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Forord

Denna rapport ar en sammanstalining av de utvecklings- och valideringsarbeten som skett i
Nationella kvalitetsregistret inom gynekologisk kirurgi (GynOp) sedan utveckling av registret
paborjades ar 1994. Rapporten kommer att fyllas pd med ny information fortlépande, varfor den
har fatt ett versionsnummer. Det kommer dven att komma en engelsk version av rapporten innan
sommaren 2024.

Bakgrund

Ar 1988 gjordes den allra forsta laparoskopiska hysterektomin nagonsin. Hysteroskopisk endo-
metrieresektion borjade utféras under ar 1991. Inférandet av endoskopisk?® kirurgi borjade ske pa
bred front och SPRI (Halso- och sjukvardens utvecklingsinstitut) anordnade en konsensuskonferens
1993 avseende endoskopisk hysterektomi. En av huvudslutsatserna blev att det borde bildas ett
nationellt kvalitetsregister inom endoskopisk kirurgi.

Ar 1992 hade en arbetsgrupp for endoskopisk kirurgi (Skopi-Arg) bildats inom ”Svensk férening for
obstetrik och gynekologi (SFOG)”. Fran Skopi-Arg kallades ar 1994 Mats Lofgren, Jan-Henrik
Stjerndahl (fd Ohlsson) och Fredrik Nordenskjold till Socialstyrelsen déar representanter fran
Socialstyrelsen och SFOG utsag dessa tre att utreda och skapa tre nationella kvalitetsregister
avseende endoskopisk kirurgi for hysterektomi, adnexa och hysteroskopi. Det tillskots resurser till
vad som da skulle bli ett av de tio forsta nationella kvalitetsregistren. Fler nationella kvalitetsregister
an sa fanns annu inte, erfarenheter och kunskap om hur de skulle fungera gentemot klinikerna var
begransad.

Ett antal moten med befintliga nationella kvalitetsregister, epidemiologisk expertis samt Institution
for datavetenskap vid Umea universitet genomfordes for diskussioner om metod och registerteknik.

Ovan tre namnda samt davarande generaldirektoren fér Socialstyrelsen Bo Lindblom (tillika pionjar
inom gynekologisk, endoskopisk kirurgi) ledde det initiala utredningsarbetet i kontinuerligt
samarbete med Skopi-Arg dar de avgorande besluten fattades infor projekteringen samt aven
forankrades med SFOG:s styrelse.

Beslut infor bildandet av GynOp-registret ar 1994

1. Beslutas att bilda ett gynekologiskt operationsregister med sjalvstandiga delregister.
Motivet var att samla resurserna eftersom manga variabler ar gemensamma, att undvika
flera olika registerplattformar och motverka revirbildning.

2. Patientenkater pre- och postoperativt: Motiv: patienten kdnner bast sin egen situation.
Atgarderna forutsatts vara kurativa samt uppfoljning fran sjukvarden enbart selektivt riktad
och resurser/motiv finns ej for att samla postoperativa resultat via aterbesok. Befintlig
litteratur visade att rutinmaéssiga aterbesdk har svart att na éver 60% fullstandighet. Vid
enkdtundersokningar anses en svarsfrekvens éver 70% vara tillforlitlig [1]. Hypotesen var att
om enkédten skickas med behandlande klinik som avsdandare sa skulle en betydligt hogre
svarsfrekvens uppnas.

3. Lakarformular ska framfor allt mata sjukvardens atgarder och bedémningar. Fran borjan
skulle lakarformularen aven innehalla vasentligen samma variabler som fanns i patient-
enkaterna, det vill sdga ett ratt omfattande formular infor operation samt ett formular for
aterbesoket. Det fanns en utbredd tveksamhet om patienterna skulle kunna beskriva sin
situation korrekt. Detta ledde primart till ett omfattande variabelinnehall i Idkarformuléren

! Endoskopi: Samlingsnamn fér olika typer av titthalsoperationer som t.ex. laparoskopi eller hysteroskopi.



for att, baserat pa utfallet, senare kunna reducera antalet variabler. Detta féregicks av
omfattande diskussioner inom Skopi-Arg eftersom det stod i ett motsatsforhallande till
minimalistiska |akarformular.

4. For att reducera dubbelarbetet skulle insamlat material sammanstallas till anvandbart
textforslag att inforas i journalen, samt postoperativa enkaterna om mojligt tjdna som
patientspecifik uppféljning.

5. En programvara som klinikerna sjalva kunde registrera i och som producerade anvandbar
text till journal. For de flesta befintliga register skickades da pappersformularen fran
klinikerna till en central registrering. Pappersjournal gallde och Internet var annu inte nagot
som anvandes av allmédnheten. UMDAC (Umea Universitets Datacentral) valdes efter
utredning till dataleverantér. Ar 2012 blev bade patientenkater och lakarformular
webbaserade.

Patientenkater och lakarformular

En arbetsgrupp inom Skopi-Arg tillsattes for att utforma en specifikation av de fragor som skulle
ingd i patientenkaterna och variabler i lakarformularen. | arbetet ingick att sa klart som majligt
formulerar vad som ska besvaras, narmast i formen av ett frageforslag.

| de preoperativa patientenkaterna skulle bakgrundsfaktorer relaterade till den gynekologiska
akomman ingd, men aven allmanna halsodata. Landets kvinnokliniker kontaktades for att efterhora
om de hade specifika gynekologiska halsodeklarationer i enkdtform. Av det enkater som inkom var
det ingen som genomgatt ndgon valideringsprocess gentemot patienter. Aven landets anestesi-
kliniker tillfrdgades om de hade ndgon allman halsodeklaration i enkdtform. Anestesienkdterna var
utformade av och anvandes av lakare, men inga enkatfragor uppgavs ha genomgatt nagon form av
testningsprocedur.

Alla de inkomna formuldren hade svagheten att en stor del av fragorna skulle besvaras med
fritextfalt vilket inte ar statistiskt bearbetningsbart. Litteratursdékningar gjordes, men inga validerade
internationella formular hittades. De inkomna formularen anvandes till doméanspecifikation.

De gynekologiskt specifika fragorna inkluderades i bade preoperativa enkdten och i uppfoljningen
som skulle ske 6 manader postoperativt. Validerade fragor avseende sexualitet fanns samt fragor
avseende alkohol- och drogkonsumtion hittades, men beddmdes alltfor detaljerade for att vara
relevanta annat an i studiesyfte.

Frageformuldaren EQ5D ansags vara for rorelseorganinriktat och SF-36 alltfor detaljerat for behovet.
Fornyade varderingar av dessa tva har gjorts 6ver tid men de har bedémts som ej relevanta for
GynOp:s behov.

Detta arbete utfordes framfor allt under ar 1995.

Radande principer for enkater i GynOp

Vid inférandet av ny fragor/frageomraden ska i forsta hand validerade och erkdnda instrument
anvandas. Instrumenten maste vara anpassade for sitt andamal i klinisk vardag, bor vara designade
framfor allt for forsknings- och studiedandamal och inte vara alltfor omfattande.

Vid inférandet av nya fragor ska de valideras och testas for acceptans innan de tas i drift. Enstaka
fragor kan valideras separat men vid storre forandringar ska enkaten i sin helhet testas. Vid
andringar av enskilda fraga bor hansyn tas till den tidigare versionen sa att jamforbarheten 6ver tid
inte gar forlorad. Omformulerade fragor bor under kortare tid anvandas parallellt for att sdkerstalla
jamfoérbarheten.



