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Sammanfattning 
och slutsatser

I Sverige drabbas 30–40 patienter varje år av en operationsskada på de djupa 
gallgångarna i samband med att gallblåsan opereras bort (kolecystektomi). Det 
görs drygt 13 000 kolecystektomier per år i Sverige. En röntgenundersökning 
av de djupa gallgångarnas anatomi (intraoperativ kolangiografi) utförs rutin­
mässigt under operationen. Avsikten är att förebygga att operationsskador 
uppstår samt att upptäcka och åtgärda eventuella stenar i gallgångarna. I många 
andra länder görs detta bara när kirurgen bedömer det nödvändigt (selektivt).

Denna rapport undersöker vad man uppnår genom att göra en intraoperativ 
kolangiografi rutinmässigt vid alla kolecystektomier jämfört med att göra det 
selektivt. SBU har utvärderat nytta, risker, kostnader och etiska konsekvenser 
med fokus på operationsskador i gallgångarna vid kolecystektomi.

Då det inte finns några svenska data om utfall och risker av en selektiv strategi 
måste ett antal antaganden göras i den hälsoekonomiska modellanalysen och 
flera är osäkra, vilket avspeglar sig i känslighetsanalysen.

Slutsatser
XX Rutinmässig kolangiografi under operation minskar möjligen risken för 

skador i de djupa gallgångarna. Detta jämfört med undersökning endast 
när kirurgen bedömer att detta behövs. Den typ av skador som undviks 
kan kräva omfattande kirurgi, kan ge långvarigt lidande med nedsatt 
livskvalitet och kan i värsta fall innebära att patienten avlider till följd av 
komplikationer.
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XX Rutinmässig användning medför att mer röntgenstrålning ges totalt,  
jämfört med selektiv användning då 40 procent bedöms behöva under­
sökas. Skillnaden i stråldos uppskattas innebära att ett nytt cancerfall till­
kommer bland de 26 000 patienter som kolecystektomeras i Sverige under 
en tvåårsperiod.

XX I SBU:s modellanalys uppskattas i grundscenariot att sju allvarliga gall­
gångsskador kan undvikas årligen om kolangiografi används rutinmässigt 
istället för selektivt. Kostnaden för kolangiografi beräknas varje år vara 
14,5 miljoner kronor högre vid rutinmässig användning. Dessa extra 
kostnader balanseras delvis av minskade kostnader på närmare 6 miljoner 
kronor per år för de gallgångsskador som undviks.

XX De patienter som undgår operationsskada slipper lidande. Modellanalysens 
grundscenario visar att kostnaden per vunnet kvalitetsjusterat levnadsår är 
närmare 300 000 kronor om kolangiografi används rutinmässigt jämfört 
med selektivt.

Bakgrund
Projektet är ett förslag från Svensk Kirurgisk Förening, som såg ett behov av 
vetenskapligt underlag inför ett nationellt vårdprogram för gallkirurgi.

Operationsskador på de djupa gallgångarna som kan uppstå vid kolecystektomi 
varierar från små inklipp i en gallgångsvägg till total avklippning av en gallgång. 
Små skador kan vanligen åtgärdas utan större påverkan på patienten. Större 
skador kan kräva omfattande upprepad kirurgi för att återställa gallpassagen. 
Senare kan förträngningar i gallgångarna uppstå liksom upprepade inflamma­
tioner i gallgångarna. Patienten kan också avlida till följd av komplikationer.

I Sverige uppstår skador på de djupa gallgångarna vid cirka 0,3 procent av alla 
cirka 13 000 kolecystektomier som gör på ett år. Årligen uppstår 30–40 skador 
varav en tredjedel är allvarliga. I litteraturen finns data som tyder på att skador 
både är vanligare och allvarligare internationellt. Gallgångarnas anatomi varierar 
och bara cirka 60 procent av befolkningen har en typisk anatomi. Intraoperativ 
kolangiografi görs för att kartlägga gallgångarnas anatomi innan gallblåsan 
avlägsnas. I Sverige görs idag en intraoperativ kolangiografi, eller ett försök till 
en sådan, vid 94 procent av alla kolecystektomier (det till säga rutinmässigt). 
Alternativet, som är vanligare internationellt, är att göra röntgenundersök­
ningen selektivt när kirurgen under operationen bedömer att det behövs, till 
exempel om man finner onormala anatomiska förhållanden i operationsområdet 
eller om det är svårt att utföra ingreppet.

I Sverige sker cirka 40 procent av alla kolecystektomier på grund av komplika­
tioner av gallsten. Teoretiskt skulle det vid dessa operationer kunna finnas skäl 
att selektivt göra en intraoperativ kolangiografi.
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Att utvärdera nytta, risker, kostnader och etiska konsekvenser av att göra intra­
operativ kolangiografi rutinmässigt jämfört med selektivt.

Metod
Rapporten är en systematisk litteraturöversikt med evidensgradering enligt 
GRADE samt en hälsoekonomisk modellanalys. Artiklar som jämför gallgångs­
skador vid rutinmässig och selektiv (eller ingen) kolangiografi har bedömts.

Resultat
I de internationella studier som identifierats där intraoperativ kolangiografi 
utförts selektivt (eller inte alls) vid kolecystektomi är andelen som fått en gall­
gångsskada 0,53 procent, jämfört med 0,36 procent rutinmässig användning. 
Detta motsvarar 43 procent högre risk för skada i de grupper där intraoperativ 
kolangiografi gjorts selektivt.

På grund av den låga risken för skada behövs det mer än 10 000 patienter för 
att påvisa en effekt i randomiserade studier. Observationsstudierna som identi­
fierats i översikten är heterogena, men några har mycket stora patientmaterial. 
Totalt omfattar analysen mer än 2 miljoner kolecystektomerade patienter med 
drygt 9 000 gallgångsskador.

Jämfört med selektiv användning får man en större dos av röntgenstrålning i 
patientgruppen (totalt cirka 16 sievert extra per år) vid rutinmässig använd­
ning. Detta beräknas innebära att ett nytt cancerfall tillkommer i ett senare 
skede bland de cirka 26 000 patienter som kolecystektomeras under en 
tvåårsperiod.

I modellanalysens grundscenario, som baseras på riskökningen för skada på 
43 procent vid selektiv kolangiografi, uppskattas att sju operationsskador på 
gallgångarna kan undvikas varje år när kolangiografi används rutinmässigt. 
Rutinmässig användning ger 33 vunna kvalitetsjusterade levnadsår (QALYs) 
till en nettokostnad på 8,5 miljoner kronor över en 10-årsperiod. Kostnaden 
per vunnet QALY med rutinmässig intraoperativ kolangiografi uppskattas till 
knappt 300 000 kronor. Om ett livstidsperspektiv kunnat användas hade kost­
naden per vunnet QALY blivit lägre.

I känslighetsanalyser varierar utfallet från att vara kostnadsbesparande till att ge 
en kostnad på cirka 700 000 kronor per vunnet QALY för rutinmässig jämfört 
med selektiv kolangiografi. Antagandena som påverkar resultatet mest är risken 
för skada vid selektiv användning av kolangiografi, hur patienternas livskvalitet 
påverkas över tid samt andelen kolecystektomier som kompletteras med kol­
angiografi vid selektiv användning.
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Kunskapsluckor
Det saknas svenska data om utfall och risker av en selektiv användning av 
intraoperativ kolangiografi.

Etiska och sociala aspekter
En etisk aspekt finns i avvägningen mellan att vinna nytta i förhållande till 
risken att åstadkomma försämrad hälsa. En gallgångskada kan medföra stor 
påverkan på livskvalitet och en risk att patienten avlider, vilket minskas om 
man kan förebygga skador. Å andra sidan medför den större totala stråldosen 
som ges till patientgruppen vid rutinmässig intraoperativ kolangiografi en viss 
risk för cancerutveckling på lång sikt.
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1 	Syfte

Gallstenssjukdom är vanligt i Sverige. En betydande andel, dock oklart hur stor, 
av befolkningen har gallsten men många har inga eller mycket milda symtom. 
Årligen opereras gallblåsan bort (kolecystektomi) hos drygt 13 000 patienter 
i Sverige [1]. I övervägande flertalet fall görs en intraoperativ kolangiografi 
under operationen, en röntgenundersökning med kontrast av gallgångarna 
för att kartlägga anatomin i dessa för att undvika skador, men också för att se 
om det finns stenar i djupa gallgångarna. Röntgenundersökningen tar tid och 
resurser. Alternativet är att göra undersökningen när kirurgen före eller under 
ingreppet finner att förhållandena är sådana att en kartläggning behövs, selektiv 
kolangiografi.

Denna rapport undersöker vad man uppnår genom att göra en intraoperativ 
kolangiografi rutinmässigt vid alla kolecystektomier jämfört med att göra det 
selektivt för att förebygga att operationsskador på gallgångarna uppstår vid 
kolecystektomi samt att hälsoekonomiskt belysa kostnaderna för detta i för­
hållande till en situation där man använder strategi med selektiv användning.
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2 	Bakgrund

Initiativet till projektet är ett förslag från Svensk Kirurgisk Förening och två 
av dess underföreningar att utreda gallstenskirurgin. Avsikten är att skapa en 
grund för ett nationellt vårdprogram. Den första rapporten om behandling av 
sten i gallblåsan och akut inflammation i gallblåsan publicerades i december 
år 2016. Den nu aktuella rapporten behandlar den röntgenundersökning av 
de gallgångarna som i Sverige görs vid i stort sett alla kolecystektomier. Senare 
kommer en rapport om hur stenar i de djupa gallgångarna ska handläggas.

Intraoperativ kolangiografi, är idag rutin i Sverige vid operation för sten i gall­
blåsan och vid operation för komplikationer till gallsten som akut eller kronisk 
inflammation i gallblåsan. Undersökningen har tre syften; att kartlägga gall­
gångarnas anatomi innan man klipper av gallgången som leder från gallblåsan 
(ductus cysticus) till de djupa gallgångarna (vanligen ductus choledochus) för 
att på så sätt förebygga att man orsakar skador gallgångarna, att undersöka om 
det uppstått en gallgångsskada och att utesluta att det finns sten i de djupa 
gallgångarna. Operationsskador i de djupa gallgångarna vid kolecystektomi är 
ovanliga och uppkommer idag i Sverige hos cirka 0,3 procent av patienterna, 
vilket motsvarar 30 till 40 skador per år [2]. Cirka en tredjedel av skadorna är 
allvarliga [2].

Antalet varianter i gallgångarnas anatomi är närmst obegränsat [3]. Den stora 
variationen ökar risken för att man vid kolecystektomi skadar de gallgångar 
som inte ska tas bort. Många varianter är ovanliga och det finns en typisk ana­
tomi som är vanligare än de övriga. Cucchetti och medförfattare [4] analyserade 
200 röntgenundersökningar av gallgångarna gjorda vid levertransplantationer 
i Italien och fann en typisk anatomi i 64 procent av fallen, hos 55 procent av 
kvinnorna och 74 procent av männen. Författarna sammanställde också 22 
artiklar i litteraturen med totalt 7 559 patienter. Typisk anatomi förelåg hos 
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cirka 60 procent av européer och amerikaner och hos 65 procent av asiater. 
Hussein och medförfattare, 2016, fann typisk anatomi hos 60 procent av 
248 egyptiska patienter som kolecystektomerades [5].

Skadorna som uppstår vid kolecystektomi varierar från små inklipp i en gall­
gång till total avklippning av en djup gallgång. Det finns flera olika klassifika­
tioner av skadorna [6]. Gränsen för en allvarlig skada definieras vanligen som 
ett klipp i gallgångsväggen som är 5 mm eller större (Hannover C2 eller högre 
[6]). Förutom en minskad total frekvens av gallgångsskador så verkar rutin­
mässig intraoperativ kolangiografi leda till att fler skador upptäcks tidigt och 
kan då åtgärdas snabbare med en bättre prognos som resultat [2,7,8]. Mindre 
skador kan vanligen enkelt sys igen med eller utan ett inre dränage utan större 
påverkan på patienten. Större skador kan kräva omfattande ingrepp för att åter­
ställa gallpassagen och kan långsiktigt ge förträngningar i gallgångarna [9,10] 
som till och med kan behöva åtgärdas med en levertransplantation [11]. Det 
förekommer också dödsfall till följd av gallgångskador. I den senaste studien 
utgående från GallRiks som baserades på drygt 55 000 kolecystektomier fann 
man inga dödsfall i anslutning till gallgångsskadan [2]. I en tidigare svensk 
studie, också utgående från GallRiks, fann man att överlevnaden minskade de 
första fyra åren efter operation bland dem som fått en gallgångsskada jämfört 
med dem som inte fått det [8]. Vidare fann man att risken att avlida efter en 
kolecystektomi var 62 procent lägre (riskkvot 0,38 (95 % KI, 0,31 till 0,46)) 
om en intraoperativ kolangiografi gjorts [8]. I en modellstudie från USA 
uppskattades att rutinmässig användning av intraoperativ kolangiografi kunde 
förebygga 2,5 dödsfall per 10 000 kolecystektomier [12] viket i Sverige idag 
skulle motsvara tre dödsfall per år.

Också vid små skador har man internationellt påvisat en viss ökad sjuklighet 
och dödlighet [13]. Detta medför en påverkan på patienternas livskvalitet på 
kort och medellång sikt [14–19]. Även på längre sikt (upp till 10 år) har man i 
flera studier påvisat en nedsatt livskvalitet [2,18,20,21] medan man i andra 
studier inte kunnat se någon sådan påverkan [22]. Törnqvist och medförfattare 
[8] visade att det även förefaller som om att intentionen att genomföra en intra­
operativ kolangiografi, även om den inte lyckades, hade en gynnsam effekt på 
postoperativ dödlighet. En gallgångsskada innebär inte bara att det kan bli fråga 
om en ny operation och ökade kostnader i anslutning till detta, utan också risk 
för komplikationer på kort och lång sikt. Dödligheten är högre, livskvaliteten 
försämras, och den förväntade livstiden förkortas av allvarliga gallgångsskador 
[8,14,23,24]. Risken för skador verkar vara högre om patienten har en akut 
inflammation i gallblåsan [25,26].

Hos cirka 10 procent av patienterna som kolecystektomeras finner man en sten 
i de djupa gallgångarna vid den intraoperativa kolangiografin. Detta är vanligare 
hos dem som opereras akut än hos dem som opereras planerat [1,27].

År 2016 gjordes en intraoperativ kolangiografi eller ett försök till en sådan vid 
94 procent av alla kolecystektomier [1]. Sedan år 2006 har den totala frekven­
sen intraoperativa kolangiografier vid gallstenskirurgi ökat från 86 procent [1] 
(Figur 2.1).
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Alternativet till rutinmässig intraoperativ kolangiografi är att göra undersök­
ningen när man under pågående ingrepp upplever att det behövs, selektiv 
kolangiografi. Kirurgen beslutar i så fall om en undersökning till exempel på 
grund av oklara anatomiska förhållanden eller tekniska svårigheter som gör 
att man vill försäkra sig om gallgångarnas anatomi. Ett annat skäl till att göra 
en selektiv kolangiografi är om man har välgrundad orsak att tro att det finns 
en sten i någon av de djupa gallgångarna [28]. Man kan också ha sett en sten 
gallgångarna på ultraljudsundersökning eller magnetröntgen före operation. 
Patientens sjukhistoria och/eller laboratorieprover kan också ge misstanke om 
att det föreligger sten i gallgångarna. Patienter som haft en inflammation i 
bukspottkörteln är också en grupp där man utför en intraoperativ kolangiografi 
vid kolecystektomi.

