cohort study. Bmj 345, e6457—-e6457 (2012).

Filiberto, A. C. et al. Resource use for cholecystectomy with versus without cholangiography: A multicenter, propensity-matched analysis. Surgery (2023)
d0i:10.1016/j.surg.2023.04.027.

Georgiou, K., Sandblom, G., Alexakis, N. & Enochsson, L. Intraoperative cholangiography 2020: Quo vadis? A systematic review of the literature. Hepatob Pancreat

Dis 21, 145-153 (2022).



Foreslagna krav pa Akutoperande enhet

* Ha en logistik som tillater att patienter med akut kolecystit opereras inom 72
timmar fran ankomst till sjukhuset

* Vid behov kunna behandla samtliga aspekter av akut komplicerad
gallstenssjukdom dygnet runt, dven om det stora flertalet patienter bor
behandlas pa dagtid.

Kunna atgarda koledokussten under samtidig galloperation

Kunna hantera komplikationer till galloperation dygnet runt

Ha tillgang till ERCP och interventionell radiologi

Ha en hog andel laparoskopiskt opererade patienter



Foreslagna krav pa elektivt opererande enhet

* Ha en mycket hég andel laparoskopisk kolecystektomi.
e Kunna hantera fynd av koledokussten under pagaende operation.
e Dagkirurgi bor efterstravas for flertalet patienter.



Konsekvensbeskrivning for
Nationellt vardprogram for
gallstenssjukdom

* Fokus pa att hantera komplicerad gallstenssjukdom inom det akutkirurgiska
flodet

« Overfora resurser fran elektiva operationer till akuta

* Mojligen 6kad restriktivitet till elektiv operation vid indikation buksmarta

* Opererande enheter kan beho6va funderar igenom sin logistik kring
hanteringen av koledokussten.

* For att vardera hur gallstenssjukdomen i sin helhet hanteras behover
regionerna sammanstalla information dver hur manga som behandlas utan
operation eller ERCP. Det vill saga inte registreras i GallRiks



Foreslagna
kvalitetsindikatorer

Kvalitetsvariabel Malniva Gar att
extrahera
fran
GallRiks

Andel patienter med akut kolecystit som opereras under det | 70-90 % Nej

akuta slutenvardstillfillet

Tdljare: samtliga akut inlagda inom slutenvard med huvuddiagnos

K80.0, K80.1, K80.4 eller K81.0 med atgdrd JKA20 eller JKA21.

Ndmnare: samtliga akut inlagda inom slutenvard med huvuddiagnos

K80.0, K80.1, K80.4 eller K81.0.

Andel oplanerade aterinldggningar inom slutenvardinom30 | <5% Ja

dagar efter kolecystektomi.

Andel planerade operationer som genomfors som dagkirurgi | 80-90% | Ja

hos patienter med ASA <2 och okomplicerad

gallstenssjukdom

Samma utskrivningsdatum och behandlingsdatum i GallRiks.

Andel patienter dar intraoperativ kolangiografi visar >95 % Ja

koledokussten som genomgar intraoperativ atgard mot

dessa (stenfri eller avlastad).

Antingen intraoperativ ERCP eller laparoskopisk stenextraktion pa

samma datum som galloperationen

Andel gallopererade med genomford intraoperativ >95 % Ja

kolangiografi




Vad hander nu?

e Uppdraget som NAG fick fran NPO &r avslutat

* Upp till varje region att vardera hur de vill hantera innehallet i
vardprogrammet

* GallRiks ar i nulaget den enda mojligheten till sammanhallen
utvardering av vardprogrammet for opererade patienter

 GallRiks planerar inforandet av ett PROM under nasta ar

 GallRiks kan redovisa resultat pa sjukhusniva men kraver att
registreringen ar noggrann for att ge en rattvisande bild
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dnda madste handla som vi behove

ju bara att handla darefter och omddm tvore I

%

* Ur ”Horisonten finns alltid kvar” av Jonna Bornemark