Den metod for validering som beskrivs i kapitlet “validering av enkater och data ar 1996-2000"
anvands av Enheten for pedagogiska matningar vid Umea universitet och har anvants vid varje
forandring av enkaterna i GynOp sedan starten.

| allmanhet anvands enkater for stickprovsundersdkningar eller studier. De genomgar vanligtvis inte
nagon kontinuerlig granskning och validering under den tid de anvands. Dar skiljer sig anvandandet
av GynOps enkater. Enkaterna i GynOp anvands kontinuerligt vid deltagande kliniker. | och med att
majoriteten av enkatsvaren lases och beddms av behandlande ldkare upptacks systematiska fel och
missforstand och enkatsvarens validitet och funktion granskas kontinuerligt. Detta ar den sdkraste
metoden for validering.

Validering av enkater och data ar 1996-2000

Eftersom medel hade anslagits av Socialstyrelsen kunde den specifika utformningen och
valideringen av enkatfragorna dverlamnas till Enheten for pedagogiska matningar vid Umea
universitet, som ansvarar for utformningen av Hogskoleprovet.

For patientenkaterna gjordes validitetstester i fyra steg under aren 1995-1996. Forsokspersonerna
fick forst fylla i enkaten. Testledaren gick sedan igenom enkaten med testpersonen fraga for fraga.
Det undersoktes hur testpersonen hade uppfattat fragan samt hur den hade besvarats.

| forst steget var testpersonerna sjukvardspersonal, steg tva patienter ej i specifika situationen och
steg tre patienter infor och i postoperativa forloppet av aktuella ingreppen. Steg fyra, utfordes pa
samma satt som steg tre, men vid flera sjukhus spridda éver landet och av olika typer (Skellefted,
Ume3, Sahlgrenska, Skévde, Varberg och Sodertalje). Steg fyra omfattade 28 patienter — 35
patienter var kallade. Steg tre och fyra genomfordes av personal fran Enheten for pedagogiska
matningar vid Umea universitet. For varje steg justerades fragorna utifran testresultatet. Sa sma
andringar identifierades efter steg fyra att ingen ytterligare testning bedomdes nédvandig.

Fran framfor allt steg tre och fyra framkom patientuppfattningen, som redovisas, att den
preoperativa enkaten kandes relevant infor férestaende operation, varfor enkaten omfattning
accepteras och den besvaras noggrant. Starkt bidragande till motivationen att besvara den
postoperativa enkdten ar att den skickas fran opererande kliniken med svar tillbaka till opererande
lakare.

Under testningen framkom till exempel att patienterna hade svarigheter att besvara vilka
sjukdomar de hade nu eller hade haft. "Hur ska jag veta att jag inte har till exempel hogt blodtryck
eller struma nar det inte kontrollerats.” “Jag har varit hos till exempel halsokostbutik, akupunktor,
irisdiagnostiker etcetera” och fatt veta att jag har till exempel hogt blodtryck eller diabetes”. Dessa
problem forsvann efter omformulering av fragan fran “Har eller har du haft” till ” “Har nagon lékare
konstaterat att du har eller har haft”

Samma testforfarande utfordes med lakarformularen, dar steg tva utférdes pa deltagarna vid ett
Skopi-argmote. Steg tre och fyra utfordes vid samma sjukhus som testet av enkdterna enligt ovan.

Testningen av lakarformuladren var komplicerad. Lakarna som testpersoner hade uttalat svart att
folja protokollet, att forst fylla i formuladren utifran senaste operation och relevant patient, darefter
ga igenom enkaten fraga for fraga, hur den tillfragade har svarat och varfor. Typexempel var att den
tillfragade enbart laste igenom formuldret utan att faktiskt besvara fragorna, for att sedan diskutera
huruvida fragorna var relevanta och inte huruvida fragan gick att forsta och hur den besvarades. Att
den proceduren podngterats som nddvandig var inte framgangsrik. | steg 4 var 4 lakare vid varje
klinik vidtalade och skulle ha tid avsatt, 2—3 lakare kom och var i tidsndd. Totalt genomfordes i steg
4 enbart 3—4 kompletta intervjuer. Synpunkter vid testningen var att det fanns for manga



parametrar att besvara samt att nagra av de viktigast saknades, med stor variation mellan
testdeltagarna.

Driftstart av registret skedde vid 9 kliniker i januari 1997. Registret var primart designat att enbart
folja endoskopiska operationer. Detta visade sig redan inom nagon manad vara omajligt. Nar
patienterna planerades for operation var ofta inte metod eller operatér beslutad. Slutgiltig opera-
tionsmetod beslutades ofta dagen innan operation, varfor patienten inte var inkluderad i registret.
Losningen blev att inkludera alla relevanta operationer oavsett vilken operationsmetod som valdes.
Detta skapade dven mojligheter att jamféra metoder.

En ny version av registret driftsattes i maj 1997. Under forsta aret deltog nio kliniker. Ar 1999 var 23
kliniker anslutna. GynOp omfattade da hysterektomier och operativa hysteroskopier (endometrie-
ablationer) Fran borjan gjordes endometrieablation via hysteroskop. Vanligtvis anvdndes ett
tillbehor kopplat till diatermi och det som anvandes mest frekvent var i form av en kula. Idag gors
endometrieablation oftast via ett separat instrument som ej kraver anvandning av hysteroskop.

Svarsfrekvenser

Nar enkater for den specifika patienten skrivs ut via GynOps programvara far patienten en
personligt utformad enkat med fragor utifran planerad eller utférd operation inklusive ett
informationsbrev dar det uppges att kliniken ska beddma enkétsvaret (det senare géller for
uppfoljningsenkaterna). Som avsandare star den lakare som ar planerad eller faktisk operator
(beroende pa om det ar en enkat infor eller efter operation). Datum for utskicket sparas i databasen
varvid paminnelse skapas automatiskt om svar ej inkommit inom en bestamd tid. Enkater kan dven
skrivas ut utan identitet for manuell hantering, men da utan hjalp att halla ratt pa nar paminnelse
ska skickas.

Analyser gjordes hosten 1999 pa 1931 opererade patienter fran 23 deltagande kliniker dar
uppfoljningstiden passerat 6 manader. Analys av svarsfrekvens gjordes efter att patienter som av
behandlande ldkare bedomts som ej lampliga for enkater (4,1%) hade exkluderats. En klinik
exkluderades ur analysen eftersom de enbart hade 36% besvarade enkater, pa grund av daliga
rutiner for enkatutskick. D3 aterstod 1755 patienter (1658 hysterektomier och 97 hysteroskopiska
endometrieablationer).

Svarsfrekvensen, pa preoperativa patientenkdter varierade mellan 85-100% (mean 94,5%). Vid
kliniker med en svarsfrekvens odverstigande 95% (n=13) hade personlig enkdt anvants.

Preoperativt finns oftast inte utrymme for paminnelse eftersom operationen ligger nara i tid. Den
preoperativ enkaten var utskriven via programvaran till 1482 patienter (86%) med svarsfrekvens pa
97%. Av 20 basfragor som samtliga patienter fick hade 91% hogst tva obesvarade fragor, 44% hade
besvarat samtliga. Genomganget kejsarsnitt efterfragas i enkdten bade under fragan om antal
graviditeter och forlossningar och under fragorna om tidigare gynekologiska operationer, 0,5% av
patienterna gav motsagande svar.

Av patienterna som svarat uppgav 15% svarigheter att besvara enstaka fragor. Fragan om de
genomgatt en endometrieresektion (borttagande av livmoderslemhinnan) utgjorde % av de som
uppgivit svarigheter. Vanligt var att det tolkades som en abrasio av de som ej genomgatt en
endometrieablation. Nast vanligast var inte en svarighet att forsta fragan utan patienten hade
fortydligat ndgot svar med egen text. Darefter kom att patienter inte forstod ordet for den sjukdom
eller operation som de tillfragades om de hade eller varit med om. Att ange artal for tidigare
operationer uppgavs dven som en svarighet. Svarigheter med flera fragor alternativt att den som
svarade inte forstod fragor/spraket uppgavs av enbart 1,9% av totalantalet besvarade enkater.