Internationellt används intraoperativ kolangiografi inte lika ofta som i Sverige 
och en selektiv strategi är vanlig. Andelen patienter som genomgått en intra­
operativ kolangiografi varierade från 6–37 procent i en översikt av 40 studier 
från USA [29].

En orsak till att en kolecystektomi är tekniskt svår kan vara en pågående eller 
genomgången akut inflammation i gallblåsan eller någon annan komplikation 
till gallsten. I Sverige opereras cirka 40 procent av patienterna som kolecys­
tektomeras på grund av komplikationer till gallsten [1] vilket i flertalet fall är 
inflammation i gallblåsan och av det skälet skulle de kunna bli föremål för en 
selektiv intraoperativ kolangiografi.

En intraoperativ kolangiografi medför att patienten utsätts för röntgenstrål­
ning. Röntgendosen uppskattas till i genomsnitt cirka 2 mSv (millisievert) per 
undersökning (genomlysning i 60 sekunder) (Peter Leander, personlig kom­
munikation 2018-03-20). Om en selektiv strategi för intraoperativ kolangio­
grafi användes har vi antagit att 40 procent av patienterna undersöks och 
återstående 60 procent, cirka 8 000, skulle därmed undvika att bli strålade av 
denna anledning per år. Den totala stråldosen till patientgruppen som undviks 
blir då 16 Sv (sievert). Risken för cancerutveckling i den aktuella åldersgruppen 
uppskattas till 3 procent per Sv [30], vilket ger en risk på 0,48 extra cancerfall 
(16 x 0,03) per år vid rutinmässig kolangiografi. Med andra ord kan den större 
totala stråldos som uppkommer vid rutinmässig användning av intraoperativ 
kolangiografi medföra att ytterligare ett fall av cancer tillkommer bland de 
patienter som opereras i Sverige under två år, cirka 26 000, jämfört med om 
man använt undersökningen selektivt.

Värdet av att utföra en intraoperativ kartläggning av gallgångarnas anatomi har 
diskuterats ända sedan den argentinske läkaren Pablo Luis Mirizzi utförde den 
första intraoperativa kolangiografin på 1930-talet [31].
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Figur 2.1  
Frekvensen intraoperativ 

kolangiografi vid 
kolecystektomi, 
2006–2016 [1].
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Röntgen Inte röntgen

Det finns fortfarande skillnader i andelen intraoperativ kolangiografier som 
genomförs i samband med kolecystektomier i Sverige (Figur 2.2). I figuren 
har inte hänsyn tagits till de olika enheternas belastning vad patientmix, akut 
belastning och så vidare.

Figur 2.2  
Andel intraoperativa 

kolangiografier 
per opererande 
enhet 2016 [1].
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Sammanfattningsvis är det önskvärt att undvika skador på de djupa gallgång­
arna, särskilt de allvarliga och om det ändå uppstår en skada, att upptäcka och 
åtgärda den tidigt, helst vid den primära operationen. Detta ska ställas mot 
kostnaden att göra en intraoperativ kolangiografi på alla som kolecystektomeras 
och den extra röntgenstrålning som detta medför.
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3 	Metod för den 
systematiska översikten

Frågor enligt PICO
Ska patienter som opereras för gallsten eller inflammation i gallblåsan rutin­
mässigt undersökas med röntgen av gallgångarna (kolangiografi) under 
operationen?

•	 Population – Patienter som opereras för gallsten eller inflammation 
i gallblåsan

•	 Intervention – Intraoperativ kolangiografi
•	 Control – Ingen eller selektiv kolangiografi under ingreppet 
•	 Outcome – Skador på de djupa gallgångarna, total vårdtid, komplikationer 

relaterade till undersökningen

Inklusions- och exklusionskriterier
Studiedesign: Randomiserade kontrollerade studier (RCT) och på andra sätt 
kontrollerade studier (effekt), populationsbaserade observationsstudier  
(komplikationer) samt nyligen publicerade systematiska översikter. 

Studiestorlek: Ingen begränsning.

Språk: Endast studier skrivna på engelska eller skandinaviska språk inkluderas.

Sökperiod: Från år 1990 och framåt. För hälsoekonomiska studier från år 2001 
och framåt.
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Avgränsningar
Studier från länder med strukturella och ekonomiska förutsättningar som starkt 
avviker från svenska förhållanden inkluderades inte.

Metodik för urval av studier
Litteratursökningen efter relevanta studier planerades och utfördes av projektets 
informationsspecialist i samråd med projektets sakkunniga och projektledare. 
Sökningarna gjordes i databaserna PubMed, Embase samt Cochrane Library 
under november och december år 2014. En första sökstrategi utformades för 
att fånga systematiska översikter. Ytterligare tre sökstrategier utformades för 
att fånga originalstudier som svarar på projektets fyra frågeställningar. Även 
en hälsoekonomisk sökning utfördes. Sökstrategierna återfinns i sin helhet i 
Bilaga 1.

I slutfasen av projektet uppdaterades alla litteratursökningar för att hitta artiklar 
som publicerats under projekttiden. Senaste uppdateringen gjordes 2018-02-16 
Som komplement till litteratursökning i databaser granskades referenslistor för 
att identifiera ytterligare artiklar med betydelse för projektet.

Bedömning av artiklarnas relevans i förhållande till frågeställningar och PICO 
gjordes av läspar i arbetsgruppen. Relevansgranskningen av de hälsoekonomiska 
studierna tillämpade övriga rapportens kriterier med tillägg av att antingen 
kostnader, resursförbrukning eller kostnadseffektivitet även skulle beskrivas.

Metodik för bedömning 
av studiekvalitet
För bedömning av de kliniska studiernas kvalitet har SBU:s mallar för rando­
miserade studier och observationsstudier använts [32]. Systematiska översikter 
bedömdes enligt AMSTAR [32]. Studiernas kvalitet bedömdes av respektive 
läspar och hela expertgruppen har sedan bedömt utfallet. Studier som bedöm­
des ha låg kvalitet (hög risk för bias) uteslöts. De studier som exkluderats 
beskrivs i Bilaga 2.

Hur de hälsoekonomiska studierna granskades beskrivs här.
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Metoder för sammanvägning 
av resultat
I rapporten har en metaanalys med en forest plot av åtta studier med observa­
tionsdata gjorts.

Det vetenskapliga underlagets styrka
Evidensstyrkan har bedömts enligt GRADE. Se Faktaruta 3.1.

Faktaruta 3.1  
Studiekvalitet, 
evidensstyrka 
och slutsatser.

Studiekvalitet avser den vetenskapliga kvaliteten hos en enskild studie och dess 
förmåga att besvara en viss fråga på ett tillförlitligt sätt.

Evidensstyrka är ett mått på hur tillförlitligt resultatet är. SBU tillämpar det 
internationellt utarbetade evidensgraderingssystemet GRADE. För varje effektmått 
utgår man i den sammanlagda bedömningen från studiernas design. Därefter kan 
evidensstyrkan påverkas av förekomsten av försvagande faktorer som studiekvalitet, 
samstämmighet, överförbarhet, precision i data och risk för publikationsbias.

Evidensstyrkan graderas i fyra nivåer:

Starkt vetenskapligt underlag (). Bygger på studier med hög eller 
medelhög kvalitet utan försvagande faktorer vid en samlad bedömning.

Måttligt starkt vetenskapligt underlag (). Bygger på studier med hög eller 
medelhög kvalitet med förekomst av försvagande faktorer vid en samlad bedömning.

Begränsat vetenskapligt underlag (). Bygger på studier med hög eller 
medelhög kvalitet med kraftigt försvagande faktorer vid en samlad bedömning.

Otillräckligt vetenskapligt underlag (). När studier saknas, tillgängliga 
studier har låg kvalitet eller där studier av likartad kvalitet visar motsägande resultat, 
anges det vetenskapliga underlaget som otillräckligt.

Ju starkare evidens, desto mindre sannolikt är det att redovisade resultat kommer att 
påverkas av nya forskningsrön inom överblickbar framtid.

Slutsatser
I SBU:s slutsatser görs en sammanfattande bedömning av nytta, risker och 
kostnadseffektivitet.
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4 	Resultat

Ska patienter som opereras för  
gallsten eller inflammation i gallblåsan 
undersökas rutinmässigt med röntgen 
av gallgångarna (kolangiografi) under  
operationen?

Figur 4.1  
Flödesschema över 
ingående studier.
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Delområdets studier
En stor del av studierna rörande värdet av intraoperativ kolangiografi är  
planerade för att påvisa värdet för diagnostik av sten i de djupa gallgångarna.

Den kunskap som finns kommer från ett antal retrospektiva studier av stora 
material från olika former av databaser. Dessa är heterogena, till exempel 
används ibland olika tidsperioder och olika strategier vid olika sjukhus och 
sjukvårdssystem. I studierna varierar antalet individer och händelser starkt. 
Studierna finns beskrivna i Bilaga 3.

Detta gör att de data som finns måste värderas med stor försiktighet då 
evidensstyrkan är begränsad även om flera studier baseras på mycket stora 
patientmaterial.

Bedömning av sammanvägd effekt

Tabell 4.1  
Metaanalys av de åtta 

observationsstudier 
som identifierats.

Effektmått Andel gallgångsskador Utfall

Skador vid kolecystektomi 
– alla referenser

Selektiv:  
6 404/1 208 328=0,0053 

Rutinmässig: 
2 919/801 453=0,0036

OR: 1,43  
(95% KI, 1,22 till 1,6)

KI = Konfidensintervall; OR = Oddskvot

Figur 4.2  
Forest plot omfattande 

de åtta observations- 
studier [33–40] 

som identifierats.

 Selective  Routine   
 IOC BDI IOC BDI Odds Ratio Odds Ratio

Study, year Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% CI M-H, Random, 95% CI

Buddingh, 2011 8 421 0 435 0.3% 17.90 (1.03; 311.19)
Fletcher, 1999 29 8 157 15 11 029 5.2% 2.62 (1.40; 4.89)
Flum, 2001 37 11 116 39 19 514 8.5% 1.67 (1.06; 2.62)
Flum, 2003 5 531 956 655 2 380 613 706 27.3% 1.49 (1.42; 1.57)
Giger, 2011 61 20 196 40 11 642 10.0% 0.88 (0.59; 1.31)
Ragulin-Coyne, 2013 257 98 790 33 13 025 11.2% 1.03 (0.71; 1.48)
Sheffield, 2013 201 55 399 79 37 533 15.8% 1.73 (1.33; 2.24)
Waage, 2006 280 57 594 333 94 569 21.7% 1.38 (1.18; 1.62)

Total (95% CI)  1 208 328  801 453 100.0% 1.43 (1.22; 1.67)
Total events 6 404  2 919

Heterogeneity: Tau2=0.02; Chi2=19.05; df=7 (P=0.008); I2=63% 
Test for overall effect: Z=4.46 (P<0.00001)

0.1 1 10

Selective
IOC BDI

Routine
IOC BDI

I de patientkohorter där intraoperativ kolangiografi utförts vid behov eller inte 
alls är den sammantagna andelen som fått en gallgångsskada i absoluta tal 0,17 
procent högre, 0,53 jämfört med 0,36 procent, än i de kohorter där undersök­
ningen utförts rutinmässigt (Tabell 4.1). Oddskvoten var 1,43 (95 % KI, 1,22 
till 1,6), vilket motsvarar 43 procent högre risk att få en gallgångskada i de 
kohorter där intraoperativ kolangiografi utförts vid behov (Tabell 4.1).
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En av de ingående studierna [35] är större än alla andra tillsammans. För att 
undersöka hur den påverkar resultatet i metaanalysen har också en metaanalys 
gjorts utan denna studie. Oddskvoten ändrades inte varför den analys där denna 
stora studie är inkluderad används i underlaget.

Bedömning av evidensstyrka

Tabell 4.2  
Värdet av intraoperativ 
kolangiografi för att 
undvika skador på de 
djupa gallgångarna.

Effektmått Studiedesign
Antal patienter 
(antal studier)

Utfall Vetenskapligt 
underlag

Kommentar

Skador på 
gallgångarna

8 retrospektiva 
registerstudier

Selektiv 
kolangiografi 
n=1 009 781 
patienter
Rutinmässig 
kolangiografi 
n=801 453

I gruppen där 
man gjort selektiv 
kolangiografi 
är risken för 
gallgångsskada 43 % 
högre än i gruppen 
som undersökts 
rutinmässigt

Oddskvot  
1,43 (95 % KI, 
1,22 till 1,67)

Absolut risk vid 
selektiv 0,53 % och 
0,36 % vid rutinmässig 
kolangiografi

Låg 
tillförlitlighet 
()

Stora 
patientmaterial 
(+1 precision)

Heterogena 
grupper och 
studier (–1)

De analyserade observationsstudierna är heterogena men några av dem bygger 
på mycket stora patientmaterial. Heterogeniteten (ett avdrag) i metaanalysen 
avspeglas delvis i forest plotens I2-värde som är strax över 60 procent. Det sam­
manlagda patientunderlaget är dock stort, mer än 2 miljoner gallstensopererade 
patienter med drygt 9 000 gallgångskador (ger ett tillägg för precision). Den 
sammantagna bedömningen är att evidensläget enligt GRADE har låg tillför­
litlighet () (Tabell 4.2).
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5	Hälsoekonomiska 
aspekter

Rutinmässig intraoperativ kolangiografi vid kolecystektomi leder till högre 
kostnader jämfört med om undersökningen gör selektivt, det vill säga bara när 
kirurgen under ingreppet bedömer att en kartläggning av gallgångarna behövs. 
Detta beror på att fler undersökningar görs och att totalt mer tid går åt när 
man gör interoperativ kolangiografi rutinmässigt. Samtidigt tycks rutinmässig 
kolangiografi minska risken för gallgångsskador och de kostnader som uppstår 
som följd av dessa skador. Ur ett hälsoekonomiskt perspektiv är det därför rele­
vant att studera om hälsoeffekter, i form av undvikna gallgångsskador, mindre 
påverkan på livskvalitet och minskade kostnader relaterade till dessa skador, 
uppväger de ökade kostnaderna som ett rutinmässigt användande av intraope­
rativ kolangiografi medför. I detta kapitel undersöks följande hälsoekonomiska 
frågeställningar:

•	 Vad är de totala hälso- och sjukvårdskostnaderna för att rutinmässigt 
använda intraoperativ kolangiografi vid kolecystektomier jämfört med 
selektiv användning?

•	 Vad är kostnaden per undviken gallgångsskada för att rutinmässigt använda 
intraoperativ kolangiografi vid kolecystektomier jämfört med selektiv 
användning?

•	 Vad är kostnaden per kvalitetsjusterat levnadsår (QALY) för att rutin­
mässigt använda intraoperativ kolangiografi vid kolecystektomier jämfört 
med selektiv användning?

För att belysa frågeställningarna gjordes en litteratursökning över den inter­
nationella hälsoekonomiska litteraturen på området. Dessutom konstruerades 
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en hälsoekonomisk beslutsmodell för att beräkna kostnadseffektiviteten av att 
rutinmässigt utföra intraoperativ kolangiografi jämfört med att använda selektiv 
kolangiografi. Kostnadseffektivitetsanalyser, där skillnaden i kostnader mellan 
två alternativ jämförs med skillnaden i hälsoeffekter mellan alternativen, ger 
beslutsfattare underlag för att bedöma om de ökade kostnaderna ger tillräckligt 
med hälsoeffekter, det vill säga om insatsen är kostnadseffektiv. Faktaruta 5.1 
presenterar kortfattat centrala hälsoekonomiska begrepp. De hälsoekonomiska 
begreppen i detta kapitel beskrivs närmare i SBU:s handbok [32].

