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1. Bakgrund - historik

Bakgrund

Intuitivt verkar det rimligt att den som gor mer av ndgot ocks3 lir sig
att gora det battre 4n nigon som gor samma sak med lag frekvens. Sir-
skilt giller detta foreteelser som innebir ndgon slags manuell firdighet.
Musiker och idrottare miste trina flitigt f6r att nd hog grad av skicklig-
het, det dr en allmin insikt. Kirurgens arbete innehaller ocksa ett mycket
viktigt moment av manuell skicklighet. Forméga till diagnostik, precis
indikationsstillning och skicklighet i postoperativ handliggning dr andra
faktorer som kan vara vil sd avgorande f6r resultaten av kirurgiska insat-
ser. I debatten bortser man ofta helt frin dessa aspekter. Aven formigan
till probleml6sning och beslutsfattande i medicinska frigor, ocksd i de
fall som inte innehdller nigot hantverksmoment, borde intuitivt bli bittre
med stérre erfarenhet. Sambanden mellan volym och resultat inom 7nvir-
tesmedicinen har dock sillan studerats.

Foérhillandet mellan utford volym av kirurgiska ingrepp och resultaten
har studerats och diskuterats mycket de senaste 30 dren. SBU har pi
olika vis deltagit i denna process, pd senare ar for att pd uppdrag av
Socialstyrelsen underséka eventuellt underlag for ett sidant samband
for vissa specificerade ingrepp av intresse for Rikssjukvirdsnimnden.
Forfattarna till denna skrift har pd SBU:s uppdrag virderat det veten-
skapliga underlaget (se Bilaga 2). I det arbetet har vi observerat nigra
faktorer av stor betydelse for denna virdering, som ofta forbises och som
innebir stora svarigheter att tolka resultaten och in storre svarigheter att
dra négra slutsatser frin dem for svenska forhillanden. Att studiernas
antal 4r stort innebir inte att de dr av vetenskapligt hog klass eller att
resultaten idr 6verforbara frin ett lands sjukvardssystem till ett annat.
Denna rapport syftar till act diskutera nigra faktorer som ir viktiga for
virderingen av det publicerade underlaget om relationen mellan volym
och resultat vid kirurgiska ingrepp.
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I enstaka artiklar diskuterades redan under 1950-talet skillnader i mor-
talitet mellan sjukhus [1]. Det var dock forst Lufts artikel 1979 i New
England Journal of Medicine som initierade den, fortfarande pagiende,
diskussionen kring frigan om antalet ingrepp vid en enhet eller av en
kirurg paverkade resultaten [2]. Utifrén administrativa registerdata frin
framfor alle USA studerar man hur antalet ingrepp per tidsenhet vid ett
sjukhus, eller av en kirurg, férhéller sig till utfallet, vanligen perioperativ
mortalitet. Ofta har man visat en genomsnittligt ligre frekvens postope-
rativ mortalitet eller komplikationer pa enheter som gor ett storre antal
ingrepp per ar jimfort med enheter som gér fa. Vid vissa ingrepp har
man dock inte funnit nigot sédant samband.

Lufts artikel anvinds fortfarande, 30 ar senare, ibland som argument
for att centralisera kirurgi till stdrre sjukhus. Man gldmmer da att han
visserligen fann att vissa ingrepp, som 6ppen hjirtkirurgi eller TURP
vid prostataférstoring, hade en kontinuerligt fallande mortalitet med
okande volym. Andra nddde diremot en stabilt lig mortalitet redan vid
mycket mattliga volymer (hoftplastik, operation av bukaortaaneurysm,
kolektomi), medan négra inte visade ndgot samband alls mellan volym
och mortalitet (vagotomi, kolecystektomi).

En forklaring till dessa skillnader skulle kunna vara att den kategori
ingrepp dir resultatet forbittrades med stigande volym kan utgora den
huvudsakliga repertoaren for kirurgen. Kategorin ingrepp med stabilt lig
mortalitet, oavsett volym, kan tinkas utforas av kirurger som ocksd utfor
mdinga andra liknande ingrepp. Den tredje gruppen inkluderar si pass
vanliga operationstyper att de flesta kirurger kan genomfora ingreppen
med l&g mortalitet. De ingrepp det hir dr friga om har dessutom ofta si
lég postoperativ mortalitet att denna variabel inte alls 4r anvindbar om
man vill mita kirurgisk kvalitet.

Under 1980- och 9o-talet presenterades en rad arbeten som belyste voly-
mens betydelse for kvaliteten inom kirurgin. En genomging av Jirhult
identifierade ett drygt femtiotal vetenskapliga artiklar frén 1980-talet
och nistan lika manga frin forsta halvan av 1990-talet [3].
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For varje kirurgiskt specialomride har det dock endast publicerats
enstaka eller f4 arbeten, varfor underlaget f6r beddmning av ett givet
omréde ofta dr begrinsat. Granskning av elektroniskt selekterade artiklar
kan visa att endast en tiondel ir relevanta for att bedéma forhallanden
mellan volym och resultat (Bilaga 1).

Sammanstallningar

Publicerade studier har visat delvis motstridiga resultat: Manga visar att
hégre volym ger ligre mortalitet, andra inte. Det har dirf6r gjorts en rad
sammanstillningar och utvirderingar av den vetenskapliga litteraturen
i ett forsok att komma fram till ett entydigt svar: Ar antalet ingrepp
vid ett sjukhus viktigt for resultatet eller inte?

SBU studerade redan 1989 frigan om forhillandet mellan volym och
resultat vid transplantationer [4]. Underlaget var vid den tidpunkten
ritt begrinsat och nigra bestimda slutsatser drogs inte. Man inskrinkte
sig till att formoda att viss centralisering kunde vara motiverad, men
att det méste vigas mot tillginglighet och nirhet for patienterna, vilket
man menade var en politisk bedomningsfraga. Denna allmint hillna
slutsats torde fortfarande ha full giltighet.

Hannan och medarbetare publicerade 1989 en analys av forhéllanden
mellan volym och mortalitet pA New York State Hospitals [5]. Man fann
en ligre mortalitet for 5 av de 16 undersdkta typerna av operationer nir
sjukhus- respektive kirurgvolymen versteg en viss grins. Denna var
dock forvanande lag for ndgra av ingreppen — grinsen lag kring s opera-
tioner per ar f6r bide aortaaneurysm och ventrikelresektion. Artikeln
vickte en ritt livlig debatt. “The simplistic notion that the quality of
surgical care can be understood by regarding a few volume numbers

is at best naive” [6]. Man varnade ocksa f6r att grunda indrade remiss-
rutiner pa denna studie.

I Sverige refererades Hannans och medarbetares arbete och man drog
slutsatsen att komplicerade ingrepp bor centraliseras [7]. Forfattaren fann
ocksd att férhallandet mellan volym och resultat sannolike inte ér linjirt
utan att man efter att ha nétt ett for varje ingrepp typiskt troskelvirde
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inte lingre forbdttrar resultaten. I en artikel pdpekades samma &r med
exempel frin svensk kirlkirurgi att patienturvalet var vil s& avgorande
som sjukhusvolymen for resultatet vid aneurysmkirurgi [8].

1990-tal

En norsk expertgrupp tillsatt av Helsedirektoratet publicerade 1993 en
analys av 88 artiklar inom det kirurgiska omradet. Man fann att drygt
60 procent talade for att hogre patientvolym och/eller centralisering gav
bittre behandlingsresultat, dvs ligre postoperativ mortalitet [9].

Houghton granskade 1994 ett sextiotal arbeten, delvis samma som norr-

minnen, men konkluderade att sambanden mellan volym och mortalitet
var komplexa och att man pa dé& publicerade data inte hade underlag for
centralisering eller for 6ppen redovisning av mortalitet per sjukhus eller

kirurg [6].

Janunger gick 1994 igenom en svensk databas med cirka 70 ooo opera-
tioner avsedd for analys av DRG-anvindning [10]. Han fann inga signi-
fikanta skillnader i postoperativ mortalitet mellan sjukhus definierade
som region-, lins- respektive linsdelssjukhus.

I en rapport frin dévarande Landstingsférbundet 1995 behandlades
volymens betydelse for kvaliteten inom kirurgin utifrin ett hundratal
vetenskapliga arbeten [11]. Man fann inga entydiga bevis for att 6kad
patientvolym i sig innebar bittre behandlingsresultat. Publikationer
och registerdata frin svenska kirurgkliniker granskades ocksd. De visade
en relativt jimn kvalitet i svensk kirurgi utan nigra tydliga volymeffek-
ter, ddremot tydliga skillnader mellan sjukhus av likartad storlek. For-
fattarna konkluderade att de med sitt arbete hoppades kunna avsluta
“den hittillsvarande, gravt férenklade volym—kvalitetsdebatten”. De
rekommenderade att "istdllet bor den kirurgiska professionen gemen-
samt ge sig i kast med det svarare, men mer konstruktiva, arbetet att
forbdttra kirurgins organisation, resultatregistrering och interkollegiala
samarbete”.
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I en oversiktsartikel, huvudsakligen grundad p& samma material som
foregdende arbete, diskuterar Jirhult 1996 centralisering inom cancer-
kirurgin [3]. Han noterar att mindre sjukhus med firre fall inda kan
ha bra resultat om kirurgerna ir vilutbildade och samarbetar med storre
centra enligt gemensamma riktlinjer.

En bestillargrupp i USA, Leapfrog Group, formulerade &r 2000 kvalitets-
krav pd de sjukhus de skulle kopa sjukvird av [12]. Utéver minimivolymer
for vissa operationer vill man ha datorordinerade prover och likemedel,
utbildad intensivvardspersonal och ett trettiotal olika rutiner for kvalitets-
forbittring och patientsikerhet, krav som ter sig skiligen sjilvklara frin
ett svenskt perspektiv. Leapfrogs rekommenderade 4rliga volymer ir

foljande:

1. Kranskirlsoperationer 450
2. PCl-vidgningar av kranskirl 400
3. Operationer for pulsdderbrick i buken 50
4. Inoperation av aortaklaff i hjirtat 120
5. Resektion av bukspottkérteln 11
6. Resektion av matstrupen 13
7. Operation for sjuklig 6vervikt >125

Dessa volymkrav ligger i 6verkant om man jimfér med svenska for-
hallanden. Svenska thoraxkliniker torde utféra ett f6r Leapfrog accep-
tabelt antal av operation 1 och 2, men sannolikt firre av operation 4. Det
svenska normvirdet for operation 3 ir tio ingrepp per ar. Ingrepp 5 och
6 utfors med dessa volymer vid de svenska universitetssjukhusen men
i mindre antal vid flera andra svenska sjukhus som #nda rapporterar
goda resultat. Kravet pa fler 4n 125 ingrepp per ér for sjuklig évervike
ter sig orealistiskt for svenska forhallanden ddr vi anser att okomplicerad
sadan kirurgi bor goras pé linsnivd — endast ett fatal sjukhus i vért land
kommer upp i denna volym och de flesta svenska sjukhus som utfor
sidana operationer gér endast cirka 25 per ir. Andi redovisar Sverige
den ldgsta postoperativa mortaliteten (0,2 procent) i virlden [13,14].
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Leapfrog-gruppens volymbkriterier f6r vad som krivs for god kirurgisk
kvalitet har heller inte fitt std oemotsagda. Khuri visade att inget sam-
band fanns mellan volym och resultat for dtta vanliga, stérre ingrepp
nir man riskjusterat. Slutsatsen baserades pé nistan 70 0oo operationer
inom sjukvérdsorganisationen ”Veterans Administration” i USA [15-17].

Utifrdn ett hilsoekonomiskt perspektiv gjorde en grupp i York, England,
en systematisk litteraturgenomgang [18]. Man fann inga ekonomiska
stordriftsfordelar av en sjukhusstorlek pa cirka 200 vérdplatser. Studier
som visat bittre resultat vid storre volymer ifrigasattes, dels pga att
man inte korrigerat for olikheterna i patientsammansittningen, dels
for att ingen kunnat visa att 6kad volym over tid faktiske leder till
bittre resultat.

2000-tal

I en norsk genomging frin 2001 konkluderas att samband mellan volym
och kvalitet méste studeras separat for varje dtgird eller behandling;
sambandet giller inte generellt [19]. Man anger inga troskelvirden men
papekar att enstaka ingrepp érligen av mer komplicerat slag férekommer
pa méinga norska sjukhus, dock utan att explicit foresla centralisering.
"Volum er verken en tilstrekkelig eller nodvendig betingelse for god
behandlingskvalitet.”

Birkmeyer argumenterade f6r att méinga liv skulle sparas om man f6ljde
Leapfrog-kriterierna [12]. Metoder f6r att berikna undvikbara dodsfall
har forstas sina svagheter. En kommentar av Khuri hade ocksa rubriken
”Surgeons, not General Motors, should set the standards for surgical
care” [20]. Birkmeyer dterkom med tvd artiklar i New England Journal
of Medicine, dels om sjukhusvolym, dels om kirurgvolym och mortalitet.

Arbetet om sjukhusvolymens betydelse grundas pa stora administrativa
databaser med viss osikerhet i patientsammansittningen [21]. Sex kardio-
vaskulira ingrepp och atta canceringrepp studerades. Volymgrupperna
konstruerades genom att sjukhusen sorterades efter volym for det stude-
rade ingreppet och sedan delades in i fem grupper (kvintiler) med unge-
fir lika stort antal patienter i varje. Antalet ingrepp i grupperna blev da
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olika for de olika ingreppen, t ex firre dn fem i gruppen med ldgvolym
for gastrektomi och firre dn 17 i ligvolymgruppen for aortaaneurysm.

Mortaliteten var ligre vid hogre volym, men skillnaderna mellan ligsta
och hégsta gruppen var marginell for fem av ingreppen, 2—s5 procent
for fyra ingrepp och mer 4n s procent for endast tvé av canceringreppen.
Anmirkningsvirt var ocksa att tvd tredjedelar av sjukhusen hamnade i
gruppen med ligst volym. Man skulle alltsd kunna f3 en totalt bittre
overlevnad om de riktiga lagvolymsjukhusen slutade gora sina fa arliga
ingrepp av dessa slag, dvs om man fick den situation som giller i Skandi-
navien och delar av Europa.

Birkmeyers arbete om kirurgvolym och mortalitet utgdr ocksa fran
stora administrativa databaser och anvinder relativt komplex metodik
[22]. Kirurgerna identifierades enligt variabeln "huvudoperator” i jour-
nalen — i cirka 10 procent var denna ogiltig. Frigan om eventuell senior
assistent berérdes inte. Det totala antalet operationer per kirurg mittes
inte direkt, utan forst beriknades medelvirdet av det antal operationer
kirurgen gjorde arligen pd Medicare-patienter 1998—99. Detta antal divi-
deras sedan med den proportion (49—75 procent f6r olika ingrepp) som
Medicare finansierade av respektive operationstyp enligt "National
Inpatient Sample” (ett representativt urval av 20 procent av sjukhusen)
for 1997. Fyra kardiovaskulira ingrepp och fyra storre canceringrepp
undersoktes. Patienterna sorterades efter kirurg-volym, frin dem som
opererats av kirurger som gjort {4 ingrepp till dem som opererats av
kirurger som gjort mdnga. Materialet delades sedan in i tre grupper
med lika minga patienter i varje. Dirigenom definierades patienter
opererade av ldg-, medel- och hogvolymkirurger.