En personlig postoperativ enkat skickades till 87% av patienterna. Svarsfrekvensen pa forsta
enkaten var 66%, efter forsta paminnelse var den 72%. Svarsfrekvensen var totalt lagre, 86% for de
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patienter som varit pa eller var inplanerade for aterbesdk. De som inte varit pa eller inte hade nagot
aterbesok planerat hade en svarsfrekvens pad 92%. Klinikerna hade en uttalad skillnad i policyn for
aterbesok som varierade mellan 5-100%.

Patienter med planerat eller genomfort aterbesdk efter operation hade lagre svarsfrekvens pa
postoperativa enkaten (6 veckor efter operation, p <0,001). Svarighet att forsta fragor uppgavs av
88 patienter (6,5%) varav 81 givit skriftliga kommentarer. Kommentarerna rérde sig nastan
uteslutande om svarighet att ange exakt antal dagar av smartlindring eller atergang till normala
dagliga aktiviteter samt datum nar patienten ansag sig vara helt aterstalld. Totalt fanns tva
kommentarer om att spraket var svart att forsta.

Komplikationer

Indelning i lindriga eller allvarliga komplikationer fanns inte fran borjan i den postoperativa enkaten.
Det fanns nagra fasta svarsalternativ som feber, infektion i operationssaret, flytningar, infektion i
underlivet, blédning, urinlackage och alternativet “annat” samt ett fritextfalt dar patienterna
ombads beskriva vad som intraffat. Pa 1352 postoperativa enkdter fanns 433 (32%) patient-
kommentarer avseende postoperativa komplikationer. En manuell genomgang av fritextsvaren
genomfordes.

De svara komplikationerna var enkla att definiera tack vare en exakt beskrivning av hdandelse-
forloppet och patientens anvandande av specifika termer. Alla allvarliga komplikationer
(uretarskada, djup trombos/emboli, sepsis och sarruptur) som var rapporterade vid aterbesoket
hade dven patienten uppgivit i enkaten. Ytterligare 17 identifierades i enkaterna. En journal-
genomgang utfordes. Sex fall fanns i klinikernas journal, sex fanns i andra journaler (patienten hade
uppgett var behandlingen utfordes och komplikationen var okdnda pa opererande klinik). Fem
kunde inte verifieras i journal, uppgift saknades om var behandling givits och patienterna
kontaktades inte separat.

Validering vid skapande av text

| bade de pre- och postoperativa enkaterna samt i alla lakarformularen kan de registrerade svaren
konverteras till en frastext som kan anvandas till journalen. Efter kontakt med klinikerna
efterhdrande anvandningen av texten framkom att uppskattningsvis drygt halften av behandlande
|akare anvande den preoperativa texten infor operationen. Uppfattningen vid den preoperativa
beddmningen var att producerad text stamde med anamnesen. Speciellt angivna sjukdomar och
pagaende medicinering i preoperativa enkdten stamde battre dn det som fanns noterat i journalen.

Den skapade texten ar i sig en validering av att de svar som vardgivaren fyller i stammer.



Beddmning och beslut utifran analyser vintern 2000

Patienterna har en mycket hog motivation att besvara enkater integrerade i varden. Systemet med
utskick styrt av programvaran med personlig enkdt som enbart innehaller de for patienten
relevanta fragorna har en mycket hég svarsfrekvens. Enkaterna besvaras i hog frekvens komplett.

De svarigheter att besvara enkaterna som framfordes var framfor allt att patienterna inte forstod
operations- och sjukdomsnamn eller kom ihag vilka artal sjukdomar eller operationer intraffat. Det
var kant fran tidigare valideringen att vad olika sjukdomar och operationer innebar ofta ar okant for
de patienter som ej ar berorda. Att gradera besvar rapporterades vara svart nar besvarsgraden
varierar. Mycket fa rapporterade svarigheter att forsta och besvara fragorna.

Enkdterna beddms halla god validitet eftersom fa kritiska synpunkter framkommit fran varden
avseende sanningshalten i enkatsvaren.

Vid ett anvandarmote varen 2000 fanns bland deltagarna tveksamheter avseende enkaternas
tillforlitlighet och det beslots att fortsatta med de omfattande lakarformulédren preoperativt och vid
aterbesok tills jamforelse pa fler patienter kunnat genomforas mellan av patienter och lakare givna
uppgifter.

Patienternas beskrivning av sina postoperativa besvar och komplikationer ar mycket korrekt. Det
bedoms att patienterna ar angeldagna att rapportera vad som intraffat postoperativt. Dock gar
uppgifterna inte att bearbeta statistiskt eftersom alternativen var for fa och utan gradering.
Textanalys behovde utforas for att kunna skapa adekvata svarsalternativ utifran patienternas
beskrivning, men da kravdes fler fall for att kunna genomfora detta.

Att tillfraga patienter om problem postoperativt utan att anvdanda ordet “komplikation” férutom
“ovdntade besvar” passerade inte testning gentemot patienterna. Hdmtat ur svensk ordbok for
synonymer till ordet “komplikation” ges "tillstotande svarighet, forveckling, besvar, trasslighet,
forsvarande omstandighet; tillstotande sjukdom”. Dock gar det att differentiera mellan patient- och
lakarrapporterad komplikation. De postoperativa enkaternas hoga svarsfrekvens vackte fragan
huruvida de kan ersatta rutinmdssiga aterbesok och hur patienterna skulle uppfatta det. En fraga i
enkaten avseende detta beslutades att inforas snarast.

Nar ordet “komplikation” anvands utifran patientrapporterade besvar har manga inom
professionen svart att acceptera att patienterna kan bedéma detta, utan anser att det en
|dkaruppgift. Detta kvarstar aven ar 2024.


https://www.synonymer.se/sv-syn/tillstötande-svårighet
https://www.synonymer.se/sv-syn/förveckling
https://www.synonymer.se/sv-syn/besvär
https://www.synonymer.se/sv-syn/trasslighet
https://www.synonymer.se/sv-syn/försvårande-omständighet
https://www.synonymer.se/sv-syn/tillstötande-sjukdom

Enkatutveckling

Patientrapporterade postoperativa komplikationer

Vid lakarmotet 1999 framkom att patienterna rapporterade allvarliga komplikationer som till
exempel uretarskada eller djup ventrombos alldeles for ofta nar enbart lindriga problem intraffat.
En analys av databasen verifierade detta. Uretarskador vid hysterektomi uppgick till 6% och djup
ventrombos till 8%. | den komplikationsklassifikation som skapades utifran fritextbeskrivningarna
hade enbart de mer allvarliga fallen tagits med som fasta alternativ. Patienterna ombads i fritext
beskriva annat som kan vara av intresse for behandlande lakare. Vid genomgang av de ur
medicinskt perspektiv patientrapporterade allvarliga komplikationerna, fanns ofta i fritextfaltet
uppgivet att det var en lindrigare komplikation men svarsalternativ anpassat till detta fanns inte.

De 14 patienter som markerat dessa allvarliga komplikationer, dar det vare sig fanns journalnotat
vid kliniken eller férklarande fritext kontaktades. Tre hade haft den angivna komplikationen medan
elva markerat den eftersom det var det narmaste de kunde komma med befintliga alternativ. Till
exempel uretritbesvar markerades som uretdrskada. Slutsatsen blev att de fasta svarsalternativen
kraftigt maste utvidgas till att omfatta alla vanligt forekommande besvar, sa att lampliga svars-
alternativ skulle vara tillgangliga for patienterna. Totalt fanns da 1138 skriftliga komplikations-
beskrivningar fran patienter. Dessa kategoriserades och grupperades med kvalitativ metod for att
skapa en for patienterna anvandbar klassifikationskatalog. For de olika tematiska komplikations-
kategorierna (blodning, infektioner, etcetera) infordes fran ar 2000 aven alternativet “inget av
ovanstaende”. Detta for att kunna erhalla kompletta svar for alla teman. Katalogen samt de
reviderade enkaterna validerades sedan gentemot patienter pa sex platser i landet av Enheten for
pedagogiska matningar vid Umea universitet.