Faktaruta 5.1  
Kostnadseffektivitet, 

kvalitetsjusterade 
levnadsår (QALYs) 

och hälsoekonomiska 
beslutsmodeller.

Kostnadseffektivitet
Resultatet från en hälsoekonomisk analys presenteras ofta som en inkrementell 
kostnadseffektivitetskvot (incremental cost-effectiveness ratio, ICER), vilken är kvoten 
mellan skillnader i kostnader och skillnader i effekter för två alternativa insatser.

ICER:n anger den extra kostnaden för att uppnå ytterligare en effekt (t.ex. ett 
vunnet levnadsår). Den dyrare insatsen A är kostnadseffektiv om beslutsfattarens 
betalningsvilja för effekten är högre än ICER:n för insats A jämfört med insats B.

Kvalitetsjusterade levnadsår (QALYs)
I Sverige rekommenderas att effekter inom hälso- och sjukvården beskrivs som 
QALYs (kvalitetsjusterade levnadsår). QALYs mäter hälsa genom att kombinera både 
livslängd och hälsorelaterad livskvalitet. Ett år i full hälsa ger värdet 1, medan ett år 
med sjuklighet ger en lägre vikt. Exempelvis ger 5 år med en livskvalitetsvikt på 0,7 
sammanlagt 3,5 QALYs (5 år x 0,7).

Hälsoekonomiska beslutsmodeller
Hälsoekonomiska beslutsmodeller syftar till att belysa ett beslutsproblem utifrån 
bästa tillgängliga information, för att komplettera empiriska studier. Oftast används 
modeller för att skatta vad som sker efter studiers uppföljningstid, för att kunna belysa 
kostnader och effekter på längre sikt. Modeller används även för att justera studiers 
data för att avspegla andra förhållanden, till exempel från en klinisk prövning till vanlig 
vårdsituation eller från ett land till ett annat.

Litteratursökning

Flödesschema ingående studier
I den hälsoekonomiska litteratursökningen användes samma söktermer som 
för den kliniska delen av rapporten, med tillägg av relevanta hälsoekonomiska 
termer och databaser. Figur 5.1 visar flödesschemat över projektets hälsoeko­
nomiska litteratursökning. Totalt 259 artikelsammanfattningar identifierades 
i sökningen. Av dessa bedömdes 27 stycken vara potentiellt relevanta för den 
hälsoekonomiska frågeställningen och granskades i fulltext med avseende på 
relevans.
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Vid relevansgranskningen tillämpades övriga rapportens urvalskriterier med 
tillägg av att antingen kostnader, resursförbrukning eller kostnadseffektivitet 
skulle beskrivas. Vid relevansgranskningen uteslöts studier som publicerats före 
år 2001, för att endast inkludera studier som belyser dagens förhållanden. Totalt 
fem artiklar bedömdes vara relevanta utifrån de uppställda urvalskriterierna. De 
22 uteslutna artiklarna som lästes i fulltext och orsak redovisas i Bilaga 4.

De fem artiklar som bedömdes potentiellt relevanta kvalitetsgranskades med 
stöd av SBU:s hälsoekonomiska granskningsmallar. Artiklarna bedömdes ha 
hög, medelhög, eller låg kvalitet baserat på hälsoekonomisk metodologi och 
överförbarhet till svenska förhållanden. Tre artiklar bedömdes ha låg kvalitet 
utefter någon av de två aspekterna och uteslöts från redovisningen [2,41,42]. 
En av artiklarna [2] innehöll dock relevanta data på kostnader och risker för 
gallgångsskada i en svensk kontext. Dessa data används i SBU:s egen modell­
analys. Två artiklar bedömdes vara av medelhög eller hög kvalitet [12,43] och 
dessa och den artikel [2] som delvis används i SBU:s modellanalys beskrivs mer 
i detalj i tabellerna i Bilaga 5.

Den hälsoekonomiska sökstrategin redovisas i Bilaga 1.

Figur 5.1  
Flödesschema över 
litteratursökning.
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Resultat av litteratursökning
En amerikansk studie använde en hälsoekonomisk beslutsmodell för att ana­
lysera kostnadseffektiviteten i rutinmässig intraoperativ kolangiografi jämfört 
med ingen kolangiografi ur ett amerikanskt hälso- och sjukvårdsperspektiv 
[12]. Modellens skattningar visade att rutinmässig kolangiografi medför en 
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högre kostnad på cirka 1 200 svenska kronor1 per operation och att 2,5 färre 
personer avlider i gallvägskada per 10 000 operationer. Sammantaget uppgick 
kostnaden per sparat levnadsår till cirka 166 000 svenska kronor och till cirka 
1 miljon svenska kronor per undviken gallgångsskada. Den mest kostnadseffek­
tiva tillämpningen av kolangiografi intraoperativt gällde vid operationer med 
hög risk, samt vid operationer med mindre erfarna kirurger. Eftersom studien 
avser amerikanska förhållanden i början av 2000-talet och datauppgifterna är 
hämtade från litteratur publicerad under 1990-talet är det mindre sannolikt att 
resultatet är överförbart till nutida svenska förhållanden.

En belgisk registerstudie [43] studerade bland annat förekomst och kostnader 
för komplikationer vid kolecystektomier år 1997. Gallvägsskador förekom i 
0,37 procent (39 fall) av de drygt 10 000 laparoskopiska operationerna. Av dessa 
upptäcktes 13 fall under operation och åtgärdades omedelbart, medan reste­
rande 26 genomgick ytterligare en operation för att reparera skadan. Kostnaden 
ökades fyrfaldigt om skadan upptäcktes och åtgärdades under operationen, men 
niofaldigades om skadan krävde en ytterligare operation. Intraoperativ kolangio­
grafi genomfördes i 25 procent av de laparoskopiska operationerna, men förfat­
tarna påpekar att intraoperativ kolangiografi inte hade genomförts i 77 procent 
av de 26 laparoskopier som resulterade i en senare upptäckt gallgångskada.

Modellanalys: Vad är kostnaden 
per QALY för att använda rutinmässig 
kolangiografi jämfört med selektiv 
kolangiografi vid kolecystektomi?

Modellstruktur
En deterministisk modell konstruerades för att beräkna kostnadseffektiviteten 
av att rutinmässigt utföra intraoperativ kolangiografi jämfört med att använda 
kolangiografi selektivt vid kolecystektomi. Modellen är uppbyggd som ett 
beslutsträd (Figur 5.2) och är konstruerad i Excel. Modellen tar hänsyn till 
det kliniska förloppet och avspeglar nutida svenska förhållanden. Modellen 
visar skadepanoramat (risk för lindrig/allvarlig gallgångsskada) samt hur stor 
andel av skadorna som upptäckts vid operationstillfället (intraoperativt) samt 
efter operationstillfället (postoperativt). Ett 10-årigt tidsperspektiv tillämpas i 
analysen för att fånga påverkan på patienters livskvalitet på längre sikt. Majo­
riteten av kostnaderna uppkommer dock under första året, och kostnaderna 
har därför inte diskonterats. Hälsoeffekterna i modellen har diskonterats med 

1	 Alla kostnadsuppgifter i denna rapport är omräknade och presenterade i svenska kronor 
(år 2016) med hjälp av den metod som rekommenderas av The Cochrane and Campbell 
Economic Methods Group, det vill säga med PPPer (köpkraftsjusterade valutakurser)  
via CCEMG – EPPI-Centre Cost Converter version 1.5, tillgänglig 2018-05-16 på  
http://eppi.ioe.ac.uk/costconversion/ (IMF PPPer).
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3 procent, vilket är vad som rekommenderas av Tandvårds- och läkemedels­
förmånsverket (TLV) [44]. Den hälsoekonomiska analysen utgår från ett hälso- 
och sjukvårdsperspektiv.

Figur 5.2  
Beslutsträd. Rutinmässig 
jämfört med selektiv 
kolangiografi vid 
kolecystektomi.  
GS = Gallgångsskada.
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En kolecystektomi, som utförs i en situation där intraoperativ kolangiografi 
utförs antingen rutinmässigt (motsvarar den nuvarande svenska situationen) 
eller selektivt, kan i modellen resultera i fem olika hälsotillstånd; en allvarlig 
skada som upptäcks intraoperativt (A och F i Figur 5.2), en allvarlig skada som 
upptäcks postoperativt (B och G), en lindrig skada som upptäcks intraoperativt 
(C och H), en lindrig skada som upptäcks postoperativt (D och I), samt ingen 
skada (E och J). Skillnaden mellan rutinmässig och selektiv kolangiografi är hur 
stor andel av alla kolecystektomier som kompletteras med en kolangiografi; vid 
94 procent av operationerna vid rutinmässig kolangiografi eller vid 40 procent 
av operationerna vid selektiv kolangiografi. Andelen kolecystektomier som 
kompletteras med kolangiografi påverkar i sin tur risken för allvarlig gallgångs­
skada, fördelningen mellan allvarliga och lindriga skador, samt om skadan 
upptäcks intra- eller postoperativt.

Dagens svenska förhållanden (rutinmässig kolangiografi) är kända från register­
data och vetenskapliga publikationer [1,2]. Hur det skulle se ut i en svensk 
situation där kolangiografi endast används selektivt är dock inte känt och ett 
antal antaganden måste göras.
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Data: risk för gallgångsskada 
samt tidpunkt för upptäckt

Risk för gallgångsskada

Uppgifter om risk för allvarlig gallgångsskada hämtas från SBU:s metaanalys 
som presenteras i Kapitel 6 samt från Rystedt och medförfattare [2]. I Tabell 5.1 
presenteras riskerna för allvarlig och lindrig gallgångsskada vid rutinmässig 
kolangiografi och vid selektiv kolangiografi, det vill säga risken för lindriga och 
allvarliga skador vid rutinmässig kolangiografi i Sverige samt risken för allvar­
liga skador vid rutinmässig respektive selektiv kolangiografi. Det saknas dock 
data på hur risken för skada skulle sett ut vid en selektiv användning i Sverige 
samt risken för lindriga skador internationellt.

Tabell 5.1  
Kända risker för 

gallgångsskada (%) 
vid rutinmässig och 

selektiv kolangiografi.

Rutin Selektiv Relativ risk

Sverige Lindrig 0,19a Okänd –

Allvarlig 0,13a Okänd

Totalt 0,31a Okänd

Internationellt (från 
SBU:s metaanalys)

Lindrig Okänd Okänd 1,43

Allvarlig 0,36b 0,53b

Totalt Okänd Okänd

a Från Rystedt och medförfattare [2].

b Från SBU:s metaanalys (Kapitel 4).

SBU:s metaanalys av den tillgängliga internationella litteraturen (Kapitel 4), 
ger en oddskvot (lika med relativ risk på grund av det relativt sett lilla talet av 
skador) för att drabbas av en allvarlig gallgångsskada på 1,43 (95% KI; 1,22 till 
1,67) vid selektiv kolangiografi. Risken för att drabbas av en allvarlig gallgångs­
skada är alltså 43 procent högre i en situation där kolangiografi används selek­
tivt jämfört med en situation där den används rutinmässigt. Majoriteten av 
gallgångsskadorna som presenteras i metaanalysen är allvarliga skador. Svenska 
data över gallgångsskador presenterar både lindriga och allvarliga skador [2]. I 
SBU:s hälsoekonomiska beslutsmodell räknas därför, för selektiv kolangiografi, 
den svenska risken för allvarlig skada vid rutinmässig kolangiografi upp med 
1,43 samt antar en viss fördelning mellan allvarliga och lindriga skador. Base­
rat på uppgifter från den internationella litteraturen [29,33,45,46] antas att 
fördelningen av lindriga och allvarliga skador vid selektiv kolangiografi skiljer 
sig från fördelningen vid rutinmässig kolangiografi. Selektiv kolangiografi skulle 
utifrån detta antagande medföra att några av de skador som är lindriga idag 
istället skulle bli allvarliga. I grundscenariot antas att fördelningen lindriga och 
allvarliga skador av totala skador är hälften var (50 procent) när selektiv kolangi­
ografi utförs jämfört med 59 procent lindriga och 41 procent allvarliga i Sverige 
idag. Tabell 5.2 presenterar de kända och antagna risker för allvarlig och lindrig 
gallgångsskada vid rutinmässig och selektiv användning av kolangiografi.
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Tabell 5.2  
Kända och antagna risker 
för gallgångsskada (%) 
vid rutinmässig och 
selektiv användning 
av kolangiografi i en 
svensk kontext.

Rutin
Sverige idag

Selektiv
Antaganden

Relativ risk
Allvarlig GS

Relativ risk
Totala GS

Grundscenario Lindrig 0,19 0,19 1,43 1,2

Allvarlig 0,13 0,19

Totalt 0,31 0,38

Andel skador som upptäcks intra- och postoperativt

De skador som uppkommer upptäcks antingen under samma operationstillfälle 
(intraoperativt) eller i ett senare skede (postoperativt). Tabell 5.3 presenterar 
hur stor andel av gallgångsskadorna som upptäcks intra- och postoperativt vid 
rutinmässig respektive selektiv kolangiografi.

Tabell 5.3  
Andel gallgångsskador 
upptäckta intra-/
postoperativt (%).

Rutin kolangiografi Selektiv kolangiografi

Intraoperativ 
upptäckt

Postoperativ 
upptäckt

Intraoperativ 
upptäckt

Postoperativ 
upptäckt

Lindrig 
gallgångskada

93a 7a 35b 65b

Allvarlig 
gallgångskada

83a 17a 35b 65b

a Från Rystedt och medförfattare [2].
b Uppskattade värden baserade på tillgänglig litteratur [17,47,48].

I Sverige upptäcks idag allvarliga skador intraoperativt i 83 procent av fallen 
och postoperativt i 17 procent av fallen, motsvarande för lindriga skador är 
93 procent intraoperativt och 7 procent postoperativt [2]. Andelen gallgångs­
skador upptäckta intra- respektive postoperativt antas vara annorlunda vid 
selektiv kolangiografi. Om kirurgen inte har kartlagt gallgångsanatomin med 
en kolangiografi är det till exempel lätt att förbise en skada som uppkommit 
på gallgångar med avvikande anatomi. Baserat på tidigare studier [14,47,48] 
samt sakkunnigas bedömning antas fördelningen intraoperativ/postoperativ 
upptäckt att vara 35/65 procent, det vill säga den andel skador som upptäcks 
intraoperativt antas minska vid en selektiv strategi (från 83 och 93 procent till 
35 procent).

Kostnadsdata
Det är ytterst sällsynt att gallgångsskador uppstår vid en kolecystektomi. 
I Sverige upptäcks en skada (lindrig eller allvarlig) idag hos cirka 0,31 procent 
av de opererade. En gallgångsskada ger dock upphov till stora kostnader. Kost­
naderna för kolecystektomi, intraoperativ kolangiografi och gallgångsskador 
presenteras i detalj i följande avsnitt.
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Kostnad per laparoskopisk kolecystektomi

Prisuppgiften för laparoskopisk kolecystektomi kommer från Södra Region­
vårdsnämndens prislista för år 2016 (NordDRG-CC) [49]. En okomplicerad 
laparoskopisk kolecystektomi är prissatt till 47 132 svenska kronor. Denna 
kostnad antas vara densamma både vid rutinmässig och selektiv kolangiografi. 
I beslutsmodellen är kostnaden för kolecystektomi inräknad för alla patienter.