For kirlingreppen, som i USA gérs pd manga sjukhus ocksd med
mycket ldga drliga volymer, blev dd den 6vre grinsen for ligvolymgrup-
pen relativt hog, men f6r de mer lgfrekventa canceringreppen mycket
lag. Till exempel delades carotisendarterektomi in i grupperna under
18, 18—40 och 6ver 40 operationer per kirurg och ar. Fér pankreasre-
sektion blev diremot indelningen under 2, 2—4 och 6ver 4 operationer
per kirurg. Benimningarna ldg- och hégvolymkirurger blir dé allesé
inte jimforliga mellan olika typer av ingrepp. Studien fann ett konsis-
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tent motsatt férhillande mellan volym och mortalitet. Det var dock
framfor allt den lidgsta volymgruppen som skiljde ut sig. Det 4r alltsd
inte ovintat den kirurg som gor mycket fa ingrepp som har de simre
resultaten. Fyndet 6verensstimmer med studier av sjukhusvolym och mor-
talitet — sjukhusen med mycket l&g volym har den hogre mortaliteten.

Ledarkommentaren i New England Journal of Medicine hade titeln
”The Volume—Outcome Conundrum”, dvs efter 25 ir ir saken fort-
farande en gita [23]. I den efterféljande insindardebatten foreslogs
emellertid helt konstruktivt att man skulle 6verga till att publicera
sjukhusspecifika resultat [24-26]. Det skulle férhindra remiss till hog-
volymsjukhus med simre resultat och inte straffa ligvolymsjukhus
med bra utfall.

Chowdhury och medarbetare rapporterade 2007 en omfattande littera-
turgenomgang [27]. Forfattarna identifierade s5 391 artiklar om volym,
behandlingsresultat och specialisering i olika databaser. Efter rensning
av dubbletter och sllning mot olika kriterier kvarstod 163 arbeten. Dessa
behandlade 42 olika typer av ingrepp ur 13 kirurgiska specialiteter och
omfattade tillsammans nistan 10 miljoner patienter. Man konklude-
rade att hog kirurgvolym och specialisering dr forenade med bittre ut-
fall. Sjukhusvolymen har inte lika tydlig paverkan. Samtidigt dr det
vetenskapliga underlaget osikert. Endast 12 procent av studierna som
inkluderades i analysen var prospektiva, och bara hilften hade justerats
for patienturval. Artikeln fann st6d for specialisering pa den enskilda
kirurgens nivd men knappast f6r den centraliserade hégvolymkliniken.
Man kunde inte heller hir finna rekommendationer for troskelvirden
annat 4n for ett fital ingrepp. Flera andra undersékare, t ex Birkmeyer
och medarbetare, har istillet pdvisat ett starkare samband mellan utfall
(postoperativ mortalitet) och sjukhusvolym in fér kirurgvolym [21,22].

Holt studerade mortaliteten for elektiv operation av bukaortaaneurysm

i Storbritannien genom "Hospital Episode Statistics”, det som motsvarar
Sveriges patientregister [28]. Med ett nationellt medelvirde pa 7,4 pro-
cent ligger Storbritannien 2—3 ginger hogre 4n Sverige. Artikeln argu-

menterar emot rankningslistor f6r sjukhus och miter istillet mortaliteten
for varje sjukhus med hinsyn tagen till statistisk osiikerhet. Man fann
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att 30 av 410 sjukhus hade en sikerstilld hogre mortalitet in genomsnit-
tet. De flesta av dessa hade ocksa ldg &rlig volym, mindre 4n tio ingrepp
per dr av diagrammet i artikeln att doma. De flesta sjukhus skiljde sig
inte statistiskt frin riksgenomsnittet. Till skillnad fran i Sverige utfors
i Storbritannien, liksom i USA, pd minga mindre sjukhus ett mycket

litet drligt antal ingrepp for bukaortaaneurysm.

Holt féresldr ocksa att man med ett slags kumulativ summationsteknik
overvakar mortaliteten 6ver tid vid varje sjukhus for att snabbt kunna
identifiera avvikelser frén ett nationellt medelvirde eller nigon annan
standard.

Kirurgi f6r pankreascancer ir ett omréde som studerats och debatterats
flitigt med utgdngspunkt frén relationen mellan utfall och volym [29].
Detta ir ett ganska speciellt omréde — endast 10—20 procent av patien-
terna med diagnosen pankreascancer kan bli foremal for kirurgi och
endast ett litet antal av dem som opereras kan botas. Administrativa
databaser utgér for det mesta bakgrundsdata for de publicerade studi-
erna (se t ex Birkmeyer ovan). I amerikanska material har resultaten frén
ett enstaka sjukhus med mycket hog volym (hogre 4n det totala antalet
operationer i Sverige drligen) ofta jimférts med vad som rapporterats
frin andra sjukhus i samma delstat. Sjukhuset med mycket stor volym
har di i allmidnhet rapporterats ha bittre resultat. Man bortser i ana-
lysen av detta oftast frin att manga faktorer utéver antalet operationer

per tidsenhet kan ligga bakom skillnaden.

Gouma och medarbetare i Nederlinderna har publicerat en studie som
ofta citeras i sammanhanget [30]. De visade frin det egna sjukhuset med
stor volym att resultaten férbittrats betydligt 1997-1999 jimfért med
slutet av 1992 till december 1996. Den postoperativa mortaliteten sjonk
frdn 4,9 procent till 0,7 procent. Gouma och medarbetare visade ocks3,
baserat pd det nederlindska medicinska register som alla sjukhus méste
rapportera till, att dédligheten vid operation for pankreascancer totalt i
landet var 12,6 procent 1994 och 10,1 procent 1998, en férindring som
inte var statistiskt signifikant. Jimforelser mellan tidsperioder 4r emeller-
tid notoriskt svérvirderade, och minga faktorer spelar in utéver den
forhallandevis lilla skillnaden i arlig volym mellan perioderna. Hela
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40 procent av all kirurgi for pankreascancer i Nederlinderna gjordes
pa enheter som utf6rde firre dn 5 ingrepp arligen. Dessa sjukhus hade
hégre postoperativ mortalitet dn sjukhus som utf6rde fler 4n 25 ingrepp
drligen.

Nathan och medarbetare publicerade ar 2009 en, metodologiskt typisk,
undersokning av férhéllandet mellan volym och postoperativ mortali-
tet vid leverkirurgi och pankreaskirurgi f6r cancer i delstaterna Florida,
Maryland och New York [31]. Fér leverkirurgi pavisades ett inverst for-
hillande mellan volym och mortalitet: lig volym (under 30 ingrepp
per 4r) innebar 6kad risk jimfért med medelhdg (31-110) och hog (6ver
111). Kirurgvolym hade emellertid ingen sédan relation. Sjukhus med
levertransplantationsprogram skilde sig inte frin dem utan sidana pro-
gram. D& hemihepatektomi (lobresektion) studerades separat pavisades
ingen relation mellan sjukhusvolym eller kirurgvolym och postoperativ
mortalitet. Fr pankreascancer pévisades en stark association mellan
kirurgvolym och postoperativ mortalitet (de 7 procent som utf6rde 6ver
30 ingrepp hade ligre mortalitet in de 40 procent som utférde 1-6).
Ocksi sjukhusvolymen visade en invers korrelation: de som utférde
1—24 ingrepp hade hégre postoperativ mortalitet in dem som utf6rde
125-358. Det ska noteras att inget svenskt sjukhus utférde ens i nirheten
av 125 resektioner per ar for pankreascancer. Om man kontrollerade for
kirurgvolym kvarstod ingen statistisk skillnad vid olika sjukhusvolym.

Diskussion

I princip alla studier av kirurgiska ingrepp har kunnat visa forbittrade
resultat med tiden. Detta dr intressant i perspektivet att man framfor
allvarliga farhdgor 6ver att framtidens kirurger har for korta arbetstider,
opererar mindre och fir mindre 6vning 4n girdagens. Istillet 4r det
troligen sé att andra faktorer 4n 6kad kirurgisk manuell fardighet ligger
bakom den fortsatta resultatforbittringen 6ver tid (bittre anestesi, bittre
intensivvérd, skonsammare kirurgisk teknik, bittre forstaelse for vitske-
terapi och bittre infektionsbekdmpning f6r att nimna négra). Det dr
intressant att notera att sidana faktorer inte inkluderas i volym—resultat-
studier.
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Sammanfattningsvis kan konstateras att frigan om huruvida antalet
ingrepp vid ett sjukhus har betydelse f6r resultaten har studerats under
30 dr. Det vanligaste utfallsmattet har varit perioperativ mortalitet. Slut-
satsen 4r att for vissa ingrepp, vanligtvis stérre och mer komplicerade,
kan en relation mellan volym och mortalitet pévisas. For andra typer
av ingrepp och inom vissa organisationer finner man ingen sddan rela-
tion. Troskelvirdet f6r att nd ett acceptabelt resultat i termer av post-
operativ mortalitet 4r i manga studier férvdnansvirt lagt, ofta ligre in
tio ingrepp per dr. De betydligt firre studier som undersdkt betydelsen
av antalet ingrepp per kirurg visar mer varierande resultat, men flera
studier visar ett samband mellan volym och resultat vid vissa kirurgiska

ingrepp.
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2. Metodproblem i studier av
patientvolymens betydelse for
behandlingens kvalitet och resultat

Studier av patientvolymens betydelse for resultaten av en behandling ir

vanligen retrospektiva kohortstudier (observationsstudier). Det innebir
att man i efterhand undersoker resultaten av en behandling, t ex en viss
typ av operation, hos en grupp patienter. Om sjukhus med olika antal

patienter per ér (patientvolym, “case load”) uppvisar skilda resultat, trots
att patienterna och behandlingarna i 6vrigt dr jimforbara, talar detta for
att patientvolymen har en betydelse for resultatet. Ibland studerar man

ocksa betydelsen av antalet patienter per likare, oftast di en kirurg.

Vil genomf6rda kan dessa studier ge sikra och trovirdiga resultat, men

det finns ocksa flera metodologiska problem att ta hinsyn till. En retro-
spektiv studie 16per alltid risken att patienturvalet kan ha influerats av

olika, ofullstindigt kinda, faktorer — man har ju inte i férvig faststille

inklusionskriterierna. Viktiga uppgifter om sjukdomsgrad och om andra
sjukdomar 4n den man studerar kan ocksd saknas eftersom urvalet av

registrerade variabler inte heller bestimts i forvig.

Underlaget f6r dessa studier 4r vanligen administrativa dataregister.
De kan innehalla diagnos- och operationskoder men inte mer detaljerad
information om sjukdomsgrad eller samtidiga andra tillstind som kan
paverka behandlingsresultaten. Principiellt ér situationen annorlunda
nir kliniska register anvinds f6r volym—resultatstudier. Hir dr data
registrerade prospektivt, vanligen med medicinska detaljer ("case-mix”).
Analysen sker emellertid retrospektivt. Man har dirfor myntat uttrycket
"RetroPro”-studier och hivdar att de 4r en egen kategori som inte bor
rubriceras som vanliga retrospektiva studier [1].
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Studiepopulationer

Volym-—resultatstudier 4gnas nistan enbart kirurgisk behandling, implicit
utifrin uppfattningen att den enskilda kirurgens hantverksmissiga skick-
lighet avgér behandlingsresultatet. Det dr givetvis en viktig faktor men
patienturval, bedomning och 6vrig handliggning av sjukdomstérloppet,
liksom andra specialiteters insatser (t ex hjirtmedicin, anestesiologi och
intensivvérdsresurser), kan ocksd vara avgérande. Det idr ocksd pafallande
att mojliga volymeffekter hos den storre, invirtesmedicinska delen av
sjukvirden nistan aldrig studerats. Det kan tyckas svirbegripligt att
antalet komplicerade hjirtfall hos kardiologen eller antalet komplexa
cellgiftsbehandlingar hos onkologen inte vicker samma underséknings-
intresse som antalet operationer hos kirurgen. Sjilvklart vore det av
intresse att undersoka t ex skillnader i hjirtfunktionen efter medicine-

ring vid olika sjukhus.

Kvalitetsmatt i sjukvarden

Postoperativ mortalitet ir det resultatmdtt som oftast anvints i volym—
resultatstudier. Det ir ett entydigt utfallsmétt som registreras med en
hog grad av sikerhet och precision. I de f3 tillstdind som 4r omedelbart
livshotande 4r det givetvis detta kvalitetsmatt som ska anvindas. En van-
lig, kanske ganska marginell, felkilla dr skillnaden mellan "in-hospital
mortality”, ett vanligt métt i studier frin USA, och den 30-dagarsmorta-
litet som annars dr mest relevant och mer jimforbar mellan linder. Med
allt kortare vardtider pa opererande sjukhus dkar forstds mojligheten att
operationsrelaterad tidig mortalitet inte uppmirksammas i de adminis-
trativa registren. Aven 30-dagarsmortalitet ger med dagens intensivvird
en oskarp bild av postoperativ mortalitet. Mortaliteten vid 9o dagar, eller
andelen patienter som kan dterforas till den aktivitetsnivd de hade innan
de insjuknade, ir ett betydligt skarpare méitt — men fordrar sannolikt
prospektiva studier. Administrativa databaser kan inte vara underlag
for sddana studier.

De flesta sjukdomstillstdnd har ett mer kroniskt forlopp och behand-
lingen syftar mer till att bevara eller forbittra livskvalitet, och till

att forlinga snarare dn ridda liv. Patientens dverlevnad pa lingre sikt
(femarsoverlevnad eller tredrsoverlevnad utan tecken pa aterfall vid
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cancerkirurgi) eller funktionsgraden hos ett implantat eller efter en
kirurgisk rekonstruktion ir resultatmatt som det minga ginger vore
mer meningsfullt att studera. Det dr ocksd sddana resultat som patienter
och sjukvardshuvudmin mest ir intresserade av.

Sjukdomsspecifika métt finns f6r minga tillstind, t ex gingformdga efter
ledkirurgi eller kirlrekonstruktion, smdrtgradering vid kronisk sjukdom
etc. Idag torde dock endast register som de svenska nationella kvalitets-
registren kunna redovisa den typen av utfallsmdtt pa nationell niva. Ling-
tidséverlevnad skulle kunna anvindas for att jimfora resultaten mellan
sjukhus vid behandling av t ex cancersjukdom. Behandlingsdatum ir
kint, och dodsdatum fés i Sverige litt frin befolkningsregistret (motsva-
rande i andra linder). En Kaplan-Meyeranalys med logrank-test skulle
visa om klinikerna skiljer sig at. Olika patientsammansittningar skulle
forstds kunna gora en sddan jimforelse svarvirderad.

