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Introduktion/bakgrund 

Prostatacancer är den vanligaste förekommande cancerformen hos män.1, 2 Diagnosen ställs genom 

framställning av patologisk-anatomisk diagnos (PAD) som erhålls via mellannålsbiopsi av 

prostatakörteln efter en grundläggande utredning med labprover i form av prostataspecifikt antigen 

(PSA), fysisk undersökning av prostata samt magnetresonanstomografi (MRT). I början av 1970-

talet introducerades möjligheten till ultraljudsledda transrektala prostatabiopsier (TRPB) och sedan 

slutet på 80-talet har det varit dominerande biopsitekniken.3,4 TRPB är förenat med risk för 

komplikationer, där en del av infektionerna kan orsakas av bakterier vanligt förkommande i 

ändtarmen som i samband med biopsitagning translokeras till prostata och vidare till urinvägarna.5 

I svåra fall kan det utvecklas till en allvarlig infektion med betydande morbiditet samt mortalitet.6 

Tidigare publicerade studier har visat på en infektionsförekomsten efter TRPB upp mot 5-6,9%.7 -

10 En ännu icke publicerad studie gjord i Region Kronoberg (RK) visar på komplikationsförekomst 

efter TRPB upp mot 7%. 

 

Mot bakgrund av behovet av ökad diagnostik säkerhet av biopsier av främre delar av 

prostatakörteln, ökad förekomst av antibiotikaresistenta bakterier samt risk för allvarliga 

infektionskomplikationer har de senaste 30 åren transperineala prostatabiopsier (TPPB), en teknik 

som funnits tidigare som ett alternativ till TRPB tidigare, förfinats och införts på bredare front.11 - 

13 Biopsierna tas, som namnet antyder, via huden i perineum med ultraljudsproben i ändtarmen. 

Evidens finns för lägre förekomst av infektionskomplikationer vid TPPB kontra TRPB utan att 

samtidigt försumma den diagnostiska säkerheten.14  

 

I slutet på 2022 infördes TPPB som ett alternativ till TRPB och sedan 2023 har TPPB använts som 

huvudsakliga biopsimetod i RK. 
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Syfte 

Avsikten med studien är att påvisa skillnader mellan TRPB och TPPB avseende 

behandlingskrävande komplikationer sedan införande av TPPB i RK. Detta definierar vi som 

oplanerade händelser som resultera i kontakt med vården inom 30 dagar från genomgången biopsi. 

Vår hypotes är att förekomsten av alla typer av komplikationer efter TPPB är lägre jämfört med 

TRPB. Vi vill således undersöka om förändringen i rutinen i RK, i och med införandet av TPPB, 

lett till färre komplikationer efter TPPB jämfört med TRPB. Vi kommer analysera förekomsten av 

allvarliga komplikationer som resulterat i ett eller flera vårdtillfällen (VTF), definierat som in- och 

utskrivning inom kirurgkliniken Växjö/Ljungby, 30 dagar från biopsitillfället. 

Material och metod 

Studiepopulation 

Vi planerar utföra en retrospektiv journalgranskningsstudie utifrån alla registrerade biopsitillfällen 

vid de båda sjukhusen (Växjö och Ljungby). För att få fram relevant data avseende antalet TRPB 

kommer vi använda oss av på åtgärdskoder enligt systemet för ”Klassifikation för Åtgärdskoder” 

(KVÅ) enligt Socialstyrelsen.15 KVÅ-koderna TKE10 (punktionsbiopsi av prostata, transrektal) för 

kommer användas för att representera TRPB. KVÅ-koderna TKE13 (punktionsbiopsi av prostata, 

transperineal) och TKE23 (Punktionsbiopsi av prostata med MR-ultraljudsfusionsteknik, 

transperineal) kommer använda för att representera TPPB. Vi kommer ej använda KVÅ-koden 

TKE20 (Punktionsbiopsi av prostata med MR-ultraljudsfusionsteknik, transrektal) då denna 

kombinationsmetod ej används på någon klinik i RK.  

 

Grupperna som ämnas undersökas är samtliga genomgångna TRPB år 2021 och TPPB år 2023 

(fr.o.m. 1 januari till och med 31 december för respektive år) i RK och innefattar patientdata från 

kirurgkliniken i Växjö och Ljungby. Anledningen till val av respektive år för granskning motiveras 

med att man i RK använt sig av TPPB som huvudsaklig biopsiteknik sedan 2023. För 

kontrollgruppen, som består av patienter som genomgått TRPB år 2021 är anledningen till val av 

år att TPPB inte hade börjat användas i regionen 2021. År 2022 kommer ej användas med anledning 

av att förekomst av TPPB i mindre skala redan i slutet av 2022 och således finns det risk för 

utspädning av kontrollgruppen och skev urvalsstorlek.  
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Inklusionskriterier:  

• Genomgången TRPB år 2021. 