Kostnad per kolangiografi

Rystedt och medförfattare [2] uppskattade tidsåtgången för rutinmässig kol­
angiografi till 12 minuter och till 25 minuter för selektiv kolangiografi. Denna 
beräkning baserades på tillgänglig litteratur samt på en skattning av tiden det 
tar att samla ihop och sätta upp redskapen för kolangiografi om de inte redan 
finns tillgängliga i operationsrummet. Kostnaden för kolangiografi innefattar 
kostnaden för själva kolangiografin, den extra kostnaden per minut för kirurgi 
samt den extra kostnaden per minut för anestesin. Rystedt och medförfattare [2] 
beräknar att kostnaden för rutinmässig kolangiografi är 3 500 svenska kronor 
och att kostnaden för selektiv kolangiografi är 5 500 svenska kronor. Skillnaden 
i kostnad uppstår alltså framför allt som en följd av den ökade tidsåtgången vid 
selektiv kolangiografi.

Totalkostnad kolangiografi

Den totala kostnaden för rutinmässig och selektiv kolangiografi beror på 
andelen av kolecystektomier som kompletteras med kolangiografi. I Sverige 
utförs intraoperativ kolangiografi vid 94 procent av alla kolecystektomier [1]. 
I hur stor utsträckning kolangiografi skulle användas selektivt är inte känt och 
baseras på ett antagande. I den vetenskapliga litteraturen presenteras olika defi­
nitioner av selektiv kolangiografi. I olika artiklar antas kolangiografi användas 
vid mellan 6 till 37 procent av kolecystektomier för att definieras som selektiv 
användning [29,33,35,38,39]. I denna modellanalys har vi dock, i samråd med 
projektets sakkunniga, valt att basera antagandet om andelen kolangiografier 
på andelen operationer med komplikationer till gallsten från GallRiks [1]. 
Komplikationer till gallsten som skäl till operation är registrerade i 40 procent 
av fallen. Det rör sig i huvudsak om akuta eller genomgångna inflammationer 
i gallblåsan. Dessa tillstånd gör en kolecystektomi svårare och det är sannolikt 
att man vid flertalet av fallen skulle se ett behov av kolangiografi för att klargöra 
gallvägarnas anatomi.

I Sverige genomfördes 13 156 kolecystektomier under år 2016 [1]. Detta 
innebär att de totala kostnaderna för kolangiografi vid rutinmässig användning 
är cirka 43 miljoner svenska kronor (baserat på att kolangiografi genomförs i 
94 procent av alla kolecystektomier) och för selektiv användning cirka 29 mil­
joner svenska kronor (baserat på antagandet att kolangiografi skulle genomföras 
vid 40 procent av alla kolecystektomier), se Tabell 5.4.
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Rutinmässig kolangiografi Selektiv kolangiografi

Kostnad kolangiografi (a) 3 500 SEK 5 500 SEK

Antal kolecystektomier/år (b) 13 156 stycken 13 156 stycken

Andel kolecystektomier 
med kolangiografi (c)

94 % 40 %

Totalkostnad 43 283 240 SEK 28 943 200 SEK

a Rystedt och medförfattare [2].
b GallRiks [1].
c GallRiks [1] och projektets sakkunniga.

Tabell 5.4  
Totalkostnad för 
kolangiografi vid 
rutinmässig och selektiv 
användning, i svenska 
kronor (SEK) år 2016.

Kostnad för gallgångsskada

Tabell 5.5 presenterar den genomsnittliga kostnaden för en patient som 
drabbats av en lindrig eller allvarlig gallgångsskada som upptäckts antingen 
intra- eller postoperativt. Kostnaden för ingreppet kolecystektomi återfinns 
inom operationskostnader (operationstid) och slutenvård. En gallgångs­
skada medför ökade kostnader till följd av förlängd operationstid, eventuellt 
ytterligare ingrepp och förlängd slutenvårdstid ibland innefattande vård på 
intensivvårdsavdelning.

Tabell 5.5  
Genomsnittliga 
sjukvårdskostnader för 
en patient som drabbats 
av en gallgångsskada,  
i svenska kronor år 2016.

Lindrig skada Allvarlig skada

Intraoperativ 
upptäckt

Postoperativ 
upptäckt

Intraoperativ 
upptäckt

Postoperativ 
upptäckt

Operation 27 759 28 296 47 958 51 936

Radiologi 4 670 15 185 9 957 33 235

Interventionell 
radiologi

1 323 4 003 3 116 19 977

Endoskopi 13 194 29 516 19 949 24 105

Slutenvård 69 220 146 752 113 465 314 679

Öppenvård 1 284 853 2 338 5 118

Totala direkta 
kostnader (SEK)

117 450 224 605 196 783 449 050

Källa: Bearbetade data från Rystedt och medförfattare [2].

Allvarliga skador som upptäcks postoperativt kostar cirka 450 000 svenska 
kronor, vilket är nästan 10 gånger mer än för en komplikationsfri kolecys­
tektomi. Upptäcks en allvarlig skada intraoperativt är den mindre kostsam 
än en lindrig skada som upptäcks postoperativt, 200 000 respektive 225 000 
svenska kronor. Oftast upptäcks skadorna vid eller kort efter det ursprungliga 
ingreppet vilket innebär att merparten av kostnaderna uppstår inom det för­
sta året [personlig kommunikation, Jenny Rystedt, 2018-01-12, samt diskus­
sion med projektets sakkunniga, 2017-11-22]. Det finns dock kostnader för 
hälso- och sjukvården som kan uppstå vid senare tillfällen, till exempel om en 
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förträngning som hindrar gallflödet uppstår och som måste åtgärdas (i värsta 
fall med en levertransplantation). Det kan också bli fråga om längre perioder 
av sjukskrivning för patienten (produktionspåverkan) vilket leder till kostnader 
för andra delar av samhället. Dessa kostnader är inte medräknade i analysen. 
Därmed blir kostnaden per vunnet QALY i vår analys troligen högre än om alla 
hälso- och sjukvårdskostnader hade inkluderats samt om analysen hade haft ett 
samhällsperspektiv.

Livskvalitetsdata
Livskvalitetsvikter i modellanalysen hämtas från Rystedt och medförfattare [2] 
som skattade livskvaliteten hos patienter som drabbats av en gallgångsskada 
(n=101) och hos en kontrollgrupp utan gallgångsskada (n=197). För detta ända­
mål användes det standardiserade instrumentet EQ-5D och svaren omvand­
lades till livskvalitetsvikter (EQ-5D index). Medianuppföljningstid var 4,3 år 
(2–7 år). Se Tabell 5.6. Då uppföljningstiden ligger relativt långt fram i tiden 
i relation till själva uppkomsten av skadan underskattas troligen påverkan på 
livskvalitet under det första året.

Tabell 5.6  
Livskvalitetsvikter, 

bearbetade data 
från Rystedt och 

medförfattare [2].

Lindrig skada Allvarlig skada

Intraoperativ 
upptäckt

Postoperativ 
upptäckt

Intraoperativ 
upptäckt

Postoperativ 
upptäckt

EQ-5D index 0,9 0,83 0,86 0,67

Antal 59 4 38 5

Median-
uppföljningstid (år)

4,5 5,3 3,8 3,6

Patienter som drabbas av lindriga skador som upptäcks intraoperativt antas 
ha samma livskvalitet som patienter som inte drabbats av en gallgångsskada 
(dvs. en okomplicerad kolecystektomi), en bedömning som gjordes i samråd 
med projektets sakkunniga. Livskvaliteten för patienter som inte drabbats av 
gallgångsskada uppskattades därför till 0,9. I modellen antas att patienter har 
samma påverkan på livskvalitet vid de olika hälsotillstånden både vid rutin­
mässig och selektiv användning av kolangiografi. Allvarliga skador som upp­
täcks postoperativt har störst påverkan på livskvalitet.

Långsiktiga skattningar av hälsoeffekter
I grundscenariot har ett 10-årsperspektiv använts för att fånga långsiktig påver­
kan på livskvalitet efter en gallgångsskada. Ett flertal studier som undersökt hur 
gallgångsskador påverkar patienters livskvalitet över tid visar på en långvarig 
nedsättning (se till exempel [14,15,18,20,23,24]). Särskilt patienter som drab­
bats av allvarliga, postoperativt upptäckta skador tycks få en långvarig, ibland 
livslång, livskvalitetsnedsättning. För att ta hänsyn till detta i modellen antogs 
att de livskvalitetsvikter som uppmätts av Rystedt och medförfattare [2] med 
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en medianuppföljningstid på 4,3 år, skulle bestå i upp till 10 år efter skadetill­
fället. Det 10-åriga perspektivet baseras också på de diskussioner som förts med 
projektets sakkunniga.

Hälsoeffekter diskonterades med 3 procent och dödsrisken (promille) i befolk­
ningen inkorporerades i modellen utifrån data från Statistiska centralbyrån [50]. 
Patientens medelålder vid operation är ungefär 51 år [1]; snittvärde 2014–2016, 
kvinnor och män. Risken för död beräknades därför på 51–60-åringar över det 
10-åriga tidsperspektivet. Eftersom flest kvinnor kolecystektomeras (65 %) vik­
tades data över dödsrisker enligt detta. För att jämna ut årliga variationer beräk­
nades ett snitt för dödsrisken över åren 2015–2017.

Antaganden i modellen: sammanfattning
I modellen görs ett antal antaganden gällande hur det skulle se ut i Sverige 
om man gick över till selektiv kolangiografi. Dessa antaganden sammanfattas i 
Tabell 5.7.

Tabell 5.7  
Antaganden i modellen.Antaganden Källa

Selektiv kolangiografi Intraoperativ kolangiografi används vid 
40 % av selektiva kolecystektomier. Detta 
motsvarar andelen kolecystektomier med 
komplikationer till gallsten, t.ex. inflammation 
i gallblåsan, som operationsorsak.

[1] samt projektets 
sakkunniga

Kostnad kolangiografi Kostnaden för att genomföra en kolangiografi 
är 57 procent högre då kolangiografi utförs 
selektivt jämfört med rutinmässigt (5 500 
respektive 3 500 svenska kronor).

[2]

Risk för allvarlig 
gallgångsskada

Risken att drabbas av en gallgångsskada 
är 43 % högre vid selektiv kolangiografi 
jämfört med rutinmässig kolangiografi.

SBU:s metaanalys, 
Kapitel 4

Andel svåra 
gallgångsskador 
av totala antalet 
gallgångsskador

Andelen allvarliga skador av det totala 
antalet skador skulle öka från 41 % vid 
rutinmässig kolangiografi till 50 % om 
kolangiografi enbart användes selektivt.

[29,33,45,46]

Intraoperativ/
postoperativ upptäckt 
vid kolangiografi

Andelen postoperativt upptäckta 
gallgångsskador skulle öka från 17 % 
vid rutinmässig kolangiografi till 
65 % vid selektiv kolangiografi.

[14,47,48] 
samt projektets 
sakkunniga

Påverkan på 
livskvalitet över tid

Patienter som drabbas av en 
gallgångsskada får en nedsatt livskvalitet 
upp till 10 år efter skadetillfället.

[2,14,15,18, 
20,23,24] samt 
projektets 
sakkunniga

Känslighetsanalyser
En rad känslighetsanalyser av faktorer som kan påverka bedömningen av 
kostnadseffektivitet har genomförts.
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Antaganden om risk för allvarlig gallgångsskada

Ett centralt antagande är hur risken för att drabbas av en gallgångsskada ökar 
om kolangiografi utförs selektivt. Hur resultaten från SBU:s metaanalys ska 
överföras till en nutida (hypotetisk) svensk situation där kolangiografi används 
selektivt är inte självklart. Olika antaganden om hur en övergång till selektiv 
kolangiografi i Sverige påverkar risken för gallgångsskada har stor inverkan 
på den skattade kostnaden per QALY. Tre alternativa scenarier presenteras för 
hur selektiv kolangiografi skulle kunna påverka risken för gallgångsskada i en 
svensk situation (Tabell 5.8). Förutom antagandet om risk för att drabbas av 
en allvarlig gallgångsskada är antagandena som görs i modellen samma som för 
grundscenariot (Tabell 5.7).

Grundscenariot utgår från den relativa risken från metaanalysen på 1,43 för att 
räkna upp risken för allvarlig gallgångsskada vid selektiv kolangiografi utifrån 
dagens svenska situation. Detta ger en risk för allvarlig och lindrig gallgångs­
skada på 0,19 procent vardera vid selektiv kolangiografi. Förhållandet mellan 
rutinmässig och selektiv kolangiografi som rapporterats i den internationella 
vetenskapliga litteraturen antas i grundscenariot vara överförbart till svenska 
förhållanden. Fördelningen av skador är dock olika i litteraturen där man har 
en högre andel av allvarliga skador även vid rutinmässig kolangiografi jämfört 
med dagens svenska förhållanden (se Tabell 5.1).

Ett alternativt scenario (Scenario 2) är att använda den absoluta risken för gall­
gångsskada vid selektiv kolangiografi från internationella studier. Man måste 
då anta att Sverige inte skulle skilja sig från övriga länder som utför selektiv 
kolangiografi och skulle ha samma risk för skador. Operationsteknikerna är i 
grunden i stort sett de samma i Sverige och utomlands och det finns i allmän­
het inget skäl att tro att gallstenssjukdomen i Sverige skiljer sig från den övriga 
västvärlden. Den relevanta jämförelsen skulle då vara den absoluta risken för 
allvarlig skada internationellt (0,53 %) i relation till den absoluta risken för all­
varliga skador i dagens Sverige (0,13 %). Detta skulle motsvara en relativ risk för 
gallgångsskada på 4,17, det vill säga risken för att drabbas av en gallgångsskada 
skulle vara 317 procent högre i en situation där kolangiografi används selektivt 
jämfört med dagens situation i Sverige. Detta scenario kan tyckas överskatta 
risken att få en gallgångsskada vid selektiv kolangiografi. Utbildning, erfarenhet 
och medvetenhet kan vara annorlunda i olika länder liksom i vilken mån man 
följer givna riktlinjer. Litteraturen är också tämligen gammal, flera av studierna 
är publicerade i början av 2000-talet med data från 1990-talet.

I ett tredje scenario (Scenario 3) antas att den relativa risken för allvarliga gall­
gångsskador vid selektiv kolangiografi i Sverige skulle vara högre än 1,43 men 
lägre än 4,17. Man kan anta att dagens förhållanden i Sverige inte överensstäm­
mer med de som sågs internationellt då studierna genomfördes för 10–20 år 
sedan. Kompetensen vid operationerna har sannolikt ökat och den kvalitets­
registrering kring gallstenskirurgin som sker i GallRiks sedan år 2005 har lett 
till ett ökat fokus på gallstenskirurgin i allmänhet och utbildningsmässigt. Med 
andra ord utgår detta scenario från att det inte är troligt att vi i Sverige idag 
skulle ha den höga absoluta risk för allvarliga skador som ses i den tidigare inter­
nationella litteraturen. I detta scenario antas därför en relativ risk för allvarlig 
skada vid selektiv kolangiografi på 2,5 jämfört med rutinmässig undersökning.
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I ett fjärde scenario (Scenario 4) görs ett mycket konservativt antagande om att 
risken för totala gallgångsskador är samma vid rutinmässig kolangiografi som 
för selektiv, det vill säga att den relativa risken för totala gallgångsskador är lika 
med 1. I detta scenario antas alltså att den relativa risken för totala skador är 
densamma. Övriga antaganden för rutinmässig eller selektiv kolangiografi gäller 
dock fortfarande.

Tabell 5.8  
Antaganden om absolut 
och relativ risk för 
gallgångsskada för 
rutinmässig jämfört med 
selektiv kolangiografi.