Preoperativa uppgifter

Pa anvandarmotet under senhosten ar 2001, med representanter for i stort sett alla deltagande
kliniker, beslutades att reducera anamnesformularet och ta bort de variabler som dven fanns i den
preoperativa patientenkaten infér operationen. | bade lakarformularet och den preoperativa
enkaten fanns komplett fragebatteri avseende anamnes, det vill séga symtom, tidigare sjukdomar,
allvarliga allergier etcetera. Eftersom den preoperativ enkdten anvandes som underlag infor
operationen vid majoriteten av de deltagande sjukhusen, fanns erfarenhet av att enkaterna gav en
sann bild av patientens anamnes som verifierades infér operation. Jamforelser mellan de av lakare
rapporterade preoperativa forhallandena hade mycket god dverenstammelse med de i enkdten
ifyllda svaren.

De av patienten avgivna preoperativa svaren beddmdes ha den validiteten att dubblering av
fragorna inte behovdes. Detta har anyo verifierats i en prolapsstudie som genomforts ar 2017-2018.
Patienten uppger i den preoperativa enkaten avseende tidigare operation om en framfallsoperation
tidigare utforts. | det preoperativa lakarformularet efterfragas om nagon och i sa fall vilken
eventuell prolapsoperation som utforts. Det foreligger en mycket hog dverenstammelse mellan
lakarregistreringen och patientens uppgifter om tidigare prolapsoperation.



Enkat i stallet for aterbesok

| den postoperativ enkaten, som tidigare skickades ut 6 veckor efter operation, infordes en fraga
”Ar du kallad eller kommer du att kallas for aterbesék/kontroll p& grund av operationen?”, med
svarsalternativen ”ja, nej och vet ej”. Vid svar "nej eller vet ej” fick patienten en underfraga om hon
onskade kontakt med kliniken. Svarsalternativen for den fragan var “nej, jag hor av mig om det blir
nagra problem” eller ”ja, jag 6nskar bli kontaktad” eller ”ja, jag Onskar ett dterbesok”.

Vid Lakarstamman ar 2001, den gynekologiska sektionen, diskuterades att eventuellt ersatta
rutinmassiga aterbesék med en postoperativ enkat. Detta som besparing samt att svarsfrekvensen
och darmed registrets tillforlitlighet okar med franvaro av rutinmaéssiga aterbesok. Hos delar av
auditoriet ansags detta vara ett mycket daligt alternativ med forsamring av sjukvarden och enbart
en besparing. Vid en analys av drygt 2000 postoperativa enkatsvar efter hysterektomi med
aterbesoksfragan besvarade visade alternativet ingen aterbesdksonskan 78%, kontaktbehov 12%
och 6nskan om aterbesdk 10%. Dessa fynd bidrog till att rutinmdssiga aterbesok slopades. Fragan
var tredelad for att specifikt utréna aterbesdks- eller kontaktdnskan. Fragan har sedermera gjorts
tvadelad med inget kontaktbehov eller dnskan om kontakt, med ett fritextfalt for att beskriva varfor
patienten onskar bli kontaktad.

Tidpunkten for postoperativa enkaten har flyttats fram till 8 veckor for att det initiala laknings-
forloppet och uppkomna komplikationer ska kunna vara identifierade och atgardade.

Halsodeklarationen — anestesienkaten ar 2004-2006

| den preoperativa enkdten hade en anestetisk hadlsodeklaration inkluderats med utgangspunkt fran
den befintliga checklistan infér narkosbeddmning vid Norrlands universitetssjukhus (NUS) i Umea.
Vid anestesikliniken hade den i GynOp befintliga preoperativa enkéat borjat anvandas infor alla
gynekologiska operationer. Fran anestesikliniken bedémdes den vara sa pass tillforlitligt besvarad av
patienterna att de 6nskade anvanda den som underlag generellt infor anestesibeddmning.
Enkatfragorna som berorde den gynekologiska halsan frigjordes fran GynOps preoperativa enkat.

Anestesikliniken vid NUS skickade frageunderlaget till samtliga anestesikliniker i landet med
forfragan om kompletteringar som skulle behdva adderas for att vara nationellt gangbar. Frage-
banken understalldes daven “Svensk anestesiologisk férenings” bedémning. Efter modifieringen
validerades fragorna avseende forstaelse av Enheten for pedagogiska matningar vid Umea
universitet pa uppdrag av anestesikliniken. Darefter inkluderades de i GynOps preoperativa enkat.
GynOps applikation modifierades sa att enkaterna kunde hanteras och skrivas ut alders- och
kdnsspecifikt oavsett klinik.

Efter introduktionen av webbaserad enkat anvande majoriteten av de opererande klinikerna i
Vasterbotten den i GynOp befintliga preoperativa enkaten infor operation. Enkdten anvandes som
urval for vilka patienter som behover fa en preoperativ anestesiologisk bedémning och vilka
patienter som kan ga direkt till operation. Fram till ar 2006 hade mer an 50 000 patienter besvarat
enkaten infor gynekologiska eller andra operationer i Vasterbotten. Anestesikliniken har inte
rapporterat nagra systematiska fel eller svagheter i patienternas svar. Den preoperativa enkaten
beddms av anestesiologerna som helt tillforlitlig i praktisk anvandning, det vill sdga att den ar valid.



Validering av enkater vid inforandet av delregistren for
inkontinens, prolaps och tumor i GynOp ar 2005-2006

Fram till ar 2005 hade GynOp bestatt av delregistren for hysterektomi, adnex och endometrie-
ablationer/intrauterin kirurgi. Under aren 2003—2005 fordes intensiva diskussioner med arbets-
gruppen for urogynekologi (UR-Arg) inom specialistféreningen SFOG avseende kvalitetsregistrering
av urogenital kirurgi?.

Inkontinens

Sigurd Kulseng-Hansen hade sedan ar 1998 drivit ett kirurgiskt inkontinensregister i Norge, da kallat
NUGG (fran ar 2018 ”Norskt kvinnligt inkontinensregister (NKIR)”). De hade utvecklat ett set av
inkontinensfragor som validerats. Dessa fragor 6nskade Ur-Arg inkluderade och efter en dverens-
kommelse med Kulseng-Hansen kunde de inforas i Gynop. Den enda valideringen som beddémdes
nodvandig var en rent spraklig och efter dversattning validerades enkaten gentemot patienter.

Prolaps

| Gunilla Tegerstedts avhandling fran ar 2004 Clinical and epidemiological aspects of pelvic floor
dysfunction [2], hade ett antal enkatfragor avseende symtom och besvar vid prolaps studerats och
validerats. Dessa fragor inkluderades i enkdten avseende prolaps. En mindre validering avseende
forstaelse genomfordes dven.

Validering vid inforandet av webbenkéater 2007

Med start ar 2007 pabdrjades inférandet av webbaserade enkédter. Hanteringen av pappersenkater,
med bade utskick, mottagande och registrering av enkatsvaren, dr en omfattande arbetsuppgift for
klinikernas administratorer/medicinska sekreterare. Varje pappersenkat berdknas kosta kliniken
cirka 150 kr, med arbetstiden inkluderad. Eftersom det arligen anvands cirka 90 000 enkater blir det
betydande summor.

Att webbasera enkdterna samt automatisera utskicket skulle féljaktligen hoggradigt minska arbets-
insatsen vid deltagande kliniker. Automatiserade utskick skulle aven eliminera brister i deltagande
klinikers enkathantering.

Forsta steget var en litteraturgranskning huruvida vilket media som anvandes for att besvara
enkater kunde forvdntas paverka svarsinnehallet. Ett antal publikationer hittades men ingen
patalade skillnader i svarsinnehallet relaterat till mediet. Elektroniska medier visade hogre andel
kompletta svar, eftersom det i elektroniskt medium kan markeras och papekas om nagot svar
saknas.