Patientupplevelse (patient reported outcome measures, PROM) ir aktuellt
som resultatmatt. De kriver enkiter (EQsD, SF-36 och andra) eller inter-
vjuer bland patienter och kan vara metodologiskt komplicerade och kost-
samma. Hur sjuka patienterna 4n utgor ocksé en faktor att ta hinsyn
till. Patientens uppfattning ir inte heller alltid ett sikert matt pd virdens
kvalitet.

I en sjukvérd dir vi till vardags stindigt diskuterar antalet "behandlad
patient per tidsenhet/klinik/likare”, dr det vi egentligen behéver ett
mdtt som anger antalet “varaktigt botad per behandlad patient”. Kanske
vore detta en uppgift for alla specialiteter att utveckla for sin egen verk-
samhet?

Oberoende variabler, medicinska riskfaktorer,
”case mix”

Det idr inte sikert att patienter som behandlas for samma sjukdom vid
olika sjukhus ir jimforbara. Tvirtom finner man ofta skillnader i sjuk-
domsgrad och forekomst av komplicerande sjukdomar ("case mix”). Inte
sillan 4r det vanligare med mer lingt gingen sjukdom eller fler akuta
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fall vid vissa sjukhus ("selektionsbias”). Simre behandlingsresultat kan da
forklaras av att man behandlat mer svérartat sjuka patienter, som givet-
vis har storre risk for simre utfall, snarare in som en effekt av antalet
patienter. Bittre resultat kan 4 andra sidan uppnds om man medvetet
undviker att behandla de svérast sjuka, t ex genom remiss till annan vird
eller sjukhus. Detta kan man kontrollera for i den statistiska analysen
(multivariata metoder, flernivianalys) om man har uppgifter om sjuk-
domsgrad, dvriga sjukdomar, eventuella skillnader i behandlingen osv.
S4 dr dock inte alltid fallet: uppgifter som man inte férutsett nyttan av
kan saknas.

Det dr inte heller sikert att olika sjukhus registrerar samma uppgifter
om de patienter man vill studera. Urvalet av uppgifter kan dessutom
variera over tid ("information bias”). Om ekonomisk ersittning kan p3-
verkas av t ex diagnoskodningen kan det ocksé leda till skevhet mellan
sjukhus i uppgifterna ("data-creep”). Over huvud taget grundas de flesta
studierna av patientvolymens betydelse pa databaser som byggts upp av
administrativa eller ekonomiska skil och inte for studier av medicinska
behandlingsresultat. Det kan da t ex vara svart att avgora om en diagnos-
kod betyder att patienten hade sjukdomen eller komplikationen fore
behandlingen eller utvecklade den under eller efter behandlingen under
védrdtiden. Avsaknad av uppgifter om sjukdomsgrad eller komplicerande
sjukdomar kan omgjliggora hinsynstagande till skevhet i patienturvalet.

Variabeln sjukhusvolym kan vara problematisk om man studerar enbart
ett specifikt ingrepp, vilket dr det vanliga. Man tar d4 inte hinsyn till
att likartade ingrepp ocksé kan férekomma. En enhet som gor ett antal
pankreasresektioner utfor sannolikt ocksa ett antal andra storre ingrepp
i bukens dvre del. Det innebir att bdde kirurger och narkoslikare och
ovriga nodvindiga kringfunktioner har en storre erfarenhet och praktik
dn vad som visas i studien. Det innebir en haloeffekt som kan forklara
de forvanande ldga troskelvirden till goda resultat som ofta ses. Denna
tolkning har ocksa gjorts av andra, bl a Birkmeyer [2].

Variabeln kirurgvolym ifragasitts sillan. De fd studier som undersoker
effekten av antal ingrepp per kirurg definierar dock aldrig vem kirurgen
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dr — variabeln 4r aldrig validerad. (Senior kirurg eller junior kirurg med
senior assistent? Vem ir operatdr av tvd samopererande seniora kirurger,
bigge? Osv.) Frigan ir om det 6ver huvud taget 4r meningsfullt att,
utifrin administrativa register, forsoka statistiskt identifiera ett rimligt
antal ingrepp per kirurg som kvalitetsmatt.

Sjukhusstruktur

De flesta studier av forhillanden mellan volym och resultat utgar
frin USA dir man har ett stort antal smisjukhus med smé volymer.
Myndighetskontrollen har ocksa en annan utformning 4n t ex i Sverige.
I USA har ekonomiska incitament en stor betydelse for manga sjukhus
— kan man visa bra behandlingsresultat kan man ocksa rekrytera fler
betalande patienter, vilket sjukhuset vinner pa. Detta kan kanske locka
till felaktigheter i registreringar, att patienter med komplikationer fir
andra, inkorrekta diagnoser eller gloms bort? Ocksa i de vilskotta svenska
kvalitetsregistren har validering visat att inget register inkluderar mer
in 95 procent av patienterna, och de med komplikationer faller bort i
hégre frekvens 4n andra [3].

Aven i Storbritannien har man minga mindre sjukhus som gor sm3
volymer av mer komplex kirurgi. Svenska sjukhus har forstis en liten
volym i en internationell jimforelse, men vi har inte manga smasjukhus
som vart och ett gor ett litet antal komplicerade ingrepp. Mycket av
den mest avancerade kirurgin i Sverige ir centraliserad till de tio univer-
sitetssjukhusen. Svensk centralisering av barnhjirtkirurgi till endast
tva centra redan under 1980-talet framhélls som ett foredome i diskus-
sionen kring det uppmirksammade fallet med hég mortalitet pa thorax-
kliniken i Bristol vid mitten av 1990-talet.

I en i sammanhanget mycket viktig studie, baserad pa material frin
samtliga delstater i USA, undersoktes i vilken utstrickning volym vid
ingreppet pankreatiko-duodenektomi (standardingreppet vid kirurgi
for pankreascancer, som ocksa utfors i viss varierande frekvens pd andra
indikationer), var associerat med struktur nédvindig for kliniska resurser
[4]. Specifikt studerades i vilken frekvens ligvolymsjukhus (o—s ingrepp
per ar, 256 stycken), mellanvolymsjukhus (6-10, 11-30, 7 sjukhus i var-
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dera gruppen) och hoégvolymsjukhus (6ver 30, 38 stycken) svarade mot
Leapfrog-gruppens kvalitetskriterier (se ovan) eller hogt virde i ett lik-
nande kvalitetskriterium. Exempel pa sddana var om sjukhuset hade
likarbemanning dygnet runt pa intensivvardsavdelningen, hade “surgical
residents” (kirurger under utbildning, vilket innebir likarbemanning
dygnet runt), hade tjinster f6r vidareutbildning inom gastroenterologi
och om de hade interventionell radiologi. Ligvolymsjukhusen hade en-
dast 21 procent likare pd intensivvirdsavdelningen dygnet runt och bara
11 procent “surgical residents”, men 58 procent interventionell radiologi.
Dessa tal var hogre med hogre volym pankreatikoduodenektomi. Hog-
volymssjukhusen hade 74, 79 respektive 97 procent. Studien visar pé
viktiga skillnader mellan amerikansk och svensk sjukvird dir volymtal

i USA ir ett slags surrogatmdtt pd struktur som f6rutsittning for kvalitet.
Motsvarande skillnader i struktur finns ju inte i Sverige. Intensivvérds-
avdelningen och kirurgkliniken har sjukhusbundna likare dygnet runt
ocksd pa de minsta sjukhusen. Sddana skillnader gor att volym blir ett
komplicerat mitt i sammanhanget och innebir att det dr mycket svért
att dra ndgra slutsatser i frigan om cancerkirurgi och sjukhusvolym
baserade pa amerikanska studier.

Statistiska metoder

Hypotesen vid volym—resultatstudier 4r att riskfaktorn” patientvolym

— antalet patienter per sjukhus och ar — har betydelse for behandlings-
resultatet. Ofta néjer man sig med att rent allmint kunna visa att storre
volymer kan vara kopplade till ligre mortalitet. Gruppindelningen tycks
vanligen utgd frin det befintliga datamaterialet: man jimfor t ex det
halva antalet sjukhus som har stérst antal ingrepp med den andra halvan.
Troskelvirdet f6r antal ingrepp per sjukhus blir da arbitrirt, och medi-
anen har ingen sjilvklar medicinsk innebérd. I halvan med ligre volym
ingar dé sjukhusen med mycket lig volym, som tillsammans utfor en
betydande andel av ingreppen i USA och Storbritannien. Man kan dir-
for vanligen rent allmint visa att sjukhus med en volym 6ver medianen
har ligre mortalitet.

En studie kan t ex visa att sjukhus med fler 4n 300 av ndgon dtgird per
ar har ndgon procent bittre resultat in dem som har firre. Skillnaden
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kan vara statistiskt signifikant men ir inte s intressant i ett annat land
om inga sjukhus dir gor fler 4n so per ar och det kanske inte utfors
mer 4n 250 i hela landet. Dessutom ligger kanske behandlingsresultaten
dnda pa en bra eller rent av bittre nivé 4n vad som redovisas frin de av
studiens sjukhus som har 300 fall per &r. Om man istillet delar in sjuk-
husvolymen i fler grupper, t ex kvartiler eller kvintiler, 4r det vanligt att
hégre mortalitet foreligger i gruppen med ldgst volym. Den gruppen
kan ha enstaka eller mycket fa och si gott som alltid firre 4n tio opera-
tioner per 4r. Om man sedan jamfér sjukhus med den stérsta volymen
med dem som har riktigt liten volym pavisas i publicerade studier nistan
alltid statistisk signifikans. Man hivdar direfter ofta i diskussionen att
troskelvirdet f6r rimlig volym ligger pa hogvolymsjukhusets niva utan
att ta hinsyn till att mellanliggande volymgrupper vanligen har resultat
i paritet med (skiljer sig inte statistiskt frin) de riktigt stora. Det finns
exempel pa att volymgruppsindelning gjorts for att gynna det egna, stérre
sjukhusets verksamhet [5].

Att rent allmint visa ett statistiskt signifikant inverst férhillande mellan
volym och postoperativ mortalitet har inte s stort intresse. For att ett
sadant fynd ska fa praktisk betydelse, t ex utgéra underlag for forslag till
dndrad sjukhusstruktur, miste man kunna definiera ett troskelvirde.
Hur méinga ingrepp bor goras per ar for att en acceptabelt 1ag mortalitet
ska nds? Hur hanterar man i detta sammanhang sjukhus med lg volym
med goda resultat?

Om man istillet for olika volymgruppsindelningar sitter sjukhusvolym
till en kontinuerlig variabel finns forutsittningar for att ett troskelvirde
ska kunna identifieras [6,7]. Atskilliga studier visar da férvanansvirt laga
troskelvirden. Mortalitetsskillnaden ligger ofta mellan sjukhus som gor
enstaka ingrepp per ar och dem som gor 10—20 drligen. Skillnaden i nista
steg, upp till 100 ingrepp eller fler, betyder inte alltid s& mycket f6r det
studerade resultatet postoperativ mortalitet. Givetvis kan troskelvirden
for en eventuell volymeffekt skilja sig 4t mellan olika behandlingar.

Att jamf6ra sjukhus, kliniker eller operatorer kriver statistisk eftertanke.
Eftersom volymsiffrorna och behandlingsresultaten 4r osikra, behovs
madtt dven pd denna osikerhet, som konfidensintervall eller motsvarande.
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Hilften av alla sjukhus ligger alltid under medianvirdet; frigan ir om
nagra har resultat som inte 4r acceptabla.

Vid jimforelser mellan sjukhus fsrekommer ofta rankningslistor,
bist hdgst upp, simst sist. Eftersom antalet ingrepp vid varje sjukhus
ofta dr begrinsat maste man vilja statistisk metod med urskiljning.
Robertsson fann betydande skillnader i resultat dé olika statistiska
tekniker anvindes for att ranka svenska sjukhus avseende risken for
revision efter kniplastik [8]. Slumpvariationen kan sli igenom littare
om man anvinder si kallade "fixed effects”metoder; man bor istillet
anvinda den si kallade “random effect”™tekniken. Andersson beskriver
hur just osikerheten vid rankning kan beriknas och redovisas [9]. Det
aktuella arbetet av Holt beskriver en metod f6r hur det enskilda sjuk-
huset kan 6vervaka sin egen verksamhet i jimforelse med ett nationellt
genomsnitt [10].

Konsekvenser

Efter Lufts artikel diskuterades i USA orsakerna till det samband mellan
volym och mortalitet man ansig sig ha kunnat pévisa. Man diskuterade
om okad praktik gav bittre resultat (practice makes perfect”) eller om
sjukhus med 1&g mortalitet drog &t sig fler fall (’selective referral”) [11].
Att trining dr visentligt vid t ex kirurgi ter sig sjilvklart, frigan ir sna-
rare hur specifik triningen ska vara, och hur mycket och ofta kirurgerna
ska trina for att triningen ska vara acceptabel. Remittering i Sverige
sker huvudsakligen inom respektive region, frin linssjukvérden till ett
region- eller universitetssjukhus. Selektiv remittering didrutéver torde
inte patagligt kunna sinka postoperativ mortalitet.

Birkmeyer drar slutsatsen att patienter kan 6ka sin dverlevnadschans
genom att soka sig till sjukhus med de storre volymer som rekommen-
deras av Leapfrog-gruppen och genom att begira operation av en kirurg
som gér méinga ingrepp av det aktuella slaget [12]. Samtidigt inser han
att avstdnd och tillginglighet 4r faktorer som man inte kan bortse fran.
Till det kan fogas att i stort sett hela litteraturen kring sambandet volym—
resultat bortser fran utbildningsbehovet. En kirurg méste bérja nigon
gidng, man kan inte omedelbart ha en stor erfarenhet. I praktiken sker
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detta alltid genom att en erfaren kirurg initialt handleder den yngre.
Vem ir i volymhinseende operator i dessa fall? Och nir sitter effekten
av kirurgens egen &lder in? Och hur virderar man den #ldre kirurgen som
kallas in vid ett fatal tillfillen f6r sirskilt komplicerade fall?

Som diskuterats kort ovan utgor volym i amerikanska studier ett
“surrogat-strukturmdct” for kvalitet. Likarbemanning pé kirurgklinken
och pd intensivvérden ir i svenska forhallanden en sjilvklarhet for att
bedriva stor kirurgi av typen cancerkirurgi. Dirfor behover inte studier
gjorda i Sverige alls visa liknande volym—resultat-kopplingar. Svensk
sjukvérd har internationellt istillet betraktats med respekt for att vi med
sma volymer kan presentera utmirkta resultat. Over huvudtaget ger de
refererade studierna endast 6gonblicksbilder. Tolkningen har oftast varit
att stor volym ger bra resultat. Tankef6ljden blir d att bra resultat fordrar
stor volym, dvs centralisering rekommenderas. Lufts ursprungsartikel
frdn 1979 kan fortfarande forekomma som argument fér centralisering
i svensk debatt under 2000-talet. I verkligheten sker en kontinuerlig
forindring 6ver tid. Kirurger med simre resultat slutar eller fir andra
uppgifter, kliniker med mindre volymer ifrigasitter sin verksamhet, man
viljer att fokusera pa andra sjukdomar eller alternativa behandlings-
metoder. Givetvis ofta under inflytande av att resultatstatistiken upp-
mirksammas.