Rutin
Sverige idag

Selektiv 
Antaganden

Relativ risk
Allvarlig GS

Relativ risk
Totala GS

Grundscenario Lindrig 0,19 0,19

Allvarlig 0,13 0,19 1,43 1,2

Totalt 0,31 0,38

Scenario 2 Lindrig 0,19 0,54

Allvarlig 0,13 0,54 4,17 3,4

Totalt 0,31 1,08

Scenario 3 Lindrig 0,19 0,33

Allvarlig 0,13 0,33 2,5 2

Totalt 0,31 0,66

Scenario 4 Lindrig 0,19 0,19

Allvarlig 0,13 0,13 1 1

Totalt 0,31 0,31

Envägsanalyser

I en serie envägsanalyser undersöktes hur kostnaden per QALY påverkas av 
förändringar i antagandena vid selektiv kolangiografi, det vill säga kostnaden 
för selektiv kolangiografi, andelen kolecystektomier som kompletteras med 
kolangiografi, hur stor andel av skadorna som upptäcks intraoperativt och 
andelen allvarliga skador. Värdena som används i envägsanalyserna presenteras 
i Tabell 5.9.

Tabell 5.9  
Min- och maxvärden 
i envägsanalyserna.

Modellantaganden Grundscenario Känslighetsanalys

Min Max

Kostnad för selektiv kolangiografi (SEK) 5 500 3 500a 7 000b

Andel kolecystektomier med kolangiografi (%) 40 20b 60b

Andel gallgångsskador upptäckta intraoperativt (%) 35 20b 50b

Andel allvarliga skador av totala skador (%) 50 41c 80d

a Rystedt och medförfattare [2], samma kostnad som för rutinmässig kolangiografi.
b Uppskattade värden.
c Rystedt och medförfattare [2], motsvarande andel allvarliga skador i Sverige.
d Skattat av projektets sakkunniga.
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Analys med begränsat tidsperspektiv

I grundscenariot antas att effekterna av gallgångsskadan kan vara bestående i 
minst 10 år. Framför allt de patienter som fått en allvarlig skada som upptäckts 
postoperativt tycks ha nedsatt livskvalitet en längre tid efter skadetillfället [2]. Vi 
vet dock inte med säkerhet hur länge denna livskvalitetsnedsättning består. Den 
genomsnittliga uppföljningstiden i Rystedts och medförfattare [2] livskvalitets­
mätningar är 4,3 år efter operationstillfället. I en känslighetsanalys begränsas 
därför tidsperspektivet till 4 år.

Analys med påverkan på produktion

Sjukskrivning och relaterade kostnader för produktionspåverkan har skattats för 
patienter med gallgångsskada i Rystedt och medförfattare [2]. Dessa uppgifter 
används här för att analysera hur bedömningen av kostnadseffektivitet påverkas 
av ett utvidgat perspektiv i analysen. Rystedt och medförfattare [2] räknade 
ut påverkan på produktion genom en uppföljningsenkät som skickades ut till 
alla deltagare i studien. Enkäten innehöll bland annat frågor om sjukskrivning, 
inkomst och anställning. Om uppgifter saknades imputerades data för årlig 
sjukskrivning och månadsinkomst för patienter med gallgångsskada under 
65 år med officiella data från SCB från år 2013. Tabell 5.10 presenterar kostna­
der för påverkan på produktion utifrån typ av skada (lindrig/allvarlig) samt tid 
för upptäckt av skada (intra-/postoperativt).

Tabell 5.10  
Genomsnittliga 

kostnader per patient 
relaterat till sjukskrivning 

utifrån typ av skada, 
bearbetade data 
från Rystedt och 

medförfattare [2].  
I svenska kronor (SEK)  

år 2016.

Lindrig skada Allvarlig skada

Intraoperativ 
upptäckt

Postoperativ 
upptäckt

Intraoperativ 
upptäckt

Postoperativ 
upptäckt

Påverkan på produktion 
(svenska kronor, SEK)

35 350 SEK 48 820 SEK 37 546 SEK 174 449 SEK

Påverkan på produktion skattades till cirka 35 000 svenska kronor för patienter 
med en lindrig skada som upptäckts intraoperativt, samt till cirka 49 000 svenska 
kronor för patienter med en lindrig skada som upptäcks postoperativt. Påverkan 
på produktion skattades till cirka 38 000 svenska kronor för patienter med en all­
varlig skada som upptäckts intraoperativt, samt till cirka 175 000 svenska kronor 
för patienter med en allvarlig skada som upptäcks postoperativt.

Diskonteringsränta

Enligt TLV:s rekommendationer bör såväl kostnader som hälsoeffekter diskon­
teras med 3 procent. Det rekommenderas även att känslighetsanalyser bör göras 
med 0 och 5 procent för både kostnader och hälsoeffekter [44]. I SBU:s analys 
diskonteras enbart hälsoeffekter eftersom majoriteten av kostnader uppkommer 
under det första året.
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Ökad risk för död till följd av gallgångsskada

Dödligheten är överlag låg efter en kolecystektomi. Enligt GallRiks årsrapport [1] 
är dödligheten inom 30 dagar obetydligt större än hos bakgrundspopulationen av 
samma kön och ålder. Patienter som drabbas av en allvarlig gallgångsskada tycks 
dock ha en ökad risk att avlida jämfört med de som inte ådragit sig en skada vid 
en kolecystektomi under de första fyra åren efter operation [8]. Törnqvist och 
medförfattare visade en ökad dödsrisk på cirka 3 procent under det första året 
för patienter med en gallgångsskada jämfört med patienter med okomplicerade 
kolecystektomier. I känslighetsanalysen användes denna ökade dödsrisk under det 
första året efter operation.

Dödsfall som uppkommer vid rutinmässig kolangiografi som en konsekvens av 
att patienter utsätts för ökade strålningsdoser uppkommer först längre fram i 
tiden och kan inte inkorporeras i modellen eftersom tidsperspektivet är begrän­
sat till 10 år (läs mer under etiska och sociala aspekter samt under diskussion).

Resultat

Totalkostnader, kostnad per undviken gallgångsskada 
och kostnad per QALY för rutinmässig kolangiografi 
jämfört med selektiv kolangiografi vid kolecystektomi
I detta avsnitt besvaras de inledande hälsoekonomiska frågeställningarna, det 
vill säga vad totalkostnaderna är för rutinmässig jämfört med selektiv kolangio­
grafi och vad kostnaden är per undviken skada samt per vunnet QALY. Resulta­
ten från modellens grundscenario presenteras i Tabell 5.11.

Totala inkrementella kostnader

De kostnader som uppstår under en kolecystektomi och inom det första året 
efter en kolecystektomi är kostnaden för kolangiografin och kostnaderna som 
uppstår till följd av gallgångsskador. I modellens grundscenario kostar det cirka 
14,5 miljoner svenska kronor mer per år att rutinmässigt använda kolangio­
grafi jämfört med om det gjordes selektivt. Används kolangiografi rutinmässigt 
undviks dock gallgångsskador (7 stycken) vilket ger upphov till lägre kostnader 
på cirka 6 miljoner svenska kronor för att åtgärda dessa skador. Nettokostnaden 
för att utföra kolangiografi rutinmässigt jämfört med selektivt är därmed cirka 
8,5 miljoner svenska kronor.

Kostnad per undviken gallgångsskada

Att rutinmässigt använda kolangiografi vid kolecystektomier, jämfört med 
selektivt, ger i vårt grundscenario sju stycken undvikna gallgångsskador årligen. 
Nettokostnaden per undviken gallgångsskada uppgår till 1 245 025 svenska 
kronor, i den beräkningen vägs dock inte påverkan på patientens livskvalitet 
över en längre period in.



intraoperativ kolangiografi vid kolecystektomi38

Kostnad per vunnet kvalitetsjusterat levnadsår (QALY)

Att rutinmässigt använda kolangiografi vid kolecystektomier, jämfört med 
selektivt, ger i vårt grundscenario 33 stycken vunna QALYs över en tioårsperiod 
(Tabell 5.11). Detta ger en kostnad per vunnet QALY på 260 989 svenska 
kronor för rutinmässig jämfört med selektiv användning av kolangiografi.

Tabell 5.11  
Resultat från modellens 

grundscenario. 
Inkrementella kostnader 

och effekter för 
rutinmässig jämfört med 

selektiv kolangiografi.  
I svenska kronor (SEK)  

år 2016.

Skillnad

Kostnad kolangiografi rutin 43 283 240 SEK

Kostnad kolangiografi selektiv 28 943 200 SEK

Skillnad i kostnad kolangiografi 14 340 040 SEK

Kostnad GS rutin 625 306 694 SEK

Kostnad GS selektiv 631 162 125 SEK

Skillnad i kostnad GS –5 855 431 SEK

Totala kostnader rutin 668 589 934 SEK

Totala kostnader selektiv 660 105 325 SEK

Skillnad i totalkostnad 8 484 609 SEK

Antal skador rutin 42 stycken

Antal skador selektiv 49 stycken

Undvikna skador 7 stycken

ICER (SEK/undviken gallgångsskada) 1 245 025 SEK

Antal QALYs rutinmässig intraoperativ kolangiografi 102 566 QALYs

Antal QALYs selektiv intraoperativ kolangiografi 102 534 QALYs

Vunna QALYs 33 QALYs

ICER (SEK/QALY) 260 989 SEK

Känslighetsanalyser

Antaganden om relativ risk för allvarlig gallgångsskada

Hur kostnaden per QALY varierar mellan olika antaganden om den relativa ris­
ken för allvarlig skada illustreras i Figur 5.3. I grundscenariot med en relativ risk 
för allvarlig skada på 1,43 är kostnaden för varje sparat QALY 260 989 svenska 
kronor. Antas en relativ risk för allvarlig gallgångsskada på 4,17 är rutinmäs­
sig kolangiografi en dominant intervention, det vill säga den är både mindre 
kostsam och ger en större livskvalitetsvinst än selektiv kolangiografi (Scenario 
2). Antas en relativ risk för allvarlig gallgångsskada på 2,5 är kostnaden 2 801 
svenska kronor per QALY (Scenario 3). Antas en relativ risk för totala gallgångs­
skador på 1 är kostnaden 480 410 svenska kronor per QALY (Scenario 4)2.

2	 Anledningen till att kostnaden per QALY inte går mot oändligheten i scenario 4 är på grund 
av antagandena som görs i analysen. När den relativa risken för totala skador är 1 vinner 
man fortfarande fler QALYs i rutinarmen till följd av antagandet om intra- och postoperativ 
upptäckt av skadan. Som följd vinner man 22 QALYs vid rutinmässig kolangiografi jämfört 
med selektiv i ett scenario där den relativa risken för totala skador är lika med 1.
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I grundscenariot undviks 7 skador per år (Tabell 5.11). Vid en relativ risk för 
allvarlig skada vid selektiv användning av kolangiografi på 4,17 undviks 101 
stycken gallgångsskador (varav 54 stycken allvarliga och 47 stycken lindriga) 
om man gör kolangiografi rutinmässigt, vid en relativ risk på 2,5 undviks 44 
stycken gallgångsskador (varav 26 stycken allvarliga och 18 stycken lindriga) 
och vid en relativ risk på 1 får man i analysen samma antal allvarliga och lind­
riga gallgångsskador vid rutinmässig kolangiografi som vid selektiv.

Figur 5.3  
Kostnaden per QALY 
vid olika antaganden om 
relativ risk för allvarlig 
gallgångsskada, för 
Grundscenario och 
Scenario 2–3, samt 
relativ risk för totala 
gallgångsskador för 
Scenario 4.  
RR = Relativ risk;  
QALY = Kvalitetsjusterat 
levnadsår.
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Envägsanalyser

Tornadodiagrammet som presenteras i Figur 5.4 (och Tabell 5.12) visar hur 
den inkrementella kostnadseffektkvoten påverkas av förändringar i de ingående 
variablerna i grundscenariot (RR=1,43; ICER 260 989 svenska kronor). De 
faktorer som har störst påverkan på kostnaden per QALY är andelen kolecys­
tektomier som kompletteras med kolangiografi samt kostnaden för en selektiv 
kolangiografi. Förändringar av andelen svåra skador av totala skador vid kol­
angiografi samt av andelen gallgångsskador som upptäcks intraoperativt har en 
mindre påverkan på kostnaden per QALY.

Tabell 5.12 
 Modellantaganden 
i grundscenatiot, 
hur dessa varierats i 
känslighetsanalysen 
samt utsträckningen 
för den inkrementella 
kostnadseffektivitets
kvoten (ICER) 
(SEK/QALY).

Modellantaganden Grund­
scenario

Känslighetsanalys ICER

Min Max Min Grund­
scenario

Max

Andel svåra skador 50 41 80 330 218 260 989 124 948

Andel gallgångsskador 
upptäckta IO

35 20 50 175 756 260 989 404 320

Kostnad selektiv 
kolangiografi

5 500 3 500 7 000 584 736 260 989 18 180

Andel kolecystektomier 
med kolangiografi

40 20 60 706 140 260 989 –184 162

ICER = Inkrementell kostnadseffektivitetskvot; IO = Intraoperativt
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Figur 5.4  
Tornadodiagram.  

IO = Intraoperativt; 
QALY = Kvalitetsjusterat 

levnadsår. Andel kolecystektomier
med kolangiografi
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Begränsat tidsperspektiv, påverkan på produktion, diskontering 
av hälsoeffekter och ökad dödlighet till följd av skada

I Tabell 5.13 presenteras resultaten från känslighetsanalyserna som undersöker 
ett begränsat tidsperspektiv, påverkan på produktion, olika diskontering av 
framtida hälsoeffekter och ökad dödlighet till följd av skada.

Ett begränsat tidsperspektiv leder till att kostnaden per QALY ökar då färre 
QALYs genereras i analysen. Det 4-åriga tidsperspektiv gör att kostnaden per 
QALY mer än dubbleras jämfört med det 10-åriga perspektivet. Inkluderas 
påverkan på produktion i analysen leder det till en minskning av kostnaden 
per QALY med cirka 70 000 kronor. Att använda en diskonteringsränta på 
0 procent eller 5 procent för hälsoeffekter påverkar inte resultatet i någon större 
utsträckning, vilket även är fallet när vi inkluderar en ökad risk för död under 
det första året efter en skada.

Tabell 5.13 
Känslighetsanalyser 
avseende begränsat 

tidsperspektiv, påverkan 
på produktion, 

diskontering av 
hälsoeffekter 

samt dödlighet till 
följd av skada.

Inkrementell 
kostnad

Vunna QALYs ICER (SEK/QALY)

Begränsat tidsperspektiv (4 år) 8 484 609 kr 14 593 667 kr

Påverkan på produktion 6 263 777 kr 33 192 784 kr

Diskontering (0 %) 8 484 609 kr 37 229 492 kr

Diskontering (5 %) 8 484 609 kr 30 282 678 kr

Dödlighet vid skada år 1 (3 %) 8 484 609 kr 33 248 818 kr
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Diskussion: ekonomiska aspekter
Detta kapitel om ekonomiska aspekter av intraoperativ kolangiografi vid kole­
cystektomi rapporterar en systematisk litteraturöversikt och presenterar en hälso­
ekonomisk beslutsmodell av rutinmässig jämfört med selektiv användning av 
kolangiografi vid kolecystektomier. Genom att presentera kostnader och patien­
ters hälsoeffekter vid rutinmässig och selektiv kolangiografi ger det underlag till 
beslutsfattare att bedöma värdet av den strategi som används i den svenska sjuk­
vården idag, det vill säga rutinmässig intraoperativ kolangiografi. I ett scenario 
där kolangiografi utförs selektivt, visar SBU:s hälsoekonomiska utvärdering att 
den årliga kostnaden för kolangiografi skulle minska med 14,5 miljoner kronor. 
Dock beräknas att sju stycken fler allvarliga gallgångsskador skulle uppkomma 
vid en selektiv strategi. Dessa skador beräknas kosta hälso- och sjukvården cirka 
6 miljoner kronor per år.