Designenheten vid Enheten for pedagogiska matningar fick uppdraget att designa webbenkatens
utseende samt dverfora pappersenkaten till elektroniskt format. For skapandet av paminnelser av
obesvarade fragor befanns svarsalternativet “inget av ovanstaende” ha ett stort varde. Enheten for
pedagogiska matningar genomforde dven validitetskontroll att svaren avgivna i elektroniskt eller
pappersformat var jamforbara.

2 Framfalls- och inkontinenskirurgi.



Inforandet av validerade symptomspecifika fradgor avseende
backenbottenbesvar 2021

Internationella organisationerna for backenbottendysfunktion och backenbottenkirurgi (ICS och
IUGA) har under senare ar publicerat sammanstallning och rekommendationer kring de hogst
rankade symptomspecifika fragorna for utvardering av besvar fore och efter rekonstruktiv
backenbottenkirurgi. De hogst rankade ar internationellt erkdnda samt rekommenderas av referees
som granskar forskning baserat pa registerdata. Ar 2021 tog GynOps styrgrupp beslut om att
ersatta befintliga backenbottenfragor med foljande validerade fragor:

e PFDI-20 (Pelvic Floor Distress Inventory): 20 fragor om framfalls-, urin- och tarmsymtom
(3].

e PGI-I (Patient Global Impression of Improvement): patientens globala néjdhet med
resultatet av operationen [4, 5].

e Wexner score: validerad enkat for kartlaggning av analinkontinens [6].

e KAPTAIN-enkat: forsta och enda validerade enkaten for kartldggning av symptom
relaterat till defektlakt perinealkropp (referens kommer nar studien ar publicerad).

Den kontinuerliga valideringen av enkatfragorna i GynOp

Enkdterna pre- och postoperativt besvaras arligen av cirka 30 000 patienter. Enbart 6% av
patienterna totalt anger nu att de haft besvar med nagon eller nagra fragor. Enkatsvaren
konverteras till [pande text som majoriteten av behandlande lékare laser och da aven reagerar om
felaktigheter finns avseende bade text- och svarsinnehallet. Efter forsta aren i borjan pa 2000-talet
har ytterst fa klagomal pa att patienterna inte kunnat svara adekvat pa fragorna inkommit. Vid
inférandet av nya fragor kommer nagra klagomal pa att patienterna haft svarigheter att forsta eller
svara, varvid fragorna justerats.

En strukturell skillnad mellan patienternas svar gentemot ldkarnas ar bedémningen av en
komplikations (ej forvantade besvérs) allvarlighetsgrad. Patienterna bedémer ofta allvarligheten
som storre an lakarna men patient och lakare har olika grund for sin bedémning. Patienten
beddmer utifran det besvar och oldgenhet hon upplever relaterat till den information hon fatt
avseende postoperativa forloppet. Lakare bedomer utifran vilken fara fér organ och hilsa
komplikationen haft. En smartsam postoperativ uretrit med tata trangningar kan av en abdominellt
opererad patient upplevas som synnerligen allvarlig men ej av lakare. En postoperativt upptackt och
atgdrdad uretarskada beddms som allvarligt av lakare men behover inte varit speciellt besvarlig for
patienten som rapporterar det som lindrigt.

Forutom detta forekommer sjalvfallet att patienterna till behandlande lakare kan ge andra svar an
hon givit i enkdten. Patienten kan naturligtvis ha andrat sig, men fragan som stallts vid konsulta-
tionen kan aven vara annorlunda formulerad.
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DUKS-besok vid deltagande kliniker ar 2009-2018

Under aren 2009 till 2018 genomférdes 19 DUKS-besok vid lika manga kliniker. DUKS &r en
forkortning av “datauttag och kvalitetssakring” och var ett utbildningspaket som erbjods till
deltagande kliniker.

Upplagget var enligt foljande: Vid "DUKS” besdkte ndgon av de delregisteransvariga samt nagon
fran GynOp-kansliet kliniken under tva dagar, dar en halvdag dag 1 dgnades at genomgang av
klinikens organisation och rutiner runt registerarbetet samt att GynOps kansli visade en
presentation med bortfallsanalys av utskickade/besvarade enkater och ifyllda ldkarformular.

Infor besoket fick kliniken i uppgift att géra en genomgang av en hégproduktiv operationsperiod
samt sommarperioden fran midsommar till sista augusti for att kontrollera att samtliga operationer
som utforts under dessa tva perioder varit inkludera och registrerade i GynOp samt att ta reda pa
orsaken till eventuella bortfall. Kliniken fick dven gora en kontroll att de patienter som rapporterats
till LOF (Landstingens 6msesidiga forsakringsbolag) som var ingrepp som skulle ingd i GynOp hade
motsvarande komplikation registrerad i kvalitetsregistret.

Genomgangen av datakvalitet var en forutsattning for den datauttagsutbildning som sedan holls
under dag 2. Med hjalp av genomgangen dag 1 visste vi vilken forutsattning vi hade for att fa ut
valida data under dag 2.

Pa de flesta klinikerna som besoktes var bortfallet av patienter lagt, men det fanns nagra kliniker
som behovde se over sina rutiner for att fa med samtliga patienter. Detsamma gallde for
registrerade formular.

Specifika valideringsprojekt

Validering av postoperativ antibiotikabehandling ar 2014

Ar 2014 genomférdes en valideringsstudie for att kontrollera validiteten i Gynop-registrets
postoperativa 8-veckorsenkat avseende av patienten uppgiven infektion med eller utan
antibiotikabehandling. Frekvensen av postoperativa infektioner undersoktes dven. Hela rapporten
finns publicerad pa https://www.gynop.se/for-kliniker/ovriga-rapporter/

Metod

Data fran Gynop-registret analyserades. De patienter i utvalda l1an som efter operation uppgivit
infektion samt antibiotikabehandling (grupp IwA) kontrollerades mot patientjournaler om de fatt
antibiotika utskrivet av lakare eller ej. Aven de patienter som efter operation uppgivit infektion utan
antibiotikabehandling kontrollerades i en egen grupp (grupp InA). Vid diskrepans mellan enkatsvar
och patientjournal utférdes en semistrukturerad telefonintervju for att klargéra huruvida
antibiotika intagits eller ej.

Resultat

Av 216 patienter i grupp IwA hade 192 fatt antibiotika utskrivet av lakare enligt dokumenterade
journal- uppgifter. Efter telefonintervjuer bedémdes det att ytterligare 16 patienter erhallit
antibiotika trots att det inte framkom i journalen. Tre patienter genomforde inte telefonintervjun.

Av totalt 213 (100%) kontrollerade patienter i IwA hade 208 (98%) blivit antibiotikabehandlade,
vilket validerar uppgiven infektion med antibiotikabehandling > 90%.

Grupp InA utgjordes av 151 patienter varav 118 patienters journaler dverensstamde med enkat-
svaren. Efter telefonintervjuer beddmdes det att ytterligare en patient inte behandlats med
antibiotika. Elva patienter genomforde inte telefonintervjun. Av totalt 140 (100%) kontrollerade
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patienter beddmdes det att 119 (85%) inte erhallit antibiotika. Patientmaterialet i grupp InA var for
litet for att kunna validera enkdten avseende infektion utan antibiotikabehandling.

Diskussion

Den postoperativa infektionsfrekvensen efter genomgangen hysterektomi ar over lag jamforbar
mellan landets sjukhus, dock kan en nagot hogre frekvens ses pa enstaka sjukhus. Ingen skillnad har
kunnat pavisas avseende infektionsfrekvens efter genomgangen adnex-, inkontinens- eller
prolapsoperation. Data har indikerat att det forekommer en viss underrapportering av antibiotika-
anvandning efter operation, varfor infektionsfrekvensen i absoluta tal kan blir nagot missvisande
lag. Ingen storre skillnad har dock kunnat pavisas vid jamforelse mellan sjukhusen, vilket skulle
kunna indikera att infektionsfrekvensen vid gynekologiska operationer ar jamférbar i landet.