I ett avldngt land med mestadels f4 invdnare per kvadratkilometer
mdste man vid timligen ovanliga sjukdomar som esofaguscancer och
pankreascancer virdera den eventuella kvalitetshojande effekt som en
ytterligare centralisering av kirurgin kan medfora. Detta utdver den som
sker idag och den som eventuellt ytterligare kan dstadkommas genom att
varje enhet oppet rapporterar sina resultat. Mot detta stir de eventuella
negativa effekter som en centralisering kan fa f6r frmégan till diagnos-
tik och till palliativt omhindertagande inklusive olika kirurgiska &t
girder.

Ombhindertagandet av det stora flertal cancerpatienter som inte kan
botas kirurgiskt, eller som inte blir botade av sitt centraliserade kirur-
giska ingrepp, méste rimligen ske nira hemorten. Skulle en hért driven
specialisering pd sikt negativt paverka denna betydligt mer svarstuderade,
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men ur ett nationellt perspektiv minst lika viktiga del av virden? Det ir
fulle mojlige att sd skulle bli fallet. Det viktiga 4r att detta inte 4r studerat
och att sidant underlag méste tas fram f6r att hela problemet ska kunna
belysas i en evidensbaserad diskussion.

I den statistiska utredningen av Bristol-fallet hivdade forfattaren att det
inte ir sjilvklart att centralisering dr losningen nir sjukhus med lag volym
har simre resultat [13]. Andra faktorer 4n antalet ingrepp kan vara visent-
liga. Forfattaren nimner viletablerad verksamhet, hog klass pa intensiv-
vérden, férméga att rekrytera och behélla kompetent personal. Det ir inte
sjalvklart att detta foljer med om man t ex slir ihop fall med en viss sorts
operation frin tva eller flera sjukhus.

Intressant i det sammanhanget 4r att man i Storbritannien nu f6rsoker
koncentrera operationerna f6r bukaortaaneurysm till enheter som kan
gora minst 32 ingrepp per ar. I Sverige har kirlkirurgerna foreslagit norm-
virdet 10 ingrepp per ar. Det valda troskelvirdet torde emanera frin Holts
studie ddr sjukhusen i kvintilgruppen med flest ingrepp hade gjort minst
32 operationer per ar [7]. Det statistiskt signifikanta troskelvirdet lig
dock mellan den ligsta volymgruppen o—7 ingrepp och dem som gjorde
8 eller fler ingrepp. Man kan friga sig varfor inte den grinsen f6ljdes, eller
varfor man inte kriver 30 eller 35 ingrepp per ar. Eller varfér man inte
foljer det samtida arbetet av Jibawi dir man med sjukhusvolym som kon-
tinuerlig variabel identifierade 14 operationer som troskelvirde [6]?
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3. Volym och resultat -
egna sammanstallningar

Projektgruppen har f6r SBU:s rikning under nigra ar gitt igenom litte-
raturen inom flera medicinska omriden avseende forhillandet mellan
volym och resultat. Den forsta rapporten utarbetades som underlag till
Ansvarskommittén, medan de f6ljande har tagits fram som underlag till
Rikssjukvirdsnimndens éverviganden. Denna rapport dr en samman-
stillning och problematiserande diskussion av det som tidigare gjorts.

Ar 2005

Volym och kvalitet — en forstudie

I den granskades tillginglig litteratur inom hjirtkirurgi, kirlkirurgi,
cancerkirurgi, traumavérd/skadekirurgi, kirurgi for dvervike, ortopedisk
kirurgi och neonatal intensivvard.

Ar 2007

Barnhjirtkirurgi

Sammanfattningar och konklusioner av foérstudien till ansvars-
kommittén och av rapporten om Barnhjirtkirurgi finns i Bilaga 2.

Ar 2008

Hjirtkateterisering och pacemakerbehandling hos barn
Behandling av brinnskador

Kraniofacial kirurgi

Transplantation av lever, hjirta och lungor
Neuroradiologi

Cochleaimplantat

Rapporterna aterfinns i sin helhet i Bilaga 2.
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En av férfattarna till denna rapport har ocksé under samma tidsperiod
granskat artiklar rérande férhéllandet mellan volym och mortalitet vid
planerad operation for bukaortaaneurysm [1]. Syftet med detta ingrepp
dr att undvika déd i ruptur samtidigt som operationen i ett litet antal
fall kan leda till det man vill undvika. Mortalitet ir alltsd i detta fall ett
relevant kvalitetsmartt. Artikeln har tydliga exempel pa betydelsen av
olika volymgruppsindelningar och pa skillnader i sjukhusstruktur mellan
linder.
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4. Sammanfattning

Generellt dr antalet volym—resultat-studier inom varje givet medicinskt
omréde mycket begrinsat. Majoriteten av studierna utgdr frin linder med
en sjukvardsorganisation som skiljer sig avsevirt frin den svenska, vanli-
gen USA. Det ir en allvarlig invindning om resultaten ska kunna over-
foras till situationen i Sverige. Generellt kan man pévisa bittre resultat
— oftast ligre postoperativ mortalitet — pd enheter som har stérre volym.
I s& gott som alla studier finner man dock att dven en del enheter med
liten volym uppvisar mycket goda resultat. Statistiskt signifikanta skillna-
der dr inte sillan kliniskt sett smi. Dessa studier utgor sdledes inte i sig
tillfredsstillande underlag for organisationsférindringar inom svensk sjuk-
vird. Médnga av dessa studier uppvisar olika metodproblem och tillkorta-
kommanden, vilket diskuterats i Kapitel 2.

Pavisade volymeffekter i studier frén andra linder ska givetvis noga be-
grundas: man maéste friga sig om det pdvisade ocksd kan gilla i Sverige?
Slutsatser frin studier under andra férhillanden 4r emellertid inte sikert
direke giltiga f6r Sveriges mer homogena, offentligt finansierade system.
Forslag till hur sjukvirden i Sverige bor organiseras ska huvudsakligen
grundas pa studier av resultat i den svenska sjukvérden.

Redan Luft papekade i sin ursprungsartikel att denna typ av register-
studier inte fritar ndgot sjukhus frin att bedriva eget kvalitetsarbete
("We do not propose that statistics of this type can substitute for careful
quality review by the hospital staff.”) Vi anser dessutom att behandlings-
resultat och komplikationsfrekvenser i limplig form ska redovisas 6ppet.
Detta dr helt i enlighet med den aktuella svenska praktiken av 6ppen
redovisning frin framfor allt vira nationella kvalitetsregister. En sidan
redovisning 4r pd ging inom allt fler omrdden. Den leder till att enheter
som inte kan redovisa acceptabla resultat upphér med sin verksambhet.
Detta kan uppfattas vara en faktor bakom de internationellt sett starka
resultaten av kirurgi vid rektalcancer i Sverige [1].
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Den refererade litteraturen uppvisar blandade resultat. Véra egna genom-
gdngar ger ocksa vid handen att underlaget for att bedéma en viss enskild
dtgird eller operation vanligen 4r mycket begrinsat. Det studerade mate-
rialet bedomer vi kunna vara utgingspunkt for féljande reflektioner och
forslag inom omréidet:

1. Enstaka, eller mycket 3, ingrepp av mer komplicerad art har vanligt-
vis i de studerade rapporterna varit férenat med klart simre utfall.

2. Troskelvirdet riknat som arligt antal ingrepp for acceptabla resultat
dr oftast férvanande ldgt — i de flesta fall mindre in omkring tio in-
grepp per klinik och &r. Med postoperativ mortalitet som resultat-
variabel finns det, férutom vad som sagts i punkten ovan, f6ga under-
lag f6r centralisering till mycket stora enheter.

3. Antalet ingrepp pé ett sjukhus eller av en kirurg per tidsenhet 4r en
surrogatvariabel for kvalitet. Istillet f6r att enbart rikna antalet in-
grepp vid en klinik bér man 6ppet redovisa resultat och komplika-
tioner for alla de operationer man har utfért inom omradet ifraga.
Sidan redovisning bér bygga pa prospektiv registrering, girna i ett
nationellt register for att underlitta jimforelser. Mortaliteten over tid
vid varje sjukhus kan 6vervakas for att snabbt identifiera avvikelser
fran ett nationellt medelvirde eller nigon annan standard. Enhetliga
definitioner 4r en viktig férutsittning for sddant arbete.

4. Det kan av andra skil dn bristande kvalitet i nuvarande system, t ex

tillgdng till avancerade kringresurser, finnas anledning att centralisera
vissa resurskrivande ingrepp med nationellt sett lig volym.
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6. Ordlista

Aneurysm

Arytmi

Atresi

Bilar

Case-mix

Elektiv behandling

Emboli

Immunsuppression

Insufficiens

KAPITEL 6 + ORDLISTA

Lokal utvidgning av en artir. Aven lokal utvidgning
av hjirtviggen efter en hjirtinfarke

Oregelbunden rytm. Vanligen avses en rubbning
i hjartverksamheten

Medfodd missbildning som innebir fortringning

eller total frinvaro av ett hilformigt organ eller en

kroppséppning
Som har med galla eller gallvigar att géra

Sammansittningen av den patientgrupp som
behandlas vid en viss enhet, t ex ett sjukhus.

Vissa sjukhus kan ha svarare sjuka patienter,

vilket kan paverka resultaten negativt

Behandling som inte behover goras omedelbart.
Tidpunkt och plats kan viljas nir det passar bast
(motsats till akut)

Blodproppssjukdom som orsakas av en embolus
(blodpropp som bildas i ett blodkirl, lossnar och
fors till ett annat stille i blodomloppet)

En behandlingsmetod som gar ut pa att reducera
eller helt upphiva det normala svaret pé tillforsel av
antigen (imne som ir frimmande f6r kroppen och

som framkallar bildning av antikroppar)

Otillricklighet, bristande funktion
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Ischemi

Kaplan-Meyeranalys

Perioperativ

Peroperativ

Portoenterostomi

Postoperativ
Ruptur

Subaraknoidal-
blodning

Vaskular
Ven

Ventrombos

46

Brist pé blod i en del av kroppen
Metod fér att berikna éverlevnad i en patient-
population dir 6kningen ir patienternas verkliga

overlevnadstid

Som sker i samband med operationen,
t ex fore eller efter

Som sker genom operationen

Operativt inldgg av en anastomos (forbindelse)
mellan tarmen och portddern (vena portae)

Som intriffar eller forekommer efter en operation
Bristning (av mjukdelsorgan i kroppen)

Blédning i skallen under hjirnans spindelvivshinna

Som hér ihop med eller avser blodkirl
Blodkirl som fér blodet mot hjirtat

Blodproppsbildning i en ven
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Bilaga 1. Studiemetodik for
aktuella sammanstallningar

Sokning i relevanta databaser har gjorts av informatiker pd SBU och
projektgruppens lispar har tillsints resulterande urval titlar. De har
sedan var och en for sig valt ut potentiellt relevanta arbeten fran titel/
abstraktforteckningen. I forstudien gjordes inte en fullstindig sokning,.

Tabell 1. Sammanstdlining av utfallet av litteratursokning for respektive dmne.

Arbeten Dirav relevanta
i sokning arbeten
2005 Forstudie 54 40
2007 Barnhjartkirurgi 102 9
2008 Hjartkateterisering m m barn 44 9
Brannskador 35 4
Kraniofacial kirurgi 15 4
;I]'j;arrlz?llzr;?:ion av lever, 71 16
Neuroradiologi 700 4
Cochleaimplantat 66 0
Totalt 1087 86

Kopior av valda arbeten har sedan granskats, delvis gemensamt, delvis
har vi delat upp arbetena mellan oss. Skiljaktigheter har [3sts genom
diskussion i enstaka fall. Den samlade bedomningen ir siledes gemen-
sam. Ytterligare arbeten kan ha tillférts under granskningens géng, t ex
referenser frin granskade arbeten. Vi har ofta haft informella kontakter
med sakkunniga inom omriden dir vi inte sjilva dr verksamma for att
orientera oss om aktuella foérhillanden.
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Vi har sirskilt forsoke virdera: typ av sjukhus/vérdorganisation, volym-
gruppsindelning, utfallsmétt, funna skillnader mellan volymgrupper
och praktisk relevans for svenska forhéllanden. En kort sammanfattning
har gjorts av varje granskat arbete och finns tillginglig via SBU.

De tidigare utvirderingarna som gjorts redovisas i sin helhet i Bilaga 2,
utom forstudien frin ar 2005 och studien om barnhjirtkirurgi. For
dessa presenteras enbart sammanfattning och slutsatser. Rapporterna

finns tillgingliga i sin helhet via SBU:s webbplats [1,2].
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Bilaga 2. Sammanfattningar av aktuella
genomgangar 2005-2008

Volym och kvalitet i varden - en forstudie

Sammanfattning och slutsatser

Det finns en omfattande litteratur som beskriver studier inom cancer-
kirurgi, karlkirurgi, hjartsjukvird, ortopedi och traumasjukvard av
sambandet mellan volymen patienter som behandlas (oftast opereras)
for en viss sjukdom pa ett visst sjukhus (mindre ofta volymen opererad
av en enskild kirurg) och behandlingsresultatet. Det senare ir oftast
uttryckt som mortalitet inom 30 dagar. Motsvarande typ av studier
saknas nistan helt inom icke kirurgiska imnesomriden. Manga av
studierna pévisar ett omvint samband, dvs sjukhus med stor volym
har ligre mortalitet.

De allra flesta, om inte alla, studier inom omridet kan kritiseras for
metodologiska tillkortakommanden. Oftast féreligger en signifikant
skillnad d& 6vriga grupper (mindre ofta den storsta gruppen) jaimfors
med den minsta. De statistiska skillnader som kan pévisas i mycket stora
patientmaterial r inte alltid av klinisk relevans. Studierna ir inte heller
gjorda i ett sidant ssmmanhang att resultaten utan vidare 4r verforbara
till svensk sjukvard. Sammantaget indikerar dessa studier genom den
stora mingden samstimmiga data inda tydliga budskap.

Framfor allt inom cancerkirurgi och kirlkirurgi pévisas si gott som

genomgiende att enheter som utf6r endast enstaka ingrepp av ett visst
slag (1—3 per &r) har simre resultat an dem som genomfor flera. Sddan
verksamhet med lag volym bér dérfor inte fortsitta. Litteraturen ger for-
utom detta inget underlag for organisatoriska férindringar inom svensk

sjukvérd.

For att komma till ritta med de problem inom sjukvarden som kan
vara orsakade av dilig trining eller ndgon annan tinkbar effekt av liga
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patientvolymer bér alla enheter registrera och 6ppet redovisa sina resul-

tat inom cancerkirurgi, kirlkirurgi, hjirtsjukvard, ortopedi och trauma-
sjukvérd. Ocksd inom annan hogspecialiserad verksamhet inkluderande
neurokirurgi, thoraxkirurgi, organtransplantation och internmedicinska
specialiteter bor sddan registrering systematiskt goras.