Modellanalysens grundscenario visar att en rutinmässig användning av kolan­
giografi, jämfört med selektiv, ger en kostnad per undviken gallgångsskada på 
cirka 1,2 miljoner kronor och en kostnad per vunnet kvalitetsjusterat levnadsår 
på cirka 300 000 kronor. I Sverige finns det ingen exakt gräns för hur mycket 
en QALY får kosta för att en intervention ska uppfattas som kostnadseffektiv. 
Socialstyrelsen har dock presenterat riktmärken i sina nationella riktlinjer [51] 
för vad som uppfattas som en låg respektive hög kostnad per QALY. En låg 
kostnad per QALY definieras som under 100 000 svenska kronor, en måttlig 
kostnad som under 500 000 svenska kronor, en hög kostnad per QALY som 
över 500 000 kronor och en mycket hög kostnad per QALY som över 1 miljon 
svenska kronor.

Studierna identifierade i litteratursökningen 
jämfört med SBU:s modellanalys
I litteratursökningen identifierades två studier med medelhög överförbarhet 
och kvalitet på den ekonomiska analysen [12,43]. Resultaten från dessa studier 
skiljer sig från SBU:s modellanalys med avseende på flera faktorer.

Flum och medförfattares hälsoekonomiska beslutsmodell uppskattade en kost­
nad på 166 000 svenska kronor per sparat levnadsår och cirka 1 miljon svenska 
kronor per undviken gallgångsskada för rutinmässig jämfört med ingen kolan­
giografi [12]. Det bör noteras att Flum och medförfattare [12] inte presenterar 
kostnaden per kvalitetsjusterat levnadsår (QALY), som är det huvudsakliga 
utfallet i SBU:s hälsoekonomiska modell, och inkluderar därmed inte påverkan 
på patienters livskvalitet i sin modell. Kostnaden per undviken gallgångsskada 
är dock i samma storleksordning som den som beräknas i SBU:s modell.

Flum och medförfattares [12] hälsoekonomiska analys baseras främst på en 
retrospektiv kohortstudie av patienter från Washington State, USA [36]. 
Patienterna i studien har liknande sammansättning vad gäller patienters kön 
och ålder som i Sverige. Flum och medförfattare använder en relativ risk för 
skada på 1,7 om kolangiografi används selektivt jämfört med rutinmässigt, 
vilket kan jämföras med den något lägre relativa risk på 1,43 som är baserad 
på SBU:s metaanalys av flera studier (Kapitel 4). Flum och medförfattare tar i 
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sin modell inte hänsyn till hela skadepanoramat [12]. Gallgångsskadorna som 
de inkluderar motsvarar främst de skador som i SBU:s utvärdering betecknas 
som allvarliga. Lindriga skador har inte inkluderats i Flum och medförfattares 
beslutsmodell. SBU:s hälsoekonomiska modell tar hänsyn till skadepanoramat 
eftersom tillgängliga data finns för både lindriga och allvarliga skador i en svensk 
kontext med rutinmässig användning av intraoperativ kolangiografi. Avsaknaden 
av data på förekomsten av lindriga skador vid selektiv användning av kolangio­
grafi har gjort att vi har fått göra antaganden över fördelningen av lindriga och 
allvarliga skador i SBU:s hälsoekonomiska modell.

Flum och medförfattare [12] har inkluderat risk för att avlida till följd av en 
gallgångsskada i sin beslutsmodell. Data som ligger till grund för Flum och 
medförfattares [12] beräkningar verkar inte motsvara dagens svenska situa­
tion. I Flums och medförfattares modell [12] antas en risk för att avlida på 
11 procent för patienter som drabbas av en gallgångsskada innan det har 
funnits möjlighet att åtgärda skadan, samt en risk att avlida på 6 procent för 
patienter som sedan fått sin skada åtgärdad (dvs. av resterande 89 procent). 
Dessa risker tycks överskattade givet tillgängliga svenska data [2,8]. Törnqvist 
och medförfattare [8] visade att dödsrisken i Sverige för patienter som drabbats 
av en gallgångsskada är 3 procent under de första 12 månaderna efter en gall­
gångsskada (mellan år 2005–2010). Skulle dessa svenska dödsrisker användas i 
Flum och medförfattares beslutsmodell skulle rutinmässig kolangiografi endast 
medföra en minskning med 0,4 dödsfall per 10 000 kolecystektomier istället 
för 2,5 dödsfall i Flum och medförfattares ursprungliga beräkning. I Rystedt 
och medförfattares [2] datamaterial över de drygt 55 000 kolecystektomier som 
registrerats i GallRiks under 2007–2011 kunde inga dödsfall säkert kopplas till 
själva gallgångsskadan [personlig kommunikation Jenny Rystedt 2018-03-23]. 
I grundscenariot i SBU:s modell inkluderas inte risk för död till följd av gall­
gångsskada eftersom dödsrisken i Sverige bedöms vara så låg att resultatet inte 
borde påverkas, detta visas även i en känslighetsanalys.

Både Flum och medförfattare [12] och Van de Sande och medförfattare [43] 
baserar sina beräkningar på data från 1990-talet. Det är möjligt att flera faktorer 
kan ha påverkats över tid, till exempel klinisk praxis gällande kolecystektomier 
samt kirurgers utbildning, träning och skicklighet. Dessutom har kirurgiska 
instrument (t.ex. ultraljudssaxar), kameror och skärmar (t.ex. 3D-, 4K-upplös­
ning) förbättrats och utvecklats under de senaste 10 åren. Jämfört med USA år 
1991–1998 är laparoskopi betydligt vanligare och kirurgers skicklighet vid lapa­
roskopiska operationer har ökat över tid. Den registrering som sker i GallRiks 
kan också antas ha ökat medvetenheten om och uppmärksamheten på skador.

Van de Sande och medförfattare [43] visade på en fyrfaldig ökning av sjuk­
vårdskostnaderna vid en intraoperativ upptäckt och åtgärdad gallgångsskada 
(jämfört med ingen skada) samt på en niofaldig ökning av kostnaderna om ska­
dan upptäckts och åtgärdas postoperativt. Med tillgängliga svenska data har vi 
utöver intra- och postoperativ upptäckt även kunnat dela in kostnader efter typ 
av gallgångsskada (lindrig / allvarlig). Rystedt och medförfattares [2] kostnader 
visar på liknande kostnadsökningar vid en gallgångsskada som van de Sande 
och medförfattare [43]. En lindrig gallgångsskada upptäckt intraoperativt är 
cirka 2,5 gånger dyrare än ingen skada, men upptäcks skadan postoperativt 
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femfaldigas kostnaden. En allvarlig gallgångsskada som upptäcks intraoperativt 
är cirka fyra gånger dyrare än ingen skada, men upptäcks skadan postoperativt 
tiofaldigas kostnaderna. Dessa data bekräftar Van de Sande och medförfattare 
[43] slutsats av vikten att undvika postoperativt upptäckta skador, då det leder 
till stora kostnadsökningar (utöver det ökade lidandet för patienten).

SBU:s hälsoekonomiska modellanalys

Kostnader: sjukvårdskostnader, påverkan på 
produktion och andra indirekta kostnader

I SBU:s modellanalys grundar sig beskrivningen av dagen situation i Sverige 
på data från det nationella kvalitetsregistret GallRiks [1] och från Rystedt och 
medförfattares publikation som beskriver det nutida scenariot av gallgång­
skador vid kolecystektomier i Sverige [2]. Data från den senare publikationen 
har i vissa analyser bearbetats och strukturerats om för att kunna användas i 
SBU:s modell.

I SBU:s hälsoekonomiska modell antas sjukvårdskostnaderna uppkomma 
under det första året efter en kolecystektomi. Detta antagande kan leda till en 
viss underskattning av kostnaderna eftersom komplikationer till följd av gall­
gångsskadan kan uppkomma senare i tiden som till exempel förträngningar och 
inflammationer i gallgångarna. Inom ramen för detta projekt har vi inte kunnat 
skatta de eventuella kostnader som uppstår efter det första året. Rystedt och 
medförfattares [2] data över kostnader för gallgångsskador räknade in alla 
kostnader för patienter under uppföljningsperioden, där medianuppföljnings­
tiden var 37 månader. Efter personlig kommunikation med Jenny Rystedt 
(2018-01-16) framgår det dock att majoriteten av sjukvårdskostnaderna upp­
står under det första året. Därmed tycks antagandet om att kostnader uppstår 
det första året vara rimligt.

SBU:s grundscenario utgår från ett hälso- och sjukvårdsperspektiv. I känslig­
hetsanalysen används data på sjukskrivningar från Rystedt och medförfattare 
[2]. Ytterligare en svensk studie, Andersson och medförfattare [52], rapporterar 
ännu högre kostnader för sjukskrivning efter en gallgångsskada. Studien rap­
porterade att patienter med en allvarlig gallgångsskada var sjukskrivna mycket 
långa perioder: ett drygt år (genomsnitt) eller fyra månader (median). Anders­
son och medförfattare [52] inkluderade alla patienter i deras beräkningar, även 
de över 65 år (dvs. pensionerade patienter), vilket leder till en överskattning 
av kostnader. I Rystedt och medförfattare [2] uteslöts de patienter som var 
pensionerade från beräkningar av produktionspåverkan (43 % av patienterna i 
materialet). Det finns även andra kostnader för patienter och anhöriga som inte 
räknas med i SBU:s analys och som skulle leda till ytterligare kostnadsbespa­
ringar i de fall skador kan undvikas.

Hälsoeffekter

SBU:s hälsoekonomiska modell har antagit ett 10-årigt tidsperspektiv för 
hälsoeffekter, det vill säga vi antar att påverkan på livskvalitet består under 
åtminstone denna tidsperiod. Baserat på tidigare studier [14,15,18,20,23,24] 
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och diskussioner med sakkunniga kan detta anses vara ett rimligt antagande. 
Livskvalitetsvikterna som används i modellen hämtas från Rystedt och medför­
fattare [2] och livskvaliteten är uppmätt i snitt 4,3 år efter operationstillfället. 
Man visar att det främst är patienter med allvarliga skador upptäckta post­
operativt som får en nedsättning av livskvaliteten under en längre tid.

Påverkan på patienters livskvalitet är förmodligen som störst under de första 
månaderna efter det att gallgångsskadan uppkommit vilket gör att den genom­
snittliga livskvaliteten under det första året kan vara något underskattad. En 
ettårig modellstudie av Dageforde och medförfattare [53] använder till exempel 
livskvalitetsvikten 0,5 för patienter med en allvarlig gallgångsskada jämfört 
med 0,67 som vi använder under hela 10-årsperioden i SBU:s modellanalys. 
Då det enbart rör sig om ett fåtal patienter är det dock inte troligt att resultatet 
skulle påverkas nämnvärt av detta. Det bör även noteras att antagandet om att 
påverkan på livskvalitet består upp till 10 år efter skadan förmodligen inne­
bär en överskattning av livskvalitetspåverkan. Om tidsperspektivet begränsas 
till 4,3 år visar känslighetsanalysen att kostnaden per QALY är cirka 600 000 
kronor (dvs. mer än en dubblering av kostnaden per QALY jämfört med det 
10-åriga grundscenariot). Detta visar att tidshorisonten har en avgörande 
påverkan på kostnadseffektiviteten, och detta bör tas hänsyn till när resultaten 
tolkas och presenteras.

Osäkerhet i modellens antaganden

I SBU:s hälsoekonomiska modellanalys görs ett antal antaganden som potenti­
ellt kan ha stor inverkan på resultatet och bedömningen av kostnadseffektivitet.

Relativ risk för allvarlig gallgångsskada

Det är osäkert hur risken för att drabbas av en allvarlig gallgångsskada skulle 
vara vid en selektiv strategi i Sverige. SBU:s metaanalys baserat på interna­
tionella studier ligger till grund för antagandet om 43 procent högre risk för 
allvarlig gallgångsskada om intraoperativ kolangiografi används selektivt jäm­
fört med rutinmässigt. I Sverige finns dessutom uppgifter om fördelningen 
mellan lindriga och allvarliga gallgångsskador från GallRiks [1,2] medan 
uppgifter om lindriga skador i stort sett saknas i metaanalysen. Dessa faktorer 
skapar en betydande osäkerhet i hur metaanalysens risknivåer ska användas. 
I känslighetsanalysen introduceras därför tre alternativa antaganden om den 
relativa risken. Två av antagandena leder till en minskad kostnad per QALY för 
rutinmässig kolangiografi jämfört med selektiv kolangiografi, sett i relation till 
grundscenariot. Det vill säga, en högre relativ risk leder till fler undvikna skador 
med rutinmässig kolangiografi vilket ger en lägre kostnad per QALY för rutin­
mässig jämfört med selektiv kolangiografi. Antalet skador som antas undvikas 
i de olika scenarierna varierar mellan 0 stycken årligen (RR 1) till 101 stycken 
årligen (RR 4,17). Vad som är ett rimligt antagande kring den relativa risken 
i dagens svenska kontext går inte helt att svara på, men givet metaanalysen så 
tycks den relativa risk som används i grundscenariot vara den mest robusta vad 
gäller vetenskapligt underlag.
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Andel selektiva intraoperativa kolangiografier vid operation

Känslighetsanalysen visar att antagandet om andelen selektiva kolangiografier 
av det totala antalet kolecystektomier har stor inverkan på resultatet. I modellen 
antas att en selektiv strategi skulle motsvaras av den andel operationer där det 
förekommer komplikationer till gallsten (dvs. cirka 40 %). Andelen selektiva 
kolangiografier vid kolecystektomier internationellt varierar dock kraftigt från 
6 till 37 procent av kolecystektomier [1,29,33,35,38,39] och det är svårt att 
med exakthet veta hur en selektiv strategi skulle se ut i en svensk kontext. För 
att minska osäkerheten skulle det krävas bättre precision i antagandet om hur 
stor andel av kolecystektomier som skulle kompletteras med en kolangiografi 
om en selektiv strategi skulle införas i Sverige. Inom ramen för detta projekt 
har vi inte haft möjlighet att utreda detta närmare. Som en input till framtida 
modellanalyser vore det däremot önskvärt att undersöka hur ofta och i vilka 
typfall som svenska gallkirurger anser att selektiv kolangiografi skulle kunna 
nyttjas.

Kostnader för intraoperativ kolangiografi

Kostnaden för kolangiografin är behäftad med osäkerhet. Detta får till följd att 
den uppskattade kostnaden per QALY, som visas i känslighetsanalysen, varierar 
mellan 18 000 svenska kronor till 600 000 svenska kronor beroende på anta­
gande om kostnaden för selektiv kolangiografi. Rystedt och medförfattare [2] 
uppskattning av kostnader för rutinmässig och selektiv kolangiografi baseras 
på antaganden om bland annat den extra tidsåtgången vid en kolangiografi 
(3 500 svenska kronor vid rutin/5 500 svenska kronor vid selektiv). Flum 
och medförfattare [12] använder en grundkostnad för kolangiografi på 1 500 
svenska kronor i dagens penningvärde. Denna skattning är mycket lägre än 
Rystedt och medförfattare [2]. I Flum och medförfattares [12] känslighets­
analys används värden mellan 900–9 000 svenska kronor, en variation på 
faktor 10.