Konklusion

Denna studie validerar tillforlitligheten i patientenkaten for uppgiven infektion med antibiotika-
behandling. Patientmaterialet var dock for litet for att kunna validera tillforlitligheten for uppgiven
infektion utan antibiotikabehandling.

Som en direkt konsekvens av denna studie har enkatdesignen for 8-veckorsenkdten dndrats till att
krava ett mer aktivt bejakande eller negerande av antibiotikabehandling vid av patienten rappor-
terad postoperativ infektion

Bland de kontroller som gjorts har det visat sig att av patienter i enkaten angiven medicinering ar
mer valid an den som forekommer i lakemedelslistan i journalen. Medicineringen i journalen kan
vara inaktuell, patienten tar den ej som ordinerat alternativt att den forskriven och bokférd i annat
journalsystem. Huruvida patienten vid postoperativ infektion erhallit antibiotikabehandling sa ar
enkaten mer tillforlitlig an journalhandlingar.

Utifran den omfattande kliniska anvandningen och darmed kontrollen betecknas de i GynOp
ingdende enkaterna som valida med hog tillforlitlighet.

Validering av paritetsvariabeln 2021

Ar 2020 genomforde Larsudd-Kaverud et al en registerstudie baserad pa data fran GynOp-registret
som innefattade kvinnor dldre an 45 ar som opererats for prolaps eller urininkontinens mellan aren
2010-2016 [7]. Totalt 52 000 kvinnor uppfyllde inklusionskriterierna. Inom ramen for studien
gjordes en validering av GynOps paritetsvariabel (antal forlossningar). Forskargruppen jamforde
GynOp-data mot kalldata dvs uppgifter fran Statistiska Centralbyran (SCB). Resultatet visade en
overensstammelse i 94,7% av fallen (5,7 % saknade uppgifter). Totalt 2% rapporterar "for fa" barn
jamfort med vad som finns registrerat i SCB.

Validering av demografisk och peroperativ data 2021

Malin Brunes et al publicerade 2022 en studie dar de jamfdrde resultat av olika operationsmetoder
vid apikal prolaps [8]. Data i studien inhdmtades ur GynOp-registret men for att minimera andelen
saknade svar genomfordes en kompletterande journalgranskning av 454 patientjournaler. Dessa
patienter hade genomgatt laparoskopisk (n=297) eller robotassisterad (n=157) prolapskirurgi. |
samband med denna journalgranskning genomfdrdes dven validering av ett antal demografiska och
peroperativa variabler via jamforelse mellan GynOp-data mot kélldata (journal). Patienterna var
opererade pa saval statliga som privata sjukhus; Sahlgrenska Universitetssjukhuset, S6dersjukhuset,
Danderyds sjukhus och Sophiahemmet. Resultatet fran valideringsarbetet visas i tabell 1. Samman-
fattningsvis visade genomgangen en generellt hog dverensstammelse mellan GynOp- och kéilldata
(85-98%).

12



Tabell 1. Validering av variabler i GynOp via journaljamforelse vid laparoskopisk och robotassisterad
prolapskirurgi.

Variabel Andel med samma Antal patienter dar

varde angivet i journal uppgift fanns bade i
och GynOp journal och i GynOp

BMI £1 88% 147

Rokning (ja/nej) 98% 96

Antal forlossningar 98% 148

(0, 1-2 eller >2)

ASA-klass 96% 383

(1-2 eller 3-4)

Tidigare prolapskirurgi 89% 363

Peroperativ blédning 88% 267

+25ml

Operationstid 85% 362

110 minuter

Peroperativ 98% 390

komplikation

BMI = body mass index, ASA = American Society of Anesthesiologists Physical Status classification
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Analyser av missing data
Missing data i studie om suturmaterial vid prolapskirurgi

lda Bergman et al genomfdrde en analys av saknade data i sin studie om suturmaterial i samband
med prolapskirurgi. Dar studerades om det fanns skillnader i demografiska variabler som alder, BMI,
paritet, rokning, postmenopausal status, ASA-klass och prolapsstadium mellan patienter som hade
svarat pa 1-arsenkdten jamfort med de som inte hade svarat. Analysen visade inga signifikanta
skillnader mellan grupperna.[9]

Analys av ifyllnadsgrad for ett antal nyckelvariabler

Resultaten redovisas arsvis for aren 2017-2021 (aret patienten opererades), uppdelat pa
operationstyp. For 2017 ar operationer utférda mellan 2017-07-01 och 2017-12-31 inkluderade
eftersom sammanslagningen av GynOp och Gyn-KvalitetsRegistret (GKR) slutfordes i juni 2017. For
variabler fran 1-arsenkdten saknas varden for 2023 an eftersom patienterna svarar pa enkaten
under 2024. Datamaterialet ar hamtat fran GynOp i april 2024. Tabellerna sammanstalldes under
varen 2024.

Urvalet per operationstyp gors pa samma satt som i GynOps arsrapporter och den interaktiva
rapporten.

For adnex ar urvalet adnexoperationer som gors pa benign indikation utan samtidig hysterektomi,
inkontinensoperation eller rekonstruktiv backenbottenkirurgi. Operationer med hysteroskopi
angivet som primadrincision ar exkluderade.

For bristning ar urvalet perinealruptur av grad 2, 3 eller 4.

For hysterektomi ar urvalet benigna totala eller subtotala hysterektomier som gors utan samtidig
rekonstruktiv backenbottenkirurgi. Operationer med hysteroskopi angivet som primarincision ar
exkluderade.

For intrauterin kirurgi ar urvalet hysteroskopiska operationer.

For inkontinens ar urvalet inkontinensoperationer som gors utan samtidig rekonstruktiv
backenbottenkirurgi.

For rekonstruktiv backenbottenkirurgi ar urvalet operationer som gors utan samtidig inkontinens-
operation. Operationer dar vulva eller hysteroskopiskt ar angivet som primarincision ar
exkluderade.
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Adnex

Ldngd, cm

Vikt, kg

BMI

ASA-klass

Planerad/akut operation

Operationstid, min

Peroperativ blodning, ml

Primdrincision

PAD-svar visar (dar PAD ar skickat)
Utskrivningsdatum
Anamnes/operation/utskrivning finns
Svar finns registrerat i 8-veckors enkaten
Patientrapporterad komplikation 8 veckor
Svar finns registrerat i 1-ars enkaten
Patientrapporterad komplikation 1 ar

Patientrapporterad ndjdhet 1 ar

Bristning grad 2—4

Operationstid, min

Langd, cm

Vikt, kg

BMI

Partusdatum

Beddomning interna sfinktern

Svar finns registrerat i 8-veckorsenkaten
Patientrapporterad komplikation 8 veckor
Svar finns registrerat i 1-arsenkéten
Patientrapporterad komplikation 1 ar
Patientrapporterad ndjdhet 1 ar

Svart att halla gaser/avforing 1 ar

2017
76.5%
76.1%
76.1%
100%
98.4%
99.9%
100%
100%
93.4%
96.8%
97.0%
76.8%
75.9%
68.3%
67.5%
67.2%

2017
98.4%
96.9%
95.5%
95.3%
99.4%
43.6%
72.7%
70.9%
65.2%
64.4%
64.0%
64.3%

2018
80.6%
80.3%
80.3%
99.9%
98.4%
99.8%
99.8%
100%
92.7%
97.1%
97.3%
76.4%
75.4%
67.1%
66.3%
65.9%