Den utveckling som paborjats med 6ppen redovisning av medicinska
resultat bor fortsitta och byggas ut och vara en naturlig del i verksamhets-
uppfoljningen. Rapporteringen bér struktureras si att data blir jimfor-
bara och allmint tillgingliga [1].
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Barnhjartkirurgi - Vad sager litteraturen
om volym och resultat?

Sammanfattande kommentarer

Resultat i Sverige

Centraliseringen av barnhjirtkirurgin till Lund och Géteborg bérjade
1992. Svenska data frin 2005, som kan vara av intresse for forstdelsen
av litteraturgenomgangen, presenteras nedan.

Tabell 2. Barnhjdrtkirurgi i Sverige, antal operationer och mortalitet.

Lund Goteborg

Antal operationer pé barn 303 193
0-19 ar
Total mortalitet 0,6% 2,0%
Antal operationer i hjart—lungmaskin 228 148

Mortalitet vid dessa 0,9% 2,0%
Operation pa mycket spada barn 31 51
(0—30 dagar) i hjart—lungmaskin
(hog risk)

Mortalitet vid dessa 0% 9,7%

Dessa siffror star sig mycket bra i jimforelse med vad som presenteras
i internationell litteratur, trots att bide Lund och i synnerhet Goteborg
har relativt sm& volymer.

Resultat redovisade i litteraturgenomgangen

De nio studier med egna data som ingér i materialet stédjer uppfatt-
ningen att det finns en omvind relation mellan volym och mortalitet
[1]. Data ir emellertid inte helt enkla att tyda och 6versitta till svenska

forhallanden.

Tveklost paverkas resultaten av framgingsrika storsjukhus, som har en
mycket hog volym och ocksa sannolikt andra gynnsamma férhéllanden.
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Det dr dock inte sikert att dessa resultat skulle kunna uppnés dven om
alla Sveriges patienter under 18 4r med behov av hjirtkirurgi centrerades
till ett enda sjukhus (vilket inte ér realistiskt och inte 6nskvirt av andra

skal).

Det finns inget vetenskapligt stod f6r ndgra sirskilda troskelvirden.
De trosklar som redovisas i studierna har, som Spiegelhalter papekar,
tillkommit i efterhand och kan ha valts for att skapa signifikanta skill-

nader [2].

Varken Lund eller Goteborg tillhér enheterna med hég volym sidsom
de definieras i den hir genomgéngna litteraturen. Lund ligger nira att
vara ett sjukhus med hog volym, men sannolikt inkluderas i sjukhusets
drsstatistik fler enklare ingrepp med lag risk och barn i hogre aldrar.
Aven om gruppen sjukhus med lig volym har simre resultat in gruppen
med hog volym sa finns det sjukhus i lagvolymgruppen som har ut-
mirkta resultat. Litteraturstudien stdjer inte att ett utdkat antal oper-
erande enheter inom barnhjirtkirurgin i Sverige skulle vara rationellt.

Sammanfattningsvis kan konstateras att de resultat som publicerats i
vetenskapliga artiklar stodjer uppfattningen att hogre volym ger bittre
resultat. Trenden ir tydlig men inte sirskilt stark. Det finns som sagt
inget stdd for att identifiera sirskilda troskelvirden. Manga andra fak-
torer 4n volymen paverkar de slutliga resultaten vid komplicerade hjirt-
operationer pd barn. Exempel pd sidana faktorer ir selektion av patienter,
operatorens individuella skicklighet och engagemang, anestesi- och inten-
sivvdrd och barnkardiologisk diagnostik. Data frin USA talar f6r att
faktorer som kon, ras och sociala férhillanden sannolikt ocksd kan vara

betydelsefulla [3].
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Litteraturgenomgang
Sokstrategi

Barnhjdrtkirurgi, PubMed (NLM), februari 2008

(”’pediatric cardiac surgery”[Title/Abstract] OR ((”congenital heart defect”[Title/
Abstract] OR congenital heart defects”[Title/Abstract] OR “heart defects, congenital”
[MeSH Terms]) AND (”surgery”[Title/Abstract] OR “surgical”[Title/Abstract] OR
”surgery”[MeSH Subheading])) OR ((”pacemaker, artificial’ [MeSH Terms] OR ”pace-
maker”[Title/Abstract] OR "pacemakers”[Title/Abstract] OR "heart catheterization”
[MeSH Terms] OR "heart catheterization”[Title/Abstract] OR "cardiac catheter”[Title/
Abstract] OR “cardiac catheters”[Title/Abstract] OR heart catheter”[Title/Abstract]
OR ”heart catheters”[Title/Abstract] OR ”cardiac surgical procedures”’[MeSH Terms]
OR ”thoracic surgery”’[MeSH Terms] OR “cardiology service, hospital’[MeSH Terms]
OR "heart ventricles/surgery”[MeSH Terms]) AND (”child”[MeSH Terms] OR “child”
[Title/Abstract] OR pediatric[Title/Abstract] OR children[Title/Abstract]))) AND
("workload”[MeSH Terms] OR “regionalization”[Title/Abstract] OR “regionalisation”
[Title/Abstract] OR ("hospital volume”[Title/Abstract] OR "hospital volumes”[Title/
Abstract]) OR (”surgeon volume”[Title/Abstract] OR "surgeon volumes”[Title/Abstract])
OR (”caseload”[Title/Abstract] OR "caseloads”[Title/Abstract]) OR (”high volume
hospital”[Title/Abstract] OR "high volume hospitals”[Title/Abstract]) OR (”low volume
hospital”[Title/Abstract] OR "low volume hospitals”[Title/Abstract]) OR “hvh”[Title/
Abstract] OR "Ilvh”[Title/Abstract]) AND (“retrospective studies”[MeSH Terms] OR
“comparative study”[Publication Type] OR "consensus development conference”
[Publication Type] OR “meta analysis”[Publication Type] OR “multicenter study”
[Publication Type] OR “cohort studies”[MeSH Terms] OR “odds ratio”[MeSH Terms]
OR ’risk factors”[MeSH Terms] OR ”sweden”’[MeSH Terms] OR systematic[sb] OR
“quality indicators, health care”[MeSH Terms] OR ”quality indicator”[Tltle/Abstract]
OR "quality indicators”[Title/Abstract])
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Hjartkateterisering och pacemakerbehandling av barn

SBU har enligt avtal med Socialstyrelsen fatt i uppdrag att utarbeta
underlag till Rikssjukvirdsnimnden. Det ir framfor allt frigan om
samband mellan volym och kvalitet som ska belysas, men ocksé vilka
utfallsmétt som anvints for att mita kvalitet.

SBU har tidigare 6verlimnat ett underlag om barnhjirtkirurgi, men
har ombetts att gora en kompletterande undersékning som avser hjirt
kateterisering och pacemakerbehandling av barn.

Inom dessa hogspecialiserade verksamheter har SBU inte funnit nigra
studier med huvudsyfte att studera sidana samband. Nigra studier
beror dock frigestillningarna perifert.

Pacemaker hos barn

I en amerikansk studie analyserades utvecklingen av implanterade
pacemakrar och defibrillatorer under &ren 1997—2004 [1]. Uppgifter
om olika komplikationer, sisom postoperativ blodning, lungemboli,
djup ventrombos, infektioner och blodforgiftning, insamlades. Data
hade inget konsistent samband mellan volym och kvalitet f6r de fem
olika patientgrupper som studerades. Aven barn ingick i materialet,
men sirredovisades inte. Inga resultat kan dirfor presenteras for denna

patientgrupp.

Hjirtkateterisering hos barn

I en engelsk studie har man analyserat férekomsten av och komplika-
tioner vid hjirtkateterisering under 1990-talet hos bde barn och vuxna.
Tvé rapporter har publicerats frin studien, 1993 och 2006 [2,3]. Studien
har genomf6rts vid 41 hjirtenheter i England och Wales. Antalet katete-
riseringar rapporterades en gdng i manaden och komplikationer nir de
uppstod. Totalt utfordes under de tio aren 211 645 ingrepp, varav 7 582 pa
barn.

Av komplikationerna i hela materialet var de vanligaste arytmier (35 pro-
cent), vaskulira komplikationer (22 procent) och ischemier (11 procent);
de senare svarade for en stor del av dodsfallen. Totalt intriffade 1 614
komplikationer och 164 dodsfall. Det totala antalet komplikationer
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for barnen var 54 (7,1/1 000) och 11 dédsfall (1,45/1 000). Det fanns inget
tydligt samband mellan volym och kvalitet for alla sjukhusen, men den
storsta andelen komplikationer fanns vid fyra centra som utférde firre
in 100 ingrepp per minad och i den grupp av tio enheter som i genom-
snitt utférde firre 4n 30 ingrepp per minad. Sambandet mellan volym
och intriffade dodsfall var signifikant. Komplikationsgraden minskade
successivt under tiodrsperioden. Uppgifter om enskilda behandlare hade
inte samlats in, sd i studien gjordes ingen analys av eventuella samband
mellan volym och kvalitet pd denna niva.

Kommentarer

Vi har gjort en grov uppskattning av arsbehovet i Sverige av dessa under-
s6kningar och ingrepp pa barn, baserat pa uppgifter frin Stockholm och
Uppsala.

Invasiva elektrofysiologiska undersokningar Totalt omkring 125
och ablationer (ej barn 2-7 ar)

Invasiva undersékningar/interventioner Totalt omkring 250

Pacemakerbehandling Totalt omkring 50

Den engelska studien visar att komplikationsfrekvens respektive morta-
litet vid hjirtkateterisering av barn ligger pé en relativt lag niva. Forfatt-
arna papekar att det kan finnas en viss risk for underrapportering av
komplikationer vid ett frivilligt rapporteringssystem. De understryker
ocksd de manga faktorer som kan péverka komplikationsrisken och dir-
med kvaliteten i verksamheten. De foreslar dirfor att ett obligatoriskt
systematiskt monitoreringssystem infors i hela Storbritannien for all
kateterisering.

I en amerikansk genomging analyseras i vilken utstrickning amerikan-
ska sjukhus har tillrickligt mdnga procedurer per &r, for att postopera-
tiv mortalitet ska vara en pilitlig variabel for att identifiera sjukhusens
kvalitet [4]. Manga studier som relaterar “case load” till mortalitet, har
uppfattats av patienter och beslutsfattare som just en beskrivning av en
metod att identifiera sjukhus med lég eller hog kvalitet. Smi tal i jam-

60 VOLYM OCH RESULTAT



forelsematerialen och en lg frekvens av den studerade effekten (mor-
talitet) tillsammans med statistiska osikerheter, gor emellertid att detta
inte 4r mojligt, om inte sjukhusvolymen av de aktuella fallen ir tillrick-
ligt hog. Forfattarna konstaterar att det 4r mycket ovanligt att sjukhus
har tillrickligt stor volym, for att en jimforelse av postoperativ mortalitet
sikert ska kunna spegla kvaliteten. Det giller t ex barnhjirtkirurgi men
ocksa abdominella aortaaneurysm, pankreascancer- och esofaguscancer.
I de sistnimnda fallen var det bara 8,2 respektive 1 procent av sjukhusen
som hade tillrickligt stor volym. Studien understryker behovet av mer
djupgiende analyser baserade pa flera olika faktorer, for att man ska
kunna bedéma hur kvaliteten vid olika enheter varierar.
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Behandling av briannskador - utvirdering
av litteraturen avseende studier av relationen mellan
volym och kvalitet

SBU har enligt avtal med Socialstyrelsen fatt i uppdrag att utarbeta
underlag till beslut i Rikssjukvérdsnimnden. Denna utredning beskriver
det vetenskapliga underlaget f6r sambandet mellan volym och kvalitet
vid behandling av brinnskador. Frigestillningarna var:

1. Finns det ndgot samband mellan kvantitet och kvalitet
i litteraturen for verksamhetsomridet?

2. Hur definieras kvalitet i identifierade studier?

I Sverige finns viletablerade rutiner fér omhindertagande av brinn-
skador. Patienter med brinnskador éver en viss svarighetsgrad remitteras
vanligen till ett regionalt center (en brinnskadeenhet eller en plastik-
kirurgisk klinik). Skriftliga riktlinjer 4r tillgidngliga och vilkinda i akut-
sjukvarden. Handliggningen uppfattas som vilfungerande och okon-
troversiell. Frigan om férhallandet mellan volym och kvalitet inom
brinnskadevarden i Sverige tycks inte vara sirskilt aktuell.

Identifierade studier

Frin en sokning i medicinska databaser for flera omraden avseende rela-
tionen mellan volym och kvalitet, har fyra artiklar identifierats som even-
tuellt kan belysa volym—kvalitetstérhallanden inom brinnskadevarden.
Dessa utgdr samtliga frin USA. Tv4 av artiklarna innehaller inga kliniska
data utan beskriver snarare organisation och principer for centralisering
av svérare brinnskadefall [1,2]. De tvi resterande arbetena utgar frin
samma forfattare och samma population och utgor siledes en enda

studie [3,4].
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Resultat
Sambandet mellan kvantitet och kvalitet

De tvd studier som behandlar frigan om relationen mellan volym och
kvalitet anvinder klassificering med hjilp av DRG-koder ("Diagnose
Related Groups”) som oversiktligt anger svérighetsgrad [3,4]. Ingen medi-
cinsk riskstratifiering anvindes. Sjukhusen med hog volym hade for de
cirka 5 procent svarast skadade mer 4n dubbelt s& hog dédlighet som sjuk-
husen med ldg volym, sannolikt pga skillnader i skadegrad som inte kom
fram i DRG-klassificeringen. Man bor ocksa notera att sjukhusstruktu-
ren i USA skiljer sig i hog grad frén den svenska med ett mycket stérre
antal mindre sjukhus. Se detaljer i Bilaga 1.

Det finns siledes i den medicinska litteraturen ett otillrickligt vetenskap-
ligt underlag for att bedéma om antalet virdade patienter vid ett sjukhus
har ndgon avgorande betydelse for dverlevnad eller andra resultatmite
vid brinnskador. Nagot minsta rimligt antal virdade per ar och sjukhus
kan inte heller anges.

Som vid andra komplexa medicinska tillstind som kriver insatser av
flera olika medicinska specialiteter, torde det vara olimpligt att endast
vdrda ett mycket litet antal svdra brinnskador per &r vid ett sjukhus.