Sammanfattning
I detta hälsoekonomiska avsnitt behandlas frågeställningen om det är motiverat 
att göra intraoperativ kolangiografi rutinmässigt vid alla operationer jämfört 
med att enbart göra det selektivt när kirurgen anser det motiverat. Kostnaden 
per vunnet kvalitetsjusterat levnadsår över en tioårsperiod som uppskattats i 
SBU:s modell visar att dagens användning av rutinmässig kolangiografi tycks 
vara en kostnadseffektiv strategi givet de antaganden som görs i modellen. 
Skattningen är dock förenad med en osäkerhet vilket ses i känslighetsana­
lyserna. För att säkrare kunna bedöma kostnadseffektivitet för rutinmässig 
jämfört med selektiv intraoperativ kolangiografi behövs data på hur en selektiv 
användning skulle se ut i svenska förhållanden i termer av åtgång av hälso- och 
sjukvårdsresurser och påverkan på livskvalitet och livslängd.
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6	Etiska och 
sociala aspekter

Påverkan på hälsa, nytta mot risk
Intraoperativ kolangiografi används för att kartlägga gallgångarnas anatomi 
hos den enskilde patienten. Om detta görs rutinmässigt minskar risken för 
operationsskador på de djupa gallgångarna vid kolecystektomi jämfört med 
om undersökningen endast görs när kirurgen anser att det behövs, det vill 
säga selektivt. Skadorna är av olika allvarlighetsgrad. Små inklipp i gallgångens 
vägg kan ofta enkelt åtgärdas och påverkar inte patienterna nämnvärt. En total 
avklippning av en djup gallgång leder i många fall till stora kirurgiska ingrepp 
för att återställa gallflödet. Till exempel kan man behöva göra en hepatikoje­
junostomi där den skadade gallgången ersätts med en tunntarmsslynga ibland 
följt av långa vårdtider och komplikationer med påverkan på livskvaliteten 
långt in i framtiden. Det kan också uppstå komplikationer på lång sikt som till 
exempel förträngningar i gallgången eller upprepade gallgångsinflammationer 
som måste åtgärdas. Konsekvenserna för patienten och hälso- och sjukvår­
den av en skada kan med andra ord variera från nästan inga till mycket stora. 
Det finns också en risk för att patienter med gallgångskador avlider av kom­
plikationer. I litteraturen förkommer uppgifter om att upp till 2,5 patienter 
per 10 000 som kolecystektomeras skulle avlida till följd av gallgångsskador 
[12]. För svenska förhållanden skulle det motsvara cirka tre dödfall per år men 
svenska data tyder på att risken idag är mindre [2]. I svenska data har man 
också beskrivit en försämrad överlevnad om intraoperativ kolangiografi inte 
gjorts [8].

Den direkta risken med en intraoperativ kolangiografi är liten. Det före­
kommer allergier mot den kontrast som används men det är ofta känt innan 
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ingreppet och reaktioner kan då undvikas. Stråldosen vid en intraoperativ 
kolangiografi är cirka 2 mSv vid den enskilda undersökningen men då det är 
frågan om många ingrepp per år blir den totala dosen till patientgruppen stor. 
Vid en strategi där intraoperativ kolangiografi görs selektivt skulle den totala 
röntgendosen till gruppen kunna minska med uppskattningsvis 60 procent. 
Den större totala stråldos till patientgruppen som blir följden av rutinmässig 
användning av intraoperativ kolangiografi beräknas enligt International  
Commission on Radiological Protection [30] betyda att ett cancerfall till­
kommer bland de patienter som opereras under en tvåårsperiod (26 000) 
jämfört med om man använde undersökningen selektivt.

Jämlikhet och rättvisa, autonomi, 
integritet, kostnadseffektivitet
Idag görs intraoperativ kolangiografi på mer än 9 av 10 patienter som kolecys­
tektomeras i Sverige. Vid en selektiv strategi uppskattas att cirka 40 procent 
skulle undersökas. Beslutet om intraoperativ kolangiografi tas i så fall under 
pågående ingrepp i narkos och är vanligen beroende av hur de anatomiska 
förhållandena bedöms av den enskilde kirurgen. Detta torde inte medföra att 
jämlikheten påverkas. Om intraoperativ kolangiografi används på olika grunder 
vid olika opererande enheter kan det dock uppstå en ojämlikhet med skilda 
risker för skador för patienter vid olika kirurgiska verksamheter.

För att tillgodose autonomi och integritet krävs därmed att patienten informeras 
före ingreppet både vid rutinmässig och selektiv kolangiografi.

Sammanställningen av litteraturen visar att selektiv användning av intraoperativ 
kolangiografi ger en högre risk för gallgångsskador än en rutinmässig. Om man i 
den hälsoekonomiska utvärderingen utgår från den ökade risk för gallgångsskada 
vid selektiv användning som ses i denna rapports metaanalys av internationella 
studier (grundscenariot) så innebär en rutinmässig användning av intraoperativ 
kolangiografi jämfört med selektiv att sju skador per år undviks till en netto­
kostnad på cirka 8,5 miljoner kronor. Kostnaden per vunnet QALY blir cirka 
300 000 kronor. Det finns idag inga svenska data från selektiv användning av 
kolangiografi och vi måste därför förlita oss till ett modellarbete med ett antal 
antaganden med varierande osäkerhet som sedan prövats i en känslighetsanalys 
(Kapitel 5). Att upptäcka stenar i de djupa gallgångarna under galloperationen 
som kan åtgärdas vid samma ingrepp kan ta lite längre tid men kan vara bespa­
rande på sikt då man inte behöver ta tillbaka patienten för en ny behandling.
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Resurser och organisation, 
professionella värderingar, 
särintressen
I dag är den allmänna rutinen inom svensk kirurgi att utföra intraoperativ 
kolangiografi vid alla kolecystektomier och år 2016 genomfördes eller gjordes 
ett försök till intraoperativ kolangiografi vid 94 procent av alla kolecystekto­
mier [1]. Betydelsen av erfarenheten hos kirurgen och vanan vid ingreppet på 
sjukhuset för risken för skador är sparsamt undersökt. I en svensk studie såg 
man dock ingen skillnad i risk för gallgångskador mellan lågvolymkirurger 
och -sjukhus jämfört med de med hög volym [27].

Vid selektiv användning av intraoperativ kolangiografi minskar andelen 
patienter som genomgår en sådan med uppskattningsvis 60 procent vilket 
skulle minska de direkta kostnaderna för ingreppet och förkorta operations­
tiden. I litteraturen finns data som tyder på att operationstiden förkortas 
med 10–20 procent [54–56]. En rutinmässig användning medför därmed en 
viss ökad kostnad på grund av den förlängda operationstiden. Medelopera­
tionstiden för en kolecystektomi med intraoperativ kolangiografi i Sverige är 
93 minuter [personlig kommunikation Lars Enochsson GallRiks 2018-01-05] 
vilket skulle innebära 10–20 minuters tidsbesparing per ingrepp om under­
sökningen inte görs. Förutom den direkta operationstiden tar bytet till nästa 
patient med städning, rengöring och nya förberedelser tid varför man på en 
dag endast kan planera för ett begränsat antal kolecystektomier i en operations­
sal. Om till exempel fyra kolecystektomier planeras per dag i en operationssal 
kan man teoretiskt frigöra 40–80 minuter. Möjligen kan man i så fall göra ett 
mindre ingrepp på samma operationssal och rutinmässig användning av intra­
operativ kolangiografi skulle därmed kunna innebära en viss undanträngning 
av andra ingrepp. Även om man inte kan nyttja denna tid till något ytterligare 
ingrepp kan personalens tid eventuellt användas till annat. Dessa förhållanden 
kan dock balanseras av ökade kostnader för uppkomna skador och ingår i den 
hälsoekonomiska utvärderingen (Kapitel 5).

Långsiktiga konsekvenser
En selektiv användning av intraoperativ kolangiografi skulle medföra att antalet 
gallgångsskador ökar och därmed också långsiktiga konsekvenser av dessa. Om 
intraoperativ kolangiografi också fortsättningsvis utförs rutinmässigt skulle det 
sannolikt betyda att risken för gallgångsskador inte förändras. Dock ökar anta­
let kolecystektomier för varje år, bland annat till följd av att befolkningen blir 
större och äldre, varför antalet gallgångsskador kommer att öka trots att risken 
inte ökar.
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Sammanfattning av de etiska frågorna
Den största frågan är om rutinmässig intraoperativ kolangiografi är en kostnads­
effektiv strategi eller inte vilket i sin tur beror på betalningsviljan. Kostnaden 
för att vinna ett QALY med rutinmässig kolangiografi uppskattas till 300 000 
kronor. På grund av osäkerhet i vissa antaganden varierade kostnaden per QALY 
i känslighetsanalysen från att vara kostnadsbesparande till att ge en kostnad på 
cirka 700 000 kronor per vunnet QALY för rutinmässig jämfört med selektiv 
kolangiografi.

En gallgångskada medför en viss risk att patienten avlider vilken minskar om 
man kan förebygga skada. Å andra sidan så medför den större stråldos som 
följer av en rutinmässig jämfört med selektiv användning av intraoperativ 
kolangiografi en risk för cancerutveckling motsvarande att ett fall tillkommer 
på lång sikt bland de 26 000 patienter som gallstensopereras under två år.
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7	Diskussion

I sammanställningen av den kliniska litteraturen bestående av observations­
studier som identifierats är andelen gallgångskador större i de patientgrupper 
där intraoperativ kolangiografi använts selektivt vid kolecystektomi än i de 
grupper som undersökts rutinmässigt. I den metaanalys som gjorts i denna 
rapport var oddskvoten för gallgångsskador 1,43 (95 % KI, 1,22 till 1,6) i de 
patientgrupper där en intraoperativ kolangiografi inte gjorts eller gjorts selek­
tivt jämfört med grupper med rutinmässig användning, det vill säga risken är 
43 procent högre än vid rutinmässig användning. Den absoluta andelen av 
alla kolecystektomerade patienter med skador när intraoperativ kolangiografi 
utförs selektivt och rutinmässigt var 0,53 procent respektive 0,36 procent. 
I studierna som inkluderades i metaanalysen hade totalt drygt 2 miljoner 
patienter genomgått en kolecystektomi och bland vilka drygt 9 000 skador 
uppstått. En studie [35] är i särklass störst och dominerar därmed metaana­
lysen. För att bedöma effekten av denna studie gjordes också en metaanalys där 
den uteslöts men man såg ingen förändring i oddskvoten. De data som använts 
i metaanalysen kommer i huvudsak från USA och övriga västvärlden och har 
till stor del sitt ursprung från 1990-talet. Den större studien [35] grundar sig 
på data från Medicare i USA och därmed är patienterna i genomsnitt äldre än 
de som genomgått en kolecystektomi i Sverige. I nästan samtliga studier som 
ingår i metaanalysen hade den övervägande majoriteten av patienterna allvarliga 
gallgångsskador (Bilaga 3).

Det finns randomiserade studier som i första hand analyserar om rutinmässig 
intraoperativ kolangiografi är av värde för att påvisa stenar i de djupa gallgång­
arna och i andra hand om man kan förbygga att gallgångsskador uppkommer 
vid operation. I praktiken är det knappast möjligt att genomföra randomiserade 
studier avseende risken för intraoperativa gallgångsskador då frekvensen av 
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dessa är mycket låg, 0,3–0,5 procent (Tabell 2.1). Slim och Martin [57] upp­
skattar att det skulle krävas drygt 12 000 patienter för att kunna uppnå tillräck­
lig statistisk studiestyrka för att kunna utvärdera en effekt på uppkomna skador 
i en randomiserad studie. Till exempel fann man i en metaanalys av studier som 
randomiserat rutinmässig kolangiografi mot ingen kolangiografi endast ett fall 
av gallgångsskada bland totalt drygt 800 patienter [58]. Likaså i en metaanalys 
med 1 715 patienter från studier där man randomiserat rutinmässig intraope­
rativ kolangiografi mot selektiv eller ingen kolangiografi alls fann man två fall 
med gallgångskador [56].

Värdet av att använda observationsstudier för att bedöma om intraoperativ 
kolangiografi kan bidra till att antalet skador på gallgångarna minskar har 
dock ifrågasatts av Wysocki [59] i en översikt som omfattar sex registerstudier 
som alla är inkluderade i denna rapport. Observationsstudier och jämförelser 
inom sådana kan innebära stora risker för bias av olika karaktärer. Slutsatser som 
grundar sig på sådan data blir inte lika säkra som vid kontrollerade jämförande 
studier vilket är grunden för den kritik som framförs av Wysocki [59]. Men, som 
förs fram ovan, för mycket sällsynta utfall blir det närmast omöjligt att genom­
föra kontrollerade studier och man måste förhålla sig till observationsdata.

Det finns data som beskriver situationen i Sverige där det i Sverige sedan länge 
råder en strategi som innebär att intraoperativ kolangiografi ska göras vid alla 
kolecystektomier. Den totala andelen som får skador är 0,31 procent av alla 
som kolecystektomeras och en tredjedel är allvarliga [2]. Förekomsten av allvar­
liga skador är med andra ord lägre i Sverige än i den identifierade litteraturen 
särskilt i jämförelse med en selektiv användning av intraoperativ kolangiografi.

Det finns inga data som beskriver vad en strategi av selektiv intraoperativ 
kolangiografi skulle innebära för risken för skador på de djupa gallgångarna i 
Sverige. Man kan därför inte direkt bedöma vad en sådan strategi skulle betyda 
och inte heller om och i så fall vad som eventuellt vunnits på den strategi av 
rutinmässig intraoperativ kolangiografi som råder i Sverige. För att uppskatta 
hur en strategi med selektiv intraoperativ kolangiografi i Sverige skulle förhålla 
sig till den rutinmässiga strategi som råder i termer av eventuellt undvikna 
gallgångsskador blir man tvungen att basera sig på de internationella data som 
beskrivs ovan. Man måste också göra antaganden om hur en selektiv använd­
ning skulle te sig i svenska förhållanden (se Kapitel 5).

Andelen patienter som vid kolecystektomi genomgår en intraoperativ kolagio­
grafi är redan idag mycket hög i Sverige, 94 procent (Figur 4.1) [1], sett ur en 
internationell synvinkel. På basen av resultaten i denna översikt kan man anta 
att man med dagens rutinmässiga användning av intraoperativ kolangiografi i 
Sverige undviker i genomsnitt sju gallgångsskador varje år till en nettokostnad 
á cirka 8 miljoner kronor (Kapitel 5).

I den hälsoekonomiska modellanalysen blir kostnaden för varje vunnet QALY 
till följd av undvikna gallgångskador cirka 300 000 kronor om man använder 
intraoperativ kolangiografi rutinmässigt jämfört med selektivt. Denna analys 
bygger på den 43 procent högre risk för gallgångskador om man använder 
intraoperativ kolangiografi selektivt jämför med rutinmässigt vilket i sin tur 
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bygger på metaanalysen i denna rapport. Data i studierna är dock i huvudsak 
från 1990-talet och rör framför allt allvarliga skador. Det finns inga data som 
härrör från en selektiv intraoperativ kolangiografi strategi i Sverige. I avsaknad 
av data för en strategi med selektiv intraoperativ kolangiografi blir man i den 
hälsoekonomiska analysen tvungen att göra ett antal antaganden som dels 
grundar sig på uppgifter i litteraturen och dels på sakkunnigas bedömningar. 
I båda fallen finns en osäkerhet bland annat beroende på att gallgångsskador är 
jämförelsevis sällsynta. Antagandena är sedan prövade i en känslighetsanalys. 
I denna varierar utfallet från att vara kostnadsbesparande till att ge en kostnad 
på cirka 700 000 kronor per vunnet QALY för rutinmässig jämfört med selek­
tiv kolangiografi. De antaganden som är behäftade med störst osäkerhet är den 
relativa risken för skada vid selektiv kolangiografi, hur stor andel av kolecys­
tektomier som kompletteras med kolangiografi vid selektiv användning, samt 
kostnaden per kolangiografi. I grundscenariot har ett 10-årsperspektiv använts 
för att fånga långsiktig påverkan på livskvalitet efter en gallgångsskada. Det tio­
åriga perspektivet baseras på svenska data där livskvalitet är uppmätt i genom­
snitt 4,3 år efter skadetillfället, på internationella publikationer som undersökt 
patienters livskvalitet över en längre tidsperiod [14,15,18,20,23,24], samt på 
diskussioner med projektets sakkunniga. Om man hade kunnat göra en ana­
lys med ett livstidsperspektiv hade kostnaden för varje vunnet QALY minskat 
ytterligare. Samma effekt får man om man inkluderar påverkan på produktion 
i analysen och om man antar att risken för skada vid en selektiv användning 
skulle vara högre än den risk som framkommer i metaanalysen. Flera antagan­
den i modellanalysen är dock behäftade med stor osäkerhet och tolkningar av 
kostnadseffektiviteten av rutinmässig kolangiografi bör göras med försiktighet.