2018
98.6%
97.2%
96.1%
95.6%
99.8%
81,1%
76.5%
75.3%
63.2%
62.3%
61.9%
63.0%

2019
82.3%
81.9%
81.8%
100%
98.9%
99.8%
99.8%
100%
94.4%
97.9%
98.0%
78.8%
77.5%
72.7%
72.0%
69.4%

2019
94.2%
91.8%
91.1%
90.7%
94.9%
95.2%
74.2%
73.0%
71.4%
70.2%
66.9%
70.6%

2020 2021 2022 2023
80.8% 80.1%  79.9% 79.6%
80.4%  79.8% | 79.6% 79.1%
80.3% | 79.8%  79.6% 79.4n
100% 100% 100% @ 100%
99.0%  99.0%  99.0% 98.8%
99.9% | 99.9%  100% @ 100%
99.9%  99.9%  100% 100%
100% 100% 100% @ 100%
95.7%  93.9%  93.5% 91.5%
98.3%  97.7%  96.9% 90,1%
98.5%  97.9%  98.2% 97.1%
81.6%  79.9% | 77.4% 76.9%
80.6%  78.6%  75.9% 75.0%
73.5% | 68.7%  68.7%

72.6% | 67.9% @ 67.8%

69.2% | 66.4% @ 66.7%

2020 2021 2022 2023

93.5% 94.6% 93.6% 92.9%

91.0% 92.6% 91.3% 92.5%

91.0% 92.6% 91.2% 92.1%

90.7% 92.3% 90.8% 91.8%

93.9% 95.0% 95.7% 96.4%

96.3% 93.1% 87.0% 87.0%

789% 69.9% 69.6% 63.9%

77.6% 68.4% 67.6% 61.7%

71.2% 62.1% 62.5%

69.4% 60.8% 61.1%

66.6% 59.8% 60.1%

69.8% 61.2% 61.5%
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Hysterektomi

Ldngd, cm

Vikt, kg

BMI

ASA-klass

Operationstid, min

Peroperativ blodning, ml

Primadrincision

Uterusvikt, gram

Antibiotikaprofylax peroperativt
Utskrivningsdatum
Anamnes/operation/utskrivning finns
Svar finns registrerat i 8-veckorsenkiten
Patientrapporterad komplikation 8 veckor
Svar finns registrerat i 1-arsenkéten

Patientrapporterad ndjdhet 1 ar

Inkontinens

Langd, cm

Vikt, kg

BMI

ASA-klass

Operationstid, min

Peroperativ blodning, ml
Antibiotikaprofylax peroperativt
Utskrivningsdatum

Svar finns registrerat i 8-veckorsenkaten

Patientrapporterad komplikation
8 veckor

Enkat bedomd 8 veckor (dar enkatsvar finns)

Svar finns registrerat i 1-arsenkéten
Patientrapporterad férbattring 1 ar

2017
86.3%
85.3%
85.3%

100%

100%
99.9%

100%
88.6%

100%
97.6%
97.9%
85.2%
84.2%
78.2%
77.2%

2017
83.5%
82.9%
82.9%
99.1%
99.9%
99.9%

100%
97.3%
84.7%
83.9%

91.0%
79.4%
78.2%

2018
88.6%
88.1%
88.0%

100%
99.9%

100%

100%
87.8%

100%
97.6%
97.9%
83.9%

83%
77.8%
76.6%

2018
88.8%
88.6%
88.5%
99.0%

100%

100%

100%
97.5%
87.7%
86.4%

91.8%
76.5%
75.6%

2019
89.1%
88.6%
88.5%

100%

100%

100%

100%
87.9%

100%
98.3%
98.5%
85.2%

84%
80.3%
76.3%

2019
89.4%
89.3%
89.2%
98.7%
99.9%

100%

100%
97.1%
87.6%
86.4%

92.6%
78.4%
77.3%

2020
88.1%
87.6%
87.5%

100%
99.9%
99.9%

100%
85.4%

100%

98%
98.2%
89%
87.9%
82%
78.2%

2020
86.5%
86.3%
86.2%
99.6%

100%

100%

100%
98.2%
88.5%
87.1%

93.7%
77.6%
76.4%

2021
88.4%
88.1%
88.1%

100%

100%

100%

100%
85.6%

100%
97.4%

98%
85.7%
84.5%
77.9%
75.8%

2021
85.7%
85.5%
85.5%
99.1%

100%

100%

100%
97.7%
84.6%
83.1%

91.1%
70.5%
69.4%

2022
88.0%
87.8%
87.7%

100%
99.9%

100%

100%
84.1%

100%

98%
98.3%
84.5%
83.5%
78.3%
76.2%

2022
87.2%
87.1%
87.0%
99.4%
99.9%

100%

100%
97.2%
84.6%
83.0%

90.4%
73.3%
72.6%

2023
89.3%
89.0%
89.0%

100%

100%

100%

100%
83.7%

100%
97.3%
97.8%
83.6%
81.9%

2023
86.2%
86.0%
85.9%
98.3%

100%

100%

100%
96.9%
82.6%
81.0%

83.8%
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Intrauterin kirurgi

Ldngd, cm

Vikt, kg

BMI

ASA-klass

Operationstid, min

Peroperativ blodning, ml
Peroperativ komplikation
Operationsinstrument
Anestesimetod

PAD-svar visar (dar PAD ar skickat)
Utskrivningsdatum

Svar finns registrerat i 8-veckorsenkiten
Dagar till normal ADL

Patientens tillstand 8 veckor

Svar finns registrerat i 1-arsenkéten

Rekonstruktiv backenbottenkirurgi

Langd, cm

Vikt, kg

BMI

ASA-klass
Operationstid, min
Peroperativ blodning, ml

Primir/recidiv operation, i samma eller
nytt kompartement
Preoperativt prolapsstadium

Utskrivningsdatum

Svar finns registrerat i 8-veckorsenkaten
Patientrapporterad komplikation 8 veckor
Postoperativ infektion t.o.m. 8 veckor
Svar finns registrerat i 1-arsenkéten
Patientrapporterad ndjdhet 1 ar

Patientrapporterat framfallssymtom 1 ar

Patientrapporterad komplikation 1 ar

2017
58.1%
57.8%
57.7%
93.7%
98.5%
74.6%
98.5%
74.8%
98.0%
66.8%
95.5%
63.9%
61.0%
67.5%
60.8%

2017
83.6%
83.2%
82.8%
98.1%
99.9%
99.9%
94.2%

89.4%
96.1%
87.3%
85.4%
82.1%
80.1%
78.3%
78.3%

78.7%

2018
83.9%
83.6%
83.4%
94.9%
99.7%
99.8%
99.8%
99.7%
100%
91.3%
96.9%
76.4%
73.7%
80.6%
59.5%

2018
89.8%
89.4%
89.1%
98.6%
99.9%
99.9%
95.0%

90.2%
96.0%
88.7%
87.3%
90.2%
79.6%
77.8%
77.7%

78.2%

2019
82.2%
81.8%
81.6%
95.0%
99.8%
99.8%
99.8%
99.8%
100%
89.0%
96.6%
74.7%
71.8%
79.1%
61.8%

2019
90.3%
90.2%
89.9%
98.3%
99.9%
100%
94.7%

88.5%
96.4%
87.5%
86.4%
89.4%
80.7%
77.4%
79.3%

79.4%

2020
79.9%
79.7%
79.6%
96.2%
99.9%
99.9%
99.9%
99.9%
100%
92.8%
97.5%
79.0%
76.3%
83.1%
63.7%

2020
89.7%
89.4%
89.2%
98.7%
100%
100%
95.0%

88.8%
97.6%
90.3%
88.6%
92.7%
82.7%
78.1%
81.6%

81.1%

2021
79.6%
79.4%
79.3%
95.9%
99.9%
99.9%
99.9%
99.8%
100%
90.4%
97.0%
74.2%
71.8%
79.1%
58.1%