Definition av kvaliter

De studier som tar upp frigan om relationen mellan kvantitet och

kvalitet anvinder dodlighet som utfall [3,4].
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Litteraturgenomgang

Sokstrategi for genomgdng av volym—resultatstudier
av bl a brinnskador och kraniofacial kirurgi

Kraniofacial kirurgi, PubMed (NLM), oktober 2007

(”Burns”[Majr] OR ”Eye Neoplasms”[Majr] OR (”Surgery, Plastic”’[Majr] AND ”Eye”
[Mesh]) OR (”Surgery, Oral”’[Majr] OR ”mandibular fractures/surgery”[MeSH Terms]
OR ”Maxillary Fractures/surgery”’[MeSH] OR ”Zygomatic Fractures/surgery”’[MeSH] OR
”Jaw/surgery”[MeSH]) OR ”Craniofacial Abnormalities/surgery”[Mesh] OR (”Cranio-
facial Abnormalities”[Mesh] AND (”Titanium”[Mesh] OR ”Prostheses and Implants”
[Mesh])) OR (”Ear, External/surgery”[Mesh] AND (”Ear, External/abnormalities”[Mesh]
OR ”microtia”[Title/Abstract]))) AND (”workload”[MeSH Terms] OR regionalization”
[Title/Abstract] OR “regionalisation”[Title/Abstract] OR ("hospital volume”[Title/Abst-
ract] OR "hospital volumes”[Title/Abstract]) OR (”’surgeon volume”[Title/Abstract]

OR ”’surgeon volumes”[Title/Abstract]) OR (”caseload”[Title/Abstract] OR “caseloads”
[Title/Abstract]) OR (”high volume hospital”’[Title/Abstract] OR "high volume hospitals”
[Title/Abstract]) OR (”low volume hospital”’[Title/Abstract] OR "low volume hospitals”
[Title/Abstract]) OR "hvh”[Title/Abstract] OR ”Ivh”[Title/Abstract])

BILAGA 2 + SAMMANFATTNINGAR AV AKTUELLA GENOMGANGAR 2005-2008 65



Referenser

1. Pacella SJ, Butz DA, Comstock MC,
Harkins DR, Kuzon WM, Jr., Taheri
PA. Hospital volume outcome and dis-
charge disposition of burn patients. Plast
Reconstr Surg 2006;117:1296-305;
discussion 1306-7.

2. Bobo PK. Burn care. Impact of regiona-
lization in region two — 1978. ] Med Assoc
State Ala 1979;49:14-6, 35-6, 46-7.

66

3. Sheridan RL. Burns. Crit Care
Med 2002;30:5500-14.

4. Pacella SJ, Harkins D,

Butz D, Kuzon WM, Jr., Taheri
PA. Referral patterns and severity
distribution of burn care: implica-
tions for burn centers and surgical
training. Ann Plast Surg 2005;
54:412-9.

VOLYM OCH RESULTAT



Kraniofacial kirurgi - utvardering av litteraturen av-
seende studier av relationen mellan volym och kvalitet

SBU har enligt avtal med Socialstyrelsen fatt i uppdrag att utarbeta
underlag till beslut i Rikssjukvérdsnimnden. Denna utredning beskriver
det vetenskapliga underlaget f6r sambandet mellan volym och kvalitet
vid kraniofacial kirurgi. De huvudsakliga frigestillningarna var:

1. Finns det ndgot samband mellan kvantitet och kvalitet
i litteraturen for verksamhetsomridet?

2. Hur definieras kvalitet i identifierade studier?

Inom omradet kraniofacial kirurgi har SBU inte funnit ndgra studier
som har till huvudsyfte att studera sidana samband. Nagra studier berér
dock frigestillningarna perifert.

Identifierade studier

Litteratursdkningen (se sokstrategi sid 65), i databaser har endast fingat
fyra arbeten som péd négot vis presenterar originaldata inom omradet
kirurgi vid lipp-, kik- och gomdefekter [1-4]. Nagon vilgjord stor studie
som fokuserar pd de huvudsakliga frigestillningarna finns inte publice-
rad. Inom omradet har studierna fokuserat pa antalet ingrepp per kirurg
och inte pa den totala volymen av ingrepp per sjukhus. I den sistnimnda
frégan har vi inte hittat ndgra publicerade vigledande data.

Resultat

Sambandet mellan antalet operationer och resultat

Tv4 studier inneholl data som undersokte relationen mellan antalet in-
grepp per kirurg och resultatet av operationen. I en undersékning av
sex olika centra kunde man visa att tva kliniker med fi kirurger som
genomforde ett relativt stort antal operationer per ar redovisade de bista
resultaten. De tva kliniker med flest inblandade kirurger och lig opera-
tionsfrekvens visade de simsta resultaten [1]. Det lilla antalet centra, lik-
som andra sirskiljande faktorer mellan linderna som kan tinkas paverka
resultaten, gor att det 4r omdjligt att dra lingtgiende slutsatser.
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En amerikansk studie av sex kirurger fann att den totala erfarenheten
paverkade resultaten mer 4n den &rliga summan av antalet ingrepp [4].

Resultaten fran de tvé studierna stodjer antagandet att det kan vara

ogynnsamt for kvaliteten pa virden om verksamheten drivs av kirurger
som endast utfér enstaka ingrepp. Det kan ocksa vara av vikt att inom
ett centrum kontrollera att ingreppen fordelas pé ett sddant vis att man
undviker enstaka ingrepp per kirurg och &r. Antalet studier och antalet
studerade kliniker dr dock litet, varfor resultaten méste tolkas forsiktigt.

Litteraturgenomgdngen har inte funnit ndgra data som hjilper till att
definiera ett ligsta antal operationer per ir, som kirurgen eller sjuk-
huset bor uppna for att skapa bista méjliga forutsittningar f6r goda
resultat.

Definition av kvaliter

De tva studier som tar upp frigan om kvalitet miter dels behovet
av reoperation [4], dels funktionella och estetiska aspekter [1].
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Transplantation av lever, hjirta och lungor -
studier av relationen mellan volym och kvalitet

SBU har enligt avtal med Socialstyrelsen fatt i uppdrag att utarbeta
underlag till beslut i Rikssjukvérdsnimnden. Denna utredning beskriver
det vetenskapliga underlaget f6r sambandet mellan volym och kvalitet
vid transplantation av lever, hjirta och lungor. De huvudsakliga frige-
stillningarna var:

1. Hur definieras kvalitet i identifierade studier?

2. Finns det nigot samband mellan kvantitet och kvalitet
i litteraturen for verksamhetsomridet?

Organtransplantationer 4r mycket komplexa behandlingar med krav pd

savil effektiv organisation for organdonation, avancerad kirurgi, anestesi
och intensivvird som tillgdng till immunologisk och annan invirtes-

medicinsk expertis. Det dr dirfor naturligt att transplantationer nistan
undantagsldst utférs pd universitetssjukhus.

Frigan om det finns ett volym—resultatférhallande vid transplantation

av lever, hjirta och lungor har dock inte studerats vetenskapligt i ndgon
storre omfattning. Var sékning gav endast 12 arbeten som behandlade
dessa transplantationer och dtminstone delvis diskuterade frégan. Vir
bedémning av de enskilda artiklarna finns i bilaga nedan.

Definition av kvalitet

Det enda métt som anvints for att belysa resultat i de identifierade
studierna dr mortalitet vid 30 dagar, 1 4r, 3 dr eller 5 ar.

Levertransplantationer

Av de nio arbeten vi fingat i litteratursékningen behandlar egentligen
bara sex i nigon mening levertransplantation och relationen mellan
volym och resultat vid levertransplantation. Av de sex publikationerna
ir endast fyra publicerade pa 2000-talet. Tre arbeten redovisar resul-
tatet frén ett enstaka centrum med relativt liten volym. I samtliga fall
pavisas resultat som ir jimforbara med nationella och internationella
genomsnitt.
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Sammanfattningsvis finns det visst stdd f6r en svag tendens att hogre
volym ger ldgre risk for dod vid levertransplantation. Inga vetenskapliga
data stodjer att det skulle finnas en minsta acceptabel volym. Andra
faktorer 4n volymen paverkar resultaten i hdg utstrickning. Minga
enheter med liten eller mycket liten volym (mindre én tio levertrans-
plantationer per ar) redovisar liga mortalitetssiffror.

Hjirttransplantationer

Tre arbeten frin USA, det senaste frin 2000, har studerat hjirttrans-
plantation. I ett senare arbete studerades bade hjirt- och lungtransplan-
tation. Man fann ingen skillnad i verlevnad mellan sjukhus som gjorde
fler transplantationer 4n den angivna grinsen 12 per r jimfért med
dem som gjorde firre. En studie angav 8 operationer per ar som grins
och fann att 8 procent av hjirttransplantationerna gjordes p sjukhus
med ligre frekvens av transplantationer, dock utan att nagot dédsfall
intriffade.

Aktuella nationella data i en artikel frin Italien beskrev resultaten av bl a
hjarttransplantation. Lagvolymsjukhusen som grupp hade inte simre
utfall in hégvolymsjukhusen som grupp, dvs det finns inget enkelt linjirt
inverst forhallande mellan &rlig operationsvolym och perioperativ morta-
litet. Ettarsoverlevnaden i Italien 2000—2002 var 83—84 procent och lik-
artade siffror rapporteras for Europa som helhet frin det internationella
hjirt-lungtransplantationsregistret [1]. Deltagandet i detta register 4r dock
frivilligt och enligt uppgift deltar endast cirka so procent av de europiska
centren [2]. Nigot bittre 6verlevnad rapporterades frin Nordamerika
(kvinnor 86,6 procent, min 87,9 procent).

Lungtransplantationer

Ett arbete frin USA handlade om lungtransplantationer. Man fann dir
ingen skillnad i verlevnad mellan de sjukhus som nédde volymkraven
pa 10 transplantationer arligen och dem som inte gjorde det.

Data frin Rigshospitalet i Kopenhamn, dir det gors drygt 30 lung-

transplantationer per r, visar en ettdrsoverlevnad pa 81 procent [3].
Ettdrsoverlevnaden i Europa varierar mellan 79,9 och 84,5 procent [1].
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Inte heller vid hjirt- eller lungtransplantation finns det siledes veten-
skapliga data som anger ett sikert samband mellan volym och resultat
eller en minsta acceptabel volym.

Transplantationer i Sverige

Transplantationer i Sverige registreras i den skandinaviska databasen
Scandiatransplant [4]. En motsvarande databas finns f6r midnga andra
europeiska linder [5]. Nedanstiende tabell visar antalet transplantationer
av de aktuella organen i Sverige 2007.

Malmé Lund Goteborg Uppsala Stockholm Summa
Njure 76 158 55 80 369
Lever 74 9 80 163
Hjirta 15 25 6 46
Lunga 16 27 43
Summa 76 31 284 64 166 621

I Sverige gors drligen cirka 150 levertransplantationer vid sjukhusen i
Goteborg, Uppsala, Karolinska—Huddinge. Liksom i vriga Norden
varierar ettdrsoverlevnaden mellan 81 och 94 procent beroende pd motta-
garens sjukdom. Data frin det europeiska levertransplantationsregistret
anger ngot simre overlevnadssiffror.

Det genomférs varje &r knappt so hjirttransplantationer vid sjukhusen

i Géteborg, Lund, Karolinska—Solna. Ettarsoverlevnaden vid svenska
centra anges vara bittre 4n de ovriga europeiska och ligga i nivd med de
amerikanska [5,6]. Exakta siffror frin Lund visar en 30-dagarsmortalitet
pa 11/185 (6 procent), en 180-dagarsmortalitet pd 15/180 (8 procent) och en
ettarsmortalitet pd 17/175 (10 procent) f6r samtliga hjirttransplanterade.
Motsvarande siffror fér enbart vuxna (18 ar och ildre) dr 11/161 (7 pro-
cent), 13/156 (8 procent) respektive 15/151 (10 procent) [7].

I Sverige utf6rs knappt so lungtransplantationer arligen.
De gors i Lund och Géteborg,.
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Lungtransplantationer kan férekomma som del i en transplantation av
ett helt hjart—lung-paket. Detta blir dock allt mindre vanligt. Man kan
transplantera tva lungor samtidigt till en patient eller endast en “enkel

lunga”.

De amerikanska volymkraven inom Medicaresystemet utgér frin
bedémningen att ett transplantationsprogram vid ett sjukhus bor gora
minst 10—12 transplantationer per ir av det organ man transplanterar.
De flesta centra som bedriver transplantationsverksamhet i Sverige nér
dessa volymer [4].

Det finns alltsd ingen 6vertygande vetenskaplig evidens for ett samband
mellan volym och resultat nir det giller transplantation av lever, hjirta
eller lungor. Rapporterade data visar att centra med nagot tiotal ingrepp
av en given typ av transplantation per r kan nd en 6verlevnad i nivd med
betydligt storre centra, medan enheter som gér ett mycket litet antal, 5—6
eller firre, vanligen uppvisar simre resultat. Volym—mortalitetsrappor-
terna utgdr till stor del fran registerstudier i USA didr man har en mycket
storre andel smésjukhus 4n vad som finns i Sverige. Kritiker av dessa
studier brukar framhélla att man hellre 6ppet bér redovisa resultaten
vid varje sjukhus, dn att enbart rikna antalet personer som behandlas.
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Litteraturgenomgang
Sokstrategi

Transplantation av lever, hjdrta och lungor,
PubMed (NLM), juni 2008

((“heart transplantation”[Title/Abstract] OR “heart transplantations”[Title/Abstract]
OR “heart lung transplantation”[Title/Abstract] OR “heart lung transplantations”[Title/
Abstract] OR “heart grafting”[Title/Abstract] OR “heart grafts”[Title/Abstract] OR
“cardiac transplantation”[Title/Abstract] OR “cardiac transplantations”[Title/Abstract]
OR *“cardiac transplants”[Title/Abstract] OR “heart transplantation”[MeSH Terms])
OR (“Lung Transplantation”[Mesh:noexp] OR “lung transplantation”[Title/Abstract]
OR “lung transplantations”[Title/Abstract] OR “lung transplants”[Title/Abstract]

OR “lung graft”[Title/Abstract] OR “lung grafting”[Title/Abstract] OR “lung grafts”
[Title/Abstract] OR “pulmonary transplantation”[Title/Abstract] OR “pulmonary
transplantations”[Title/Abstract] OR “pulmonary transplants”[Title/Abstract]) OR
(“liver transplantation”[MeSH Terms] OR “liver transplantation”[Title/Abstract] OR
“liver transplantations”[Title/Abstract] OR “liver transplanted”[Title/Abstract] OR
“liver transplants”[Title/Abstract] OR “hepatic transplantation”[Title/Abstract] OR
“hepatic transplantations”[Title/Abstract] OR “hepatic transplants”[Title/Abstract]

OR “liver graft”[Title/Abstract] OR “liver grafted”[Title/Abstract] OR “liver grafting
”[Title/Abstract] OR “liver grafts”[Title/Abstract])) AND (“workload”’[MeSH Terms]
OR *“regionalization”[Title/Abstract] OR “regionalisation”[Title/Abstract] OR (“hospital
volume”[Title/Abstract] OR “hospital volumes”[Title/Abstract]) OR (“surgeon volume”
[Title/Abstract] OR “surgeon volumes”[Title/Abstract]) OR (“caseload”[Title/Abstract]
OR *“caseloads”[Title/Abstract]) OR (‘“high volume hospital”[Title/Abstract] OR “high
volume hospitals”[Title/Abstract]) OR (“low volume hospital”[Title/Abstract] OR “low
volume hospitals”[Title/Abstract]) OR “hvh”[Title/Abstract] OR “Ivh”[Title/Abstract])
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Transplantation av lever, hjdrta och lungor, Embase (Elsevier), juni 2008