Rutinmässigt användande av kolangiografi för att undvika gallgångsskador 
leder till att ett antal tidigare odiagnostiserade och behandlingskrävande stenar 
i de djupa gallgångarna upptäcks och kan åtgärdas omedelbart eller i anslutning 
till operationen. Vid rutinmässig kolecystektomi hittas sådana stenar i cirka 
10 procent av fallen [1]. I en metaanalys av åtta randomiserade studier med 
totalt 1 715 patienter fann Ford och medförfattare [56] dock inga robusta data 
vare sig för eller emot värdet av rutinmässig användning av intraoperativ kolan­
giografi vid kolecystektomi när det gäller att hitta och åtgärda stenar i de djupa 
gallgångarna. Sajid och medförfattare [58] jämförde rutinmässig intraoperativ 
kolangiografi med ingen undersökning alls i en metaanalys av fyra RCT med 
totalt 860 patienter. Man fann att rutinmässig intraoperativ kolangiografi 
påvisade fler stenar i de djupa gallgångarna med färre återinläggningar på grund 
av kvarvarande stenar som följd. Att upptäcka stenar i de djupa gallgångarna 
under galloperationen som kan åtgärdas vid samma ingrepp kan ta lite längre 
tid men kan vara besparande på sikt då man inte behöver ta tillbaka patienten 
för en ny behandling.

Stråldosen vid varje enskild undersökning är liten och är mindre än den bak­
grundsstrålning som personer i Sverige utsätts för under ett år. Den totala 
dosen till alla som opereras för gallsten blir dock större när alla genomgår en 
intraoperativ kolangiografi jämfört med en selektiv strategi. Enligt den linjära 
riskberäkningsmodell som används internationellt [30] kan ett cancerfall upp­
stå till följd av den större stråldos som tillkommer vid rutinmässig kolangiografi 
bland de 26 000 som opereras under en tvåårsperiod. Rutinmässig intraoperativ 
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kolangiografi medför färre skador och därmed en lägre risk för allvarliga kom­
plikationer och för död. Det är svårt att uppskatta effekten av risken för död till 
följd av given strålning och den förebyggande effekt som rutinmässig intraope­
rativ kolangiografi har på svåra skador är därmed risk för död. Ett cancerfall 
som uppstår till följd av strålningen kommer att uppträda efter en längre period 
medan dödsfallen till följd av en uppkommen gallgångsskada med komplika­
tioner kommer i jämförelse fort efter ingreppet.

Merparten av de svenska data som används som underlag i denna rapport 
kommer från det svenska kvalitetsregistret för gallvägskirurgi, GallRiks [1]. 
Nutida jämförande data från de nordiska länderna har inte kunnat identifie­
rats. I Norge fanns tidigare ett nationellt kolecystektomiregister. Från detta 
register rapporterades år 1999 att frekvensen skador på de djupa gallgångarna 
var 0,83 procent (32/3 860) i Norge under perioden 1993–1995 [60] vilket är 
högre än den frekvens, 0,31 procent, som ses i Sverige idag [2]. De norska data 
kommer ur en situation där man använt intraoperativ kolangiografi selektivt 
medan man i Sverige haft en rutinmässig strategi vilka kan vara en förklaring 
till skillnaden. Det är också mer än 20 år mellan studierna vilket kan påverka 
och när de norska data samlades var man också i en lärprocess att införa laparo­
skopisk kolecystektomi.

Metodfrågor
Den systematiska översikten är gjord med sedvanlig SBU-metod [32]. De 
metodfrågor som direkt rör den hälsoekonomiska utvärderingen redovisas 
under hälsoekonomiska aspekter.

Jämförelser med resultat 
från andra översikter
I en systematisk översikt av litteraturen från år 1991 till 2001 [61] med fråge­
ställningen om selektiv intraoperativ kolangiografi ger en ökad risk för kvarva­
rande sten i de djupa gallgångarna efter kolecystektomi fann man en risk för 
gallgångskador om 0,3 procent, det var inte någon skillnad mellan rutinmässig 
och selektiv intraoperativ kolangiografi. Skadorna upptäcktes dock under det 
primära ingreppet i större utsträckning om rutinmässig intraoperativ kolang­
iografi gjorts jämfört med selektiv. Översikten anger inte urvalskriterierna för 
de ingående studierna men syftet med översikten var att undersöka stenar i de 
djupa gallgångarna och inte gallgångskador.

Vecchio och medförfattare [29] publicerade år 1998 en översikt av data från 
40 amerikanska studier, 1989–1995, med totalt 114 005 patienter som 
genomgått laparoskopisk kolecystektomi. Intraoperativ kolangiografi gjordes 
vid 29 procent av ingreppen. I de studier som hade en andel av intraoperativ 
kolangiografi på mellan 65 och 90 procent var risken för skador på de djupa 
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gallgångarna eller galläckage lägre (0,2 respektive 0,2 %) än i studier med en 
andel av intraoperativ kolangiografi på 6–37 procent (0,26 respektive 0,28 %). 
Alla skador och en tredjedel av galläckagen upptäcktes vid ingreppet i studierna 
med 65–90 procent intraoperativ kolangiografi medan motsvarande upp­
täcktsfrekvenser var 70 respektive 12 procent i studierna i vilka intraoperativ 
kolangiografi gjorts hos 6–37 procent av patienterna.
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8	Överväganden för 
forskning, policy 
och praktik

I Sverige är förekomsten av gallgångsskador jämförelsevis låg. Det förefaller 
också som att andelen lindriga skador är större än vad som beskrivs i littera­
turen. Detta kan bero på att intraoperativ kolangiografi görs rutinmässigt vid 
kolecystektomier. Uppskattningsvis undviks årligen skador på de djupa gallgång­
arna hos sju patienter. Kostnaden för att undvika dessa skador motsvarar cirka 
300 000 kronor per vunnet kvalitetsjusterat levnadsår. Enligt Socialstyrelsens 
bedömningsgrund anses 300 000 kronor vara en måttlig kostnad och med en 
sådan betalningsvilja är det kostnadseffektivt att förebygga operationsskador på 
de djupa gallgångana med intraoperativ kolangiografi. Skattningarna är dock 
förenad med en osäkerhet vilket ses i känslighetsanalyserna. och det behövs data 
på hur en selektiv användning skulle se ut i termer av åtgång av hälso- och sjuk­
vårdsresurser och påverkan på livskvalitet och livslängd i svenska förhållanden.

Att göra en intraoperativ kolangiografi vid kolecystektomi är en etablerad 
rutin i Sverige. Att man gjort en intraoperativ kolangiografi betyder inte att 
gallgångsskador helt undviks. Det är därför viktigt att säkerställa utbildning av 
kirurger och att överenskomna standardiserade tekniker används för att und­
vika operationsskador på gallgångarna. Om det ändå uppstår en skada så blir 
resultaten bättre om man kan åtgärda den snarast. Om det inte finns möjlighet 
att göra det vid det primära ingreppet måste det finnas en kanal för snabbt 
omhändertagande vid en enhet med specialistkompetens inom området.

För att utvärdera förekomst av gallgångskador, grad av skada och följder är vi 
hänvisade till observationsstudier av stora antal patienter vanligen i register 
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samt modellstudier baserade på observationsdata. Det är därmed viktigt att 
fortsätta följa förekomsten av skador och fördelningen av skadetyper på de 
djupa gallgångarna vid kolecystektomi i det nationella kvalitetsregistret för 
gallstenskirurgi och ERCP, GallRiks.
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9 	Projektgrupp, 
externa granskare, 
råd och nämnd

Projektgrupp

Sakkunniga
Claes Jönsson 
docent, kirurgi,  
Skånes Universitetssjukhus (SUS) 
(Svensk Kirurgisk Förening)

Lars Enochsson 
docent, kirurgi, Umeå universitet 
(GallRiks)

Bengt Hallerbäck 
docent, kirurgi, Trollhättan (GallRiks)

Peter Leander 
docent, radiologi, Malmö

Agneta Montgomery 
docent, kirurgi,  
Skånes Universitetssjukhus (SUS)

Johanna Österberg 
med dr, kirurgi, Mora

SBU
Jan Adolfsson 
projektledare

Pia Johansson 
hälsoekonom

Maja Kärrman Fredriksson 
informationsspecialist

Hanna Olofsson 
informationsspecialist

Anneth Syversson 
projektadministratör

Johanna Wiss 
hälsoekonom
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Externa granskare
SBU anlitar externa granskare av sina rapporter. Dessa har kommit med 
värdefulla kommentarer, som i hög grad bidragit till att förbättra rapporten. 
I slutversionen av rapporten är det möjligt att SBU inte kunnat tillgodose alla 
ändrings- eller tilläggsförslag från de externa granskarna, bland annat därför att 
de inte alltid varit samstämmiga. De externa granskarna står därför inte nöd­
vändigtvis bakom samtliga slutsatser eller andra texter i rapporten.

Externa granskare har varit:

Björn Edwin 
professor, Interventionscentrum, 
Rikshospitalet, Oslo, Norge

Sverker Svensjö 
kirurg, med dr, Kirurgkliniken, Falun 
och Institutionen för kirurgiska veten­
skaper, Uppsala universitet

Mikael Svensson 
professor, hälsoekonom, Sahlgrenska 
Akademin Göteborg och Williams 
College, Williamstown, USA

Tack till

Jenny Lundmark Rystedt, med dr, Skånes Universitetssjukvård, Kirurgkliniken 
Malmö, som givit oss tillgång till data om gallgångskador i Sverige från sin 
avhandling.

Mikael Gunnarsson, Sjukhusfysiker, Skånes Universitetssjukvård, Radiofysik­
avdelning Malmö, för hjälp med beräkningen av stråldoser och strålnings­
relaterade risker vid kolangiografi.

Bindningar och jäv
Sakkunniga och granskare har i enlighet med SBU:s krav inlämnat deklaration 
rörande bindningar och jäv. Dessa dokument finns tillgängliga på SBU:s kansli. 
SBU har bedömt att de förhållanden som redovisas där är förenliga med kraven 
på saklighet och opartiskhet.
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SBU:s vetenskapliga råd – Eira
SBU:s vetenskapliga råd har granskat det vetenskapliga underlaget i rapporten.

Kjell Asplund  
ordförande, professor, Stockholm

Henrik Andershed 
professor i psykologi, docent i 
kriminologi, Örebro universitet

Kristina Bengtsson Boström 
docent, Billingens vårdcentral, Skövde

Christina Bergh 
professor, Kvinnokliniken,  
SU/Sahlgrenska, Göteborg

Anna Ehrenberg 
professor, vårdvetenskap,  
Högskolan Dalarna

Ingemar Engström 
professor, psykiatri, etik,  
Örebro universitet

Nils Feltelius 
docent, Läkemedelsverket

Sten-Åke Stenberg 
professor, social forskning, 
Stockholms universitet

Katarina Steen Carlsson 
fil dr, hälsoekonomi, IHE Lund

SBU:s nämnd
SBU:s nämnd har fattat beslut om slutsatserna i rapporten.

Kerstin Nilsson  
ordförande, professor, 
Örebro universitet

Peter Allebeck 
huvudsekreterare, Forte

Susanna Axelsson 
generaldirektör, SBU

Heiki Erkers 
förbundsordförande,  
Akademikerförbundet SSR

Eva Franzén 
forsknings- och utvecklingschef,  
Statens Institutionsstyrelse

Vesna Jovic 
verkställande direktör,  
Sveriges Kommuner och Landsting

Jan-Ingvar Jönsson 
huvudsekreterare för ämnesrådet  
för medicin, Vetenskapsrådet

Lars-Torsten Larsson 
avdelningschef, Socialstyrelsen

Elisabeth Wallenius 
ordförande, Funktionsrätt Sverige

Lars Oscarsson 
professor, Ersta Sköndal högskola

jenny rehnman 
avdelningschef, Socialstyrelsen
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Sineva Ribeiro 
förbundsordförande, Vårdförbundet

Heidi Stensmyren 
ordförande, Sveriges läkarförbund

Anders Sylvan 
landstingsdirektör, 
Västerbottens Läns Landsting

Magnus Wallinder 
förvaltningschef, Ljungby kommun
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10	Ordförklaringar 
och förkortningar

Anatomi Vävnadens uppbyggnad och struktur, till exempel på vilket sätt gallgångarna  
är arrangerade i förhållande till andra organ och vävnader

GallRiks Nationellt kvalitetsregister för gallstenskirurgi och ERCP,  
http://www.ucr.uu.se/gallriks/

Hepatikojejunostomi Operation för att återskapa gallflödet vid till exempel en skada i de djupa  
gallgångarna där dessa ersätts med en bit tunntarm

ICER Incremental cost-effectiveness ratio, kvoten mellan skillnader i kostnader  
och skillnader i effekter för två alternativa insatser

ICER = (Kostnad A-Kostnad B)/(Effekt A-Effekt B)

ICER:n anger den extra kostnaden för att uppnå ytterligare en effekt  
(t.ex. ett vunnet levnadsår eller en ungdom med slutbetyg). Den dyrare 
insatsen A är kostnadseffektiv om beslutsfattarens betalningsvilja för  
effekten är högre än ICER:n för insats A jämfört med insats B

Imputering Saknade variabelvärden ersätts med nya värden som kan antas ligga  
nära de sanna värdena

Intraoperativ 
kolangiografi

Röntgenundersökning vid vilken man under pågående operation sprutar  
in kontrast i gallgångarna för att kartlägga anatomin innan man går vidare  
och avlägsnar gallblåsan

IRCP International Commission on Radiological Protection. Oberoende 
internationell organisation med medlemmar från drygt 30 länder 
som arbetar för att förebygga sjukdomar och andra effekter som 
orsakas av joniserande strålning (http://www.icrp.org/)

Kolecystektomi Ingrepp där gallblåsan tas bort

Laparoskopisk 
operation

”Titthålskirurgi”, utförs med tunna instrument som förs in i buken  
via små öppningar i bukväggen
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QALY Kvalitetsjusterat levnadsår, QALY mäter hälsa genom att kombinera  
både livslängd och hälsorelaterad livskvalitet. Ett år i full hälsa ger  
värdet 1, medan ett år med sjuklighet ger en lägre vikt. Exempelvis  
ger 5 år med en livskvalitetsvikt på 0,7 sammanlagt 3,5 QALY  
(5 år x 0,7).

Randomisering Slumpmässig fördelning av deltagarna mellan grupperna i en 
undersökning. Randomiseringen har förutsättningar att fördela 
okända störfaktorer (confounders) lika mellan grupperna samt 
göra grupperna önskvärt jämförbara i sin sammansättning; 
slumpen kan dock åstadkomma vissa skillnader

Sv Sievert, enhet som används för att uppskatta risken för skada i 
vävnad som utsatts för joniserande strålning. Bakgrundsstrålningen 
i Sverige varierar mellan 1–4 mSv per år beroende på bostadsort
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