2021
88%
87.7%
87.5%
99.0%
100%
100%
95.8%

89.1%
97.2%
86.6%
84.9%
89.7%
76.9%
74.1%
75.5%

75.6%

2022
82.4%
82.2%
82.1%
97.5%
99.9%
99.9%
99.9%
99.9%
100%
91.1%
97.1%
73.3%
70.7%
78.7%
60.4%

2022
89%
88.8%
88.6%
98.6%
100%
100%
95.1%

88.2%
96.6%
86.3%
84.3%
89.0%
78.6%
75.3%
77.6%

77.3%

2023

82.3%
82.0%
82.0%
96.1%
99.9%
99.9%
99.9%
99.9%
100%

89.1%
96.2%
71.7%
69.3%
76.7%

2023

88.7%
88.5%
88.3%
97.6%
100%

100%

93.0%

88.2%
96.1%
85.4%
83.3%
88.1%
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Pagaende validering

GYNCOM-projektet: validering av komplikationer i GynOps
delregister for hysterektomi, adnex och rekonstruktiv
backenkirurgi

Syfte
Studera komplikationsregistreringen i delregistren for hysterektomi, adnex och rekonstruktiv
backenbottenkirurgi i GynOp avseende reproducerbarhet, genomférbarhet och tillforlitlighet

Bakgrund

Komplikationer efter gynekologisk kirurgi i Sverige registreras enligt typ, allvarlighetsgrad och enligt
Clavien-Dindo. Clavien-Dindo ar validerat for allmankirurgi och urologi men validering av Clavien-
Dindo for gynekologisk kirurgi saknas.

Studie 1

Nationell webbaserad enkatstudie till kvinnokliniker i Sverige bestdende av fiktiva patientfall med
uterus-/adnexoperation, for att vardera och validera bedémningen av postoperativa komplikationer
i GynOp-registret [10].

Studie 2

Jamforelse av komplikationsregistrering efter uterus/adnexoperation i GynOp med registrerade
komplikationsdiagnoser i Svenska Patientregistret, registrerad dod i Dodsorsaksregistret och
antibiotikaforskrivning i Lakemedelsregistret.

Studie 3

Nationell webbaserad enkatstudie till kvinnokliniker i Sverige bestdende av fiktiva patientfall med
rekonstruktiv backenbottenkirurgi, for att vardera och validera bedémningen av postoperativa
komplikationer i GynOp-registret.

Studie 4

Jamforelse av komplikationsregistrering efter rekonstruktiv backenbottenkirurgi i GynOp med
registrerade komplikationsdiagnoser i Svenska Patientregistret, registrerad dod i
Dodsorsaksregistret och antibiotikaforskrivning i Lakemedelsregistret.

Validering av registerdata mot uppgifter i journalsystem

Data ur Gynop anvands till kvalitetsgranskning vid deltagande kliniker runtom i Sverige samt till
forskning. Darfor ar det av storsta vikt att veta om uppgifterna som registreras i formularen i GynOp
ar korrekta. For att ta reda pa sanningshalten/validiteten for olika variabler behover darfor en
jamforelse goras med data i GynOp mot sa kallad kélldata, till exempel klinikernas journalsystem.

Valideringen utfors som ett kvalitetsarbete inom ST-utbildningen for obstetriker/gynekologer. Den
ST-lakare som ska utfora valideringen far en Excel-fil med 150 slumpmassigt utvalda patienter
inklusive deras personnummer/reservnummer och operationsdatum (25 patienter for varje
delregister). Den som utfor valideringen far dven tydliga instruktioner om de olika variablerna, for
att sakerstalla att alla granskare fyller i samma uppgifter. Den som utfor arbetet sdker ratt pa
korrekta kalldatauppgifter i till exempel journal och/eller i operationsplaneringsverktyget och fyller i
de tomma félten i Excelen. Den ifyllda Excel-filen skickas tillbaka till GynOps kansli, som i sin tur
skickar en annan Excelfil som innehaller de uppgifter som finns registrerade, sa att kliniken kan goéra
en egen jamforelse mellan kélldata och registerdata. Samtliga filer skickas via krypterad e-post.
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Planen ar att minst 10 valideringar vid olika kliniker ska utforas. Darefter ska en sammanstallning
goras och rapporten om valideringen ska publiceras pa GynOps hemsida www.gynop.se samt som
en vetenskaplig artikel.

Variabler som valideras uppdelat per delregister
Adnex

e Operationstid, min (O6a0ptid)

e Utskrivningsdatum (UuDatUtskriv)

e Peroperativ blédning, ml (O6aPerOpBlodningMI)
e ASA-klass (ASA)

e Langd, cm (E14BMliLangd)

e Vikt, kg (E14BMIVikt)

e Planerad/akut operation (AaPlanAkutAtgard)

e PAD-svar visar (PAD)

Bristning

e QOperationstid, min (O6a0ptid)

e Langd, cm (OBrlLangd)

e Vikt, kg (OBrVikt)

e Grad av bristning (OBrPerinealruptGrad)
e Partusdatum (OBrPartusdatum)

Hysterektomi

e QOperationstid, min (O6a0ptid)

e Utskrivningsdatum (UuDatUtskriv)

e Peroperativ blédning, ml (O6aPerOpBlodningMI)
e ASA-klass (ASA)

e Langd, cm (E14BMiLangd)

e Vikt, kg (EL4BMIVikt)

e Uterusvikt, gram (O3uUterusvikt)

e Antibiotikaprofylax peroperativt (O6aABprof)

Intrauterin kirurgi

e Operationstid, min (O6a0ptid)

e Utskrivningsdatum (UuDatUtskriv)

e Peroperativ blodning, ml (O6aPerOpBlodningMl)
e ASA-klass (ASA)

e Langd, cm (E14BMliLangd)

e Vikt, kg (EL4BMIVikt)

e Operationsinstrument (Oplnstrument)
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Inkontinens — slyngplastik

e Operationstid, min (06a0ptid)

e Utskrivningsdatum (UuDatUtskriv)

e Peroperativ blédning, ml (O6aPerOpBlodningMI)
e ASA-klass (ASA)

e ldngd, cm (E14BMiLangd)

e Vikt, kg (E14BMIVikt)

e Antibiotikaprofylax peroperativt (O6aABprof)

Rekonstruktiv backenbottenkirurgi

e Operationstid, min (O6a0ptid)

e Utskrivningsdatum (UuDatUtskriv)

e Peroperativ blédning, ml (O6aPerOpBlodningMI)

e ASA-klass (ASA)

e Langd, cm (E14BMiLangd)

e Vikt, kg (E14BMIVikt)

e Primar/recidiv operation, i samma eller nytt kompartment (PrimarRecidiv)

e Preoperativt prolapsstadium (StadiumFramvagg, StadiumBakvagg, StadiumCervixVagtopp)

Avseende kontinuerliga variabler accepteras en viss felmarginal for att det skall anses att
variablerna dverensstammer.

- Operationstid +/- 10 minuter
- Peroperativ blodning +/- 50 ml
- Langd+/-3cm

- Vikt +/- 5 kg

- Uterusvikt +/- 20 gram

Fortsattning féljer...



Medforfattare

Foljande personer har deltagit i arbetet med att sammanstélla denna rapport:
Mats Lofgren, fore detta registerhallare, Umea

Birgitta Renstrém, nationell koordinator, Gynop-registrets kansli, Umea

Jessica Edlund, fore detta registerstatistiker, Gynop-registrets kansli, Umea

Ida Bergman, registeransvarig Rekonstruktiv backenbottenkirurgi, Soédersjukhuset
Mathias Palsson, registeransvarig Adnexkirurgi, Carlakliniken Goéteborg

Anneli Jordens, registeransvarig Intrauterin kirurgi, Ersta sjukhus, Stockholm

Clara Nygren, statistiker, Registercentrum Norr, Umead
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