(workload:ti,ab,de OR regionalization:ti,ab,de OR regionalisation:ti,ab OR ‘hospital
volume’:ti,ab OR ‘hospital volumes’:ti,ab OR ‘surgeon volume’:ti,ab OR ‘surgeon
volumes’:ti,ab OR ‘caseload’:ti,ab OR ‘caseloads’:ti,ab OR ‘high volume hospital’:
ti,ab OR ‘high volume hospitals’:ti,ab OR ‘low volume hospital’:ti,ab OR ‘low volume
hospitals’:ti,ab OR hvh:ti,ab OR Ivh:ti,ab) AND (‘heart transplantation’:ti,ab,de

OR ‘heart-lung transplantation’:ti,ab,de OR ‘lung transplantation’:ti,ab,de OR ‘liver
transplantation’:ti,ab,de AND [embase]/lim) AND (‘major clinical study’:de OR
‘mortality’:ti,ab,de OR ‘survival’:ti,ab,de OR ‘treatment outcome’:ti,ab,de OR
‘outcome’:ti OR ‘observational’:ti OR ‘observational study’:de OR ‘“failure’:ti OR
‘success’:ti)

Transplantation av lever, hjdrta och lungor,

Cochrane central registry of controlled trials (Wiley), juni 2008

((heart transplantation):ti,ab,kw OR (heart-lung transplantation):ti,ab,kw OR

(lung transplantation):ti,ab,kw OR (liver transplantation):ti,ab,kw) AND ((volume-
outcome):ti,ab,kw OR (hospital volume):ti,ab,kw OR (hospital volumes):ti,ab,kw OR

(surgeon volume):ti,ab,kw OR (surgeon volumes):ti,ab,kw OR (workload):ti,ab,kw OR
(caseload):ti,ab,kw OR (regionalization):ti,ab,kw OR (regionalisation):ti,ab,kw)

Av sammanlagt 90 identifierade abstrakt ldstes 32 arbeten fran PubMed, 22
fran Embase och 17 fran CENTRAL, dvs sammanlagt 71 arbeten.
Tolv arbeten selekterades:

Lever: [8-12]
Hijarta: [13-15]

Lever, hjarta: [16,17]

Lever, hjirta, lunga: [18]
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Beskrivning av inkluderade studier

Levertransplantation

Av de 12 arbeten vi fingat i litteratursokningen behandlar egentligen bara
8 i ndgon mening levertransplantation och relationen mellan volym och
resultat vid levertransplantation. Denna friga forefaller siledes inte sir-
deles frekvent studerad pa ett vis som gor att resultaten redovisas i veten-
skaplig litteratur. Av de 8 publikationerna 4r 4 publicerade under de sen-
aste 5 dren. Tre arbeten redovisar resultatet frin ett enstaka centrum med
relativt liten volym. Ett arbete studerar specialfallet levertransplantation
pa smd barn efter Kasais operation for gallvigsatresi. I samtliga fall pa-
visas resultat som vil kan jimforas med nationella och internationella
genomsnitt.

Niewwenhuijs et al, ANZ | Surg 2008 (Australien) [12]

Studien redogor for erfarenheter frin ”"South Australian Programme”
(SA) — det fjirde australiska programmet. Man redogor f6r resultatet
frin de forsta 100 patienterna som transplanterats (104 levrar). Resultaten
jimfors med dem for motsvarande tid frin det australiska och nyzee-
lindska levertransplantationsregistret. Det fanns ingen ldersskillnad
eller skillnad i primir leversjukdom mellan grupperna. I genomsnitt
utfordes vid SA 8 levertransplantationer per &r medan ovriga centra i
genomsnitt gjorde 23 per ar. Ett-, fem- och tiodrséverlevnaden vid SA
var 93, 83 respektive 63 procent. Motsvarande siffror frin registret var
88,8 och 72 procent. Ingen skillnad var statistiskt signifikant. Det fanns
en trend att dterfall i hepatit C f6ljdes av hogre mortalitet vid SA (4 pro-
cent) 4n i registret (1,3 procent). Forfattarna sammanfattar att bra resul-
tat 4r mojliga vid ett litet centrum, som kan visa resultat helt jimforbara
med dem som erhdlls vid ett stort centrum.

Hollingsworth et al, BMC Health Services Research

(Open Access), 2007 (USA) [18]

I detta arbete jamfors resultat vid levertransplantation frin centra som
faller inom Medicares krav pa antal genomforda operationer med sidana
som inte gor det (eller i alla fall inte redovisar att de gor det). Studien
bygger pé registerdata frin 1993—2003 som innehéller sammanlagt 7 988
levertransplantationer. Medicare ansvarar finansiellt f6r 18 procent av
kostnaderna. Tvé tredjedelar av levertransplantationerna utfordes vid
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enheter som utfort minst det antal operationer per ar som Medicare
kriver, dvs 12 levertransplantationer per r. De sjukhus som uppfyllde
detta krav ("compliant”) var allmint storre och oftare undervisnings-
sjukhus @n andra ("non-compliant”). De patienter som genomgick lever-
transplantation vid "non-compliant™sjukhus hade nagot 6kad risk for
postoperativ mortalitet: oddskvot 1,50 (95 procent KI 1,12—2,02).

Serinet et al, Hepatology 2006 (Frankrike) [11]

Forfattarna redogor for de samlade resultaten vid bilidr atresi i Frankrike
for totalt 743 patienter. Av dessa genomgick 695 Kasais operation och 263
levde med sin ursprungliga lever. Av de 386 levertransplanterade patien-
terna levde 302 vid uppfoljningen (78 procent). Totalt hade 177 (24 pro-
cent) patienter avlidit. I Frankrike har man standardiserat indikationer
och teknik vid bilidr atresi, men i motsats till i England och Wales inte
forsokt centralisera behandlingen av patienterna. Man konstaterar att
resultaten av behandlingen under jamforbar tid dr likvirdig mellan
Frankrike & ena sidan och England—Wales 4 den andra. I Frankrike pa-
visas ett simre resultat av Kasais operation vid enheter som gjorde en till
tvd operationer per dr jimfort med dem som gjorde tre eller fler. Resul-
taten efter levertransplantation var simre om barnet var yngre 4n ett ar
vid transplantationen. Enheter som gjorde fler in fem pediatriska lever-
transplantationer hade bittre resultat in dem som gjorde firre.

Taioli et al, Transplantation Proceedings 2005 (Italien) [17]

I Italien studerades relationen mellan volym och resultat for transplan-
tation av solida organ 2000—2002. Arton centra gjorde levertransplan-
tationer, totalt 2 161 transplantationer, vilket innebir cirka 700 per ar.
Det stdrsta centrumet gjorde 125 operationer per dr, medan sex centra
gjorde firre 4n 50 per ar och sex centra fler 4n 25 per ar. Den genom-
snittliga patientdverlevnaden efter ett ar var 86 procent. Det centrum
med hogst ettdrspatientoverlevnad (90,5 procent) gjorde mindre dn

25 levertransplantationer per dr. Centrumet med ligst ettdrspatientover-
levnad (74 procent) gjorde 27 transplantationer. Motsvarande data for
organdverlevnad var 8o procent med en spinnvidd pa 73,4—84 procent.
Ligst ettdrsorganoverlevnad hade ett centrum som utférde 31 levertrans-
plantationer per &r medan det centrum som visade bist resultat gjorde
72 transplantationer. Totalt finns en svag negativ trend for relationen
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mellan volym och resultat: centrumen med hogre volym hade en svag
tendens att ha ligre relativ risk for mortalitet och organsvike. Som vid
andra studier kan nigon “cut-off” inte pévisas, och det finns mycket
bra resultat ocksd hos centra med ldg volym. Den svaga negativa trenden
skapas frimst av att centra med en arlig volym i mitten av spektret har
lite simre resultat.

Hepp et al, Rev Med Chile, 2002 (Chile) [9]

I en artikel pa spanska (med engelskt abstrakt) redogérs for erfarenheter
av levertransplantation i Chile frin starten av det férsta programmet

i landet. Man hade 1993—2001 gjort 51 transplantationer pa 44 patienter,
dvs 5—6 patienter transplanterades drligen. Saledes ir detta ett litet center.
Ettars- och femérséverlevnad var 8o respektive 73 procent; de senaste
22 patienterna hade 91 procents ettdrsoverlevnad. Forfattarna samman-
fattar att resultaten dr goda och helt jimforbara med vad som redovisas
frén andra linder och storre centra.

Adam et al, Lancet, 2000 (Europa) [8]

Baserat pd det europeiska leverregistret, omfattande omkring 9o procent
av de levertransplantationer som gors i Europa, har 12 riskfaktorer for
postoperativ dod valts ut och studerats. Varfor just dessa 12 faktorer valts
ut forklaras inte med vetenskapliga eller andra argument. Bland de fakto-
rer man valt ut ingdr om centret gor firre dn 25, 25—90 eller fler dn

90 levertransplantationer om &ret.

Total ett-, fem- och &ttadrsoverlevnad var 52, 41 respektive 38 procent hos
de 1 934 patienter som levertransplanterats 1968—1987. Motsvarande siff-
ror for de 22 089 patienter som transplanterades 1988—1997 var 76, 66
respektive 61 procent. Siledes ir det en visentlig forbittring i den senare
kohorten, vilket bl a visar att 4dldre data inte 4r anvindbara i detta sam-
manhang. Frekvensen retransplantation, varav de allra flesta gors inom
ett dr, var dock hogre den senare perioden (13,7 procent mot 10,3 pro-
cent). Overlevnaden paverkades av flera faktorer som mottagarens élder,
mottagarens grundsjukdom, graden av leversvikt och den "kalla” ische-
mitidens lingd (mer eller mindre 4n 12 timmar). Centrumets volym pa-
verkade ocksd mortaliteten. Méjligheten att 6verleva ett ar var i hela
materialet 76 procent. Fér dem som transplanterades pa ett centrum som
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gjorde firre 4n 25 ingrepp per 4r var denna chans 74 procent, och vid
center med dver 90 ingrepp 79 procent. Chansen att 6verleva fem &r var
63, 65 respektive 70 procent vid centra av olika storlek.

Studien bygger pa ett stort patientmaterial frin Europa. En vetenskaplig
svaghet ir att de antal operationer som utgor grinserna for de tre olika
operationsvolymerna som jimfors, inte stillts upp som hypoteser fore
studien. De forefaller ha utfallit som "best fit” di man statistiskt bear-
betat materialet. Studien ir tio 4r gammal och visar mycket stora skill-
nader mellan den senast féregiende tiodrsperioden och tidigare. Det finns
skil att reflektera 6ver om férindringar som skett direfter gor det svart
att tillimpa resultaten idag.

McMillan et al, | La State Med Soc, 1999 (USA) [19]

Arbetet redogér for resultat frin ett center i Shreveport, Louisiana, USA,
som genomfdrde 122 levertransplantationer 1991-1997, dvs i genomsnitt
17 per dr. Resultaten har jimforts med nationella genomsnitt i register-
data. Det rapporterande centrumet hade en ett-, tvd- och tredrsleverover-
levnad pa 76, 70 respektive 66 procent, medan nationellt genomsnitt var
66, 62 respektive 62 procent. Motsvarande patientéverlevnad var 8o, 8o
och 75 procent jimfort med 75, 70 och 74 procent. Shreveports retrans-
plantationsfrekvens var 8 procent jimfort med 10—20 procent nationellt.
"Primary graft non-function”, dvs en tvingande orsak till snabb retrans-
plantation, var 5 procent i Shreveport. Det nationella genomsnittet upp-
ges vara 2—10 procent. Sammanfattningsvis konkluderas att ett litet
centrum kan genomféra levertransplantationer framgangsrike, vilket
medger decentralisering av behandling av patienter med leversjukdom

i slutstadier ("end-stage liver disease”).

Banta et al, Int | Tech Assess in Health Care

1992 (Nederlinderna, Sverige) [16]

Detta arbete ir en litteraturgenomgéng fran den tidiga eran av lever-
transplantationer och inkluderar data publicerade pa 1970- och 1980-talet.
Det kan diskuteras i vilken utstrickning dessa data dr representativa for
dagens situation. En publikation citeras som redovisar data frin USA
1986. Enligt detta arbete har tta centra som utfor tvd till tre levertrans-
plantationer per manad likvirdiga resultat som ett centrum som utfor
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fem per ménad, och likaledes likvirdiga resultat som fem centra som

utfor en levertransplantation per manad. Fjorton centra som genomfor
ett till atta levertransplantationer per ar redovisade ndgot simre resultat.
Forfattarna hivdar att ett centrums totala erfarenhet av organtransplan-
tation 4r en viktig faktor d& enheter med ménga organtransplantationer
med stdrre sannolikhet har erforderlig expertis inom klinisk immuno-
logi. Saledes har ett centrum med stor volym njurtransplantationer och

goda resultat goda chanser att genomféra andra typer av organtransplan-
tation med goda resultat dven om volymen av sidana operationer ir liten.

Studie utanfor imnesomradet:

McKiernan et al, Lancet, 2000 (Storbritannien, Irland) [10]

Detta arbete studerar forekomsten av bilidr atresi i Storbritannien och
Irland. Man foljde alla fall 1993-1995, totalt 93 stycken. Av dessa opere-
rades 91 primirt (portoenterostomi enligt Kasai). Behandlande enheter
delades upp efter om de gjorde fler in fem operationer arligen eller inte.
De som gjorde fler in fem operationer hade hogre frekvens lyckade opera-
tioner, men skillnaden var inte statistiskt signifikant. Trettio av dem dir
operationen inte lyckats levertransplanterades. Overlevnad utan lever-
transplantation och total éverlevnad var signifikant bittre for patienter
som opererats pa centra med fler in fem operationer per ar.
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Hjiirt- och lungtransplantationer

Hollingsworth et al, BMC Health Services Research

(Open Access), 2007 (USA) [18]

Denna studie analyserar sjukhusens benigenhet att folja Medicares
volymkrav (minimum 12 operationer per ar for hjirta och lever, respek-
tive 10 f6r lungor) for transplantationer som en funktion av Medicares
tickningsgrad. Man jimf6rde mortalitet ("in-hospital death”) mellan de
sjukhus som foljde volymkraven med dem som inte gjorde det. Analysen
gjordes pa NIS-data 1993—2003 (data av samma typ som det svenska
patientregistret) med bl a 3 530 hjirttransplantationer och 1 880 lung-
transplantationer. For hjirttransplantationer foljde 40 av 100 sjukhus
volymkraven, f6r lungtransplantationer 26 av 66.

[ studien anvindes de arbitrira grinserna 12 respektive 10 ingrepp per &r.
Varken f6r hjirt- eller for lungtransplantationerna fanns med dessa virden
nagon skillnad i mortalitet mellan de sjukhus som uppfyllde volymkraven
och dem som inte gjorde det. Mgjligen var studien for liten f6r att kunna
pavisa en eventuell skillnad.

Dudley et al, JAMA, 2000 (USA) [13]

Studien underséker frekvensen av "Avoidable deaths”. Man utgir frin
tvé referenser frin 1994-1995 som undersokt hjirttransplantationer. Dir
identifierades dtta operationer per ar som troskel for ligre mortalitet —
oddskvot 2,06 (95 procent I 1,69—2,50). Detta kriterium applicerades pa
sjukhus i Kalifornien 1997 dir 8 procent (21 stycken) av hjirttransplan-
tationerna skedde pé fyra ligvolymsjukhus. Man fann dock inget dods-
fall p& ndgot av dessa sjukhus.

Woods et al, Health Services Research, 1992 (USA) [15]

I studien gjordes komplexa modellberikningar utifrin 71 konsekutiva
hjarttransplantationer vid en klinik. Ligre kostnad per operation éver
tid tolkades som ligre kostnad ju mer man lirde sig — "learning-cost”.
Detta anfordes som ett argument for centralisering ("regionalization”)
utan att ndgra troskelvirden angavs. Studien kan inte anses ge ndgon
ledning i frigan om férhéllandet mellan volym och resultat.
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Gangabar et al, Nebraska Med ], 1991 (USA) [14]

Artikeln redovisar de tio forsta hjirttransplantationerna fran ett sjukhus

i staten Nebraska. Operationerna gjordes under ett dr. Alla 6verlevde
minst tvd dr; nio dverlevde i tre &r. Njurinsufficiens var en vanlig post-
operativ komplikation (med all sannolikhet sekundir till immunsupp-
rimerande terapi). Sjukhuset fortsatte sedan med 6-10 transplantationer
per ar.

Taioli et al, Transplantation Proceedings, 2005 (Italien) [17]

Studien innehdller nationella data 2000—2002 frén Italien f6r njur-, lever-
och hjirttransplantationer enligt krav frdn en ny transplantationslag 1999.
Hjirttransplantationer gjordes vid 16 enheter varav 6 utférde firre 4n

8 per ar. Ettdrséverlevnaden var 83,9 procent. Ingen signifikant negativ
korrelation fanns mellan volym och mortalitet, 4ven om négra sjukhus
med l&g volym hade en relativ risk pd 2—3.

BILAGA 2 + SAMMANFATTNINGAR AV AKTUELLA GENOMGANGAR 2005-2008 83



Referenser

1. The International Society for Heart &
Lung Transplantation, www.ishlt.org. 2008

2. Personligt meddelande, Hans Lidén,
Sahlgrenska sjukhuset 2008.

3. Burton CM, Milman N, Carlsen J,
Arendrup H, Eliasen K, Andersen CB,
et al. The Copenhagen National Lung
Transplant Group: survival after single
lung, double lung, and heart-lung trans-
plantation. ] Heart Lung Transplant
2005;24:1834-43.

4. Scandiatransplant,
www.scandiatransplant.org. 2008.

5. The Eurotransplant International
Foundation, www.eurotransplant.nl. 2008.

6. Personligt meddelande frin Goran
Dellgren, Karolinska Universitetssjukhuset,
Stockholm 2008.

7. Personligt meddelande frin Johan
Nilsson, Lund 2008.

8. Adam R, Cailliez V, Majno P, Karam V,
McMaster P, Caine RY, et al. Normalised
intrinsic mortality risk in liver transplanta-
tion: European Liver Transplant Registry
study. Lancet 2000;356:621-7.

9. Hepp J, Rios H, Suarez L, Zaror M,
Quiroga M, Rodriguez G, et al. [Liver
transplantation in adults: a caseload from
Clinica Alemana de Santiago, Chile]. Rev
Med Chil 2002;130:779-86.

84

10. McKiernan PJ, Baker AJ, Kelly DA.
The frequency and outcome of biliary
atresia in the UK and Ireland. Lancet

2000;355:25-9.

11. Serinet M-O, Broué P, Jacquemin E,
Lachaux A, Sarles J, Gottrand F, et al.
Management of patients with biliary atresia
in France: Results of a decentralized policy
1986-2002. Hepatology 2006;44:75-84.

12.Nieuwenhuijs VB, Chen JW, John
L, Ring J, Harley H, Dolan PM, et al.
Liver transplantation: a small-volume
unit experience. ANZ Journal of Surgery
2008;78:128-133.

13. Dudley RA, Johansen KL, Brand R,
Rennie DJ, Milstein A. Selective referral
to high-volume hospitals: estimating
potentially avoidable deaths. JAMA
2000;283:1159-66.

14. Gangahar DM, Liggett SP, Carveth
SW, Reese HE, Breiner MA, Hedderich
GS, et al. Cardiac transplantation—first
year experience in a community hospi-
tal: a three year follow-up. Nebr Med ]
1991;76:2-7.

15. Woods JR, Saywell RM, Jr., Nyhuis
AW, Jay SJ, Lohrman RG, Halbrook HG.
The learning curve and the cost of heart
transplantation. Health Serv Res 1992;
27:219-38.

16. Banta HD, Engel GL, Schersten T.
Volume and outcome of organ transplan-

VOLYM OCH RESULTAT



tation. Int ] Technol Assess Health Care
1992;8:490-505.

17. Taioli E, Venettoni S, Pretagostini
R, Roggero S, Scalamogna M, Mattucci
DA, et al. Quality evaluation of solid
organ transplant in Italy for the period
2000 to 2002 data from the national
transplant center. Transplant Proc 2005;

37:4163-9.

18. Hollingsworth JM, Krein SL, Miller
DC, DeMonner S, Hollenbeck BK. Payer

leverage and hospital compliance with a

benchmark: a population-based observa-
tional study. BMC Health Serv Res 2007;
7:112.

19. McMillan RW, Uppot R, Zibari GB,
Aultman DF, Dies DF, McDonald JC.
Can low volume liver transplant centers
be successful? The Regional Transplant
Center of Willis-Knighton & Louisiana
State University Medical Center. The first
120 liver transplants. ] La State Med Soc
1999;151:367-72.

BILAGA 2 + SAMMANFATTNINGAR AV AKTUELLA GENOMGANGAR 2005-2008 85



86

VOLYM OCH RESULTAT



Interventionell neuroradiologi - studier av relationen
mellan volym och kvalitet

SBU har enligt avtal med Socialstyrelsen fatt i uppdrag att utarbeta
underlag till beslut i Rikssjukvardsnimnden. Denna utredning beskriver
det vetenskapliga underlaget for sambandet mellan volym och kvalitet vid
interventionell neuroradiologi. De huvudsakliga frigestillningarna var:

1. Hur definieras kvalitet i identifierade studier?

2. Finns det nigot samband mellan kvantitet och kvalitet
i litteraturen for verksamhetsomradet?

I detta sammanhang innebir interventionell neuroradiologi endovaskulir
behandling ("coiling”) av intrakraniella aneurysm (ICA). Sidana har

traditionellt behandlats med ppen neurokirurgi. Behandlingen kan ske
akut efter att bristning skett och subaraknoidalblédning (SAH) intriffat
eller ocksd, om diagnos har kunnat stillas dessforinnan, utan att ruptur
intriffat. I Sverige utfors, enligt Socialstyrelsens statistik, drygt soo intra-
kraniella endovaskulira interventioner arligen fordelat pa sex universitets-

sjukhus. Ungefir 300 av dessa ingrepp gérs for ICA.

Den aktuella fragestillningen 4r om det finns vetenskapligt underlag
som visar ett samband mellan volym och resultat (dvs mellan volym och
mortalitet) vid endovaskulidr behandling av ICA.

Definition av kvalitet

I de identifierade studierna anvindes mortalitet f6r att belysa kvalitet.
I en studie mittes ocksé andelen patienter som skrevs ut till annan vard
("nursing homes”), alltsd inte hem [1].

Resultat av litteraturgenomgéngen

Var databassokning i PubMed och Embase har resulterat i drygt 700
artiklar, dir genomgang av titlar och abstrakt visat att fyra artiklar var
aktuella for nirmare granskning [1-4] (se Bilaga 1). Av dessa innehsll
endast tvd information om resultaten efter endovaskulir behandling
[1,3]. Hoh redovisade resultaten frin 421 patienter som behandlats pa
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81 sjukhus under dren 1996—2000. P4 sjukhus didr minst fyra fall be-
handlades per &r, ndddes samma liga mortalitet som pi sjukhus med
flest ingrepp (minst 25) [1].

I en studie av Johnston delades sjukhusen upp i kvartiler beroende pa
frekvensen av endovaskulir behandling. Underlaget utgjordes av 70
universitetssjukhus i USA under dren 1994-1997 med sammanlagt 512
endovaskulira ingrepp for rupturerande och icke-rupturerande aneurysm.
Den kvartil av sjukhus som gjorde ldgst antal operationer (upp till 3)
jimfordes med sjukhus dir flest behandlingar gjordes (fler 4n 14). Morta-
liteten var hogre f6r endovaskulidr behandling av icke rupturerat aneu-
rysm om antalet operationer per dr var lagt. Troskelvirdet beriknades

till 8 ingrepp per ar [3].

Resultatet av litteraturgenomgangen sammanfattas nedan:

1. Det vetenskapliga underlaget ir ytterst begrinsat.

2. Enheter som genomfor enstaka, eller mycket fa, kanske firre én s per
ar, endovaskulira behandlingar har hogre mortalitet in enheter med
fler ingrepp.

3. Vid behandling av sévil rupturerat som icke rupturerat ICA kan
troskelvirdet f6r en acceptabel mortalitet beriknas vara s—10 ingrepp
per ar.

4. Andra skil kan foreligga for centralisering till stérre drsvolymer men

det finns inga vetenskapligt visade forhillanden mellan volym och
resultat som styrker detta.
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Litteraturgenomgang
Sokstrategi

Interventionell neuroradiologi, PubMed (NLM), november 2008

(“neuroradiology”[title] OR “neuroradiological”[title] OR “interventional
neuroradiology”[title/abstract] OR “neuroradiography”’[MeSH Terms] OR
“radiography” [Subheading] OR “radiology, interventional”’[MeSH Terms] OR
“endovascular treatment”[title]) AND (“intracranial aneurysm”[MeSH Terms] OR
“intracranial hemorrhages”[MeSH Terms] OR “intracranial aneurysm”[Title] OR
“intracranial hemorrhage”[Title] OR”intracranial aneurysms”[Title] OR “intracranial
hemorrhages”[Title]) AND (“multicenter study”[Publication Type] OR “multicenter”
[Title] OR “multi center”[Title])

Interventionell neuroradiologi, Embase (Elsevier), november 2008

(‘brain angiography’/exp OR ‘interventional radiology’:de OR ‘neuroradiology’:ti

OR ‘neuroradiological’:ti OR ‘interventional neuroradiology’:ti,ab OR ‘endovascular
treatment’:ti) AND (‘intracranial aneurysm’/exp OR ‘brain hemorrhage’/exp OR
‘intracranial hemorrhage’:ti OR ‘intracranial hemorrhages’:ti OR ‘intracranial aneu-
rysm’:ti OR ‘intracranial aneurysms’:ti) AND (‘multicenter study’:ti,de OR ‘multi center’:ti)

Beskrivning av inkluderade studier
Hob et al, AINR Am ] Neuroradiol, 2003 (USA) [1]

Studien redovisar data frin ett urval av 20 procent av de amerikanska
sjukhusen (NIS) under dren 1996—2000. Endovaskulir behandling gjor-
des av IC—aneurysm hos 421 patienter pa 81 sjukhus. Likar-ID fanns
for 42 procent = 214 fall. Utfallet mittes som “in-hospital™-mortalitet
och utskriven till annan vird ("nursing homes”), dvs inte hem. Resul-
taten tyder enligt forfattarna pad att det finns ett troskelvirde pd minst
tre fall per &r och sjukhus samt fler 4n tre ingrepp per behandlande
likare for att nd acceptabla virden. Mortaliteten var 4 procent om firre
in fyra fall behandlades per sjukhus och 1—2 procent om fyra eller flera
behandlades. Om den behandlande likaren gjorde tre eller firre ingrepp
per ar var mortaliteten cirka 2 procent, men i de fall dir likaren behand-
lade fler férekom inget dodsfall i denna studie.
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Sjukhus med flest ingrepp skickade 5,2 procent till annan vird medan
sjukhus med ldgre antal fall skickade 17,6 procent.

[ analysen stilldes den grupp av sjukhus och behandlande likare som
stod for de flesta fallen (6ver 25 for sjukhus och 6ver s f6r likare) mot
gruppen som gjorde minst antal, utan hinsyn till att mellanliggande

grupper knappast skiljde sig frin gruppen med flest fall.

Johnston, Stroke, 2000 (USA) [3]

Underlaget utgjordes av 70 universitetssjukhus dir man behandlade

2 623 icke rupturerade och 9 534 rupturerade IC-aneurysm under
dren 1994-1997. Endast 10 procent (264 stycken) av de ickerupturerade
och 3 procent (248 stycken) av de rupturerade var endovaskulirt be-

handlade.
Den férsta och den fjirde volymkvartilen jimfordes:

e Icke rupturerade, 0—3 ingrepp per dr, jimfordes med fler 4n 14.

Troskelvirdet forefaller ligga vid 8 per ar och sjukhus.

* Rupturerade, 0—16 ingrepp per dr, jimfordes med fler 4n 4s.
Det idr tveksamt om nagot troskelvirde foreligger.

Mortaliteten halverades om minst 10 procent av ingreppen gjordes endo-
vaskulirt, men det gjordes ingen separat virdering av volymens betydelse
vid endovaskulir behandling. Sjukhusvolymen i sig var ingen oberoende
riskfaktor f6r ”in-hospital-déd. Den totala mortaliteten var 23 procent
("range” 15-35 procent) vid ruptur och 2 procent ("range” 0—9 procent)
vid elektiv operation eller endovaskulir behandling.
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Bederson et al, Circulation, 2000 (USA) [2]

Artikeln innehiller rekommendationer frin strokerddet vid American
Heart Association f6r endovaskulir behandling av subaraknoidalblédning
och IC-aneurysm. Baserat pé en litteraturgenomging, som visar halverad
mortalitet frdn 10 till 5 procent, rekommenderas minst tio 6ppna opera-
tioner per ar och klinik. Artikeln innehéller inget rekommenderat minsta
antal operationer for att minska risken f6r endovaskuldr embolisering.

Johnston et al, Stroke, 2002 (USA) [4]

Artikeln innehéller rekommendationer frin radiologradet vid American
Heart Association f6r endovaskulir behandling av IC-aneurysm, men
forfattarna ger inga rekommendationer om volym per klinik eller
operator.
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Cochleaimplantat - studier av relationen
mellan volym och resultat

Ingen av de 66 artiklar som svarade mot skkriterierna innehéll
underlag for bedémning av ndgra forhillanden mellan volym och
resultat nir det giller cochleaimplantat.

Litteraturgenomgéing
Sokstrategi

Cochleaimplantat — VOK, PubMed (NLM), december 2008

(cochlear implants”[MeSH Terms] OR “cochlear implantation”[MeSH Terms] OR
“cochlear implant”[Title/Abstract] OR “cochlear implants”[Title/Abstract] OR
“cochlear implantation”[Title/Abstract] OR “cochlear implantations”[Title/Abstract] OR
“cochlear implanted”[Title/Abstract]) AND (”multicenter study”[Publication Type] OR
“multicenter”[Title] OR ”multi center”[Title])
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EEG-baserad anestesidjupsmonitorering vid kirurgi, nr 2008-02
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