• Genomgången TPPB år 2023.  

• Genomgången huvudsaklig vårdkontakt på Kirurgkliniken i Växjö alternativt Ljungby inom 

30 dagar vilket definieras som vårdkontakttyp: ”mottagningsbesök, enskilt” och 

”distanskontakt, telefon”. 

 

Exklusionskriterier:  

• TKE00 på grund av inaktuell kodning sedan 2020. 

• Biopsier utförda på kliniker i privat regi på grund av litet urval. 

• Andra vårdkontaktstyper som  

Metoder 

Variabler vi ämnar undersöka är antal utförda prostatabiopsier med respektive teknik (TRPB och 

TPPB) med hjälp av de nämnda diagnoskoderna enligt avsnittet ovan samt antal unika patienter.  

Urvalet av data kommer tas fram med hjälp av dataanalysverktyget QlikView, en digital databas för 

uthämtning av samlade data vilket tillåter analys, sortering och presentation av information.16,17 

Via QlikView kommer vi därefter kunna transponera data till Microsoft Excel för närmare analys. 

 

De respektive grupperna kommer därefter sorteras efter kontakttyp i journalen där vi ämnar plocka ut 

de individerna med genomgången oplanerad kontakt med sjukvården 30 dagar efter biopsitillfället. 

För att få ut fram patientdata för alla typer av komplikationer använder vi oss av diagnoskoder enligt 

klassifikationen ICD-10: 18 

• N30 (Cystit, ospecificerad),  

• N39 (urinvägsinfektion utan angiven lokalisation,  

• N10 (akut tublo-interstitiel nefrit),  

• T81 (Blödning och hematom som komplikation till kirurgiska och medicinska ingrepp 

som ej klassificeras på annan plats)  

• A41(Annan sepsis)  

• R57.2 (Septisk chock enligt Sepsis-3-kriterierna)  
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• R65 (Systemiskt inflammatoriskt svarssyndrom och sepsis enligt Sepsis-3).  

 

För att ytterligare minska risken att missa patienter där diagnoskodning eventuellt har missats 

tittar vi även på antibiotika som vanligen används mot urinvägsrelaterade infektioner enligt ATC-

koderna:19 

• J01CA Penicillin with extended spectrum 

• J01DB First-generation cephalosporins 

• J01DD Third generation cephalosporins 

• J01EA Trimethoprim and derivates 

• J01EE Combinations of sulphonamides and trimethoprim 

• J01RA Combination of antibacterials 

• J01XE Nitrofuran derivates 

• J01MA fluoroquinolone 

För att få ut data avseende allvarliga komplikationer använder vi oss av förekomst av VTF inom 

30 dagar från vårdtillfället från utförd TRPB eller TPPB. Dessa fall ämnar vi att vidare utföra en 

fördjupad retrospektiv journalgranskning. 

Allvarliga komplikationer definieras enligt tidigare publicerade systematiska översikter som 

behandlingskrävande makroskopiskhematuri, hematospermi, infektioner, svår smärta, rektala 

blödningar, lower urinary tract symtoms (LUTS), erektil dysfunktion samt dödsfall.20 För att värdera 

komplikationerna använder vi även Clavien-Dindo graderingssystem för kirurgiska komplikationer 

som ett redskap för att definiera allvarliga komplikationer som sträcker sig från grad I – V i stigande 

allvarlighetsgrad.21 För denna studie definieras detta som ≥ Clavien-Dindo grad II. 

 Bild 1 visar studieupplägget och planerad datainhämtningsprocess. 

 

Statistik 

Populationen består av samtliga biopsitillfällen i RK enligt definierad tid för respektive grupp. För 

att uppnå en signifikansgräns på 0,05 och power på 0,8 behöver vi en respektive urvalsgrupp på 

260 patienter vardera för att detektera den fördefinierade skillnaden. Vi använder oss av tidigare 
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beskriven infektionsförekomst i RK och gör antagandet att det för TRPB ligger på 7% och för 

TPPB på 1,5%. Antal ingrepp, definierat utifrån antalet KVÅ-kod för respektive biopsiteknik, 

kommer presenteras numeriskt samt procentuellt för respektive ingreppstyp i tabellform. Likaså 

kommer antalet patienter som behandlats för allvarlig komplikation inom varje grupp presenteras 

numeriskt och procentuellt. Eftersom vi ämnar undersöka ett binärt utfall, allvarlig komplikation 

30 dagar efter biopsitillfället, för två oberoende grupper planerar vi använda Chitvåtest för att 

uppnå ett p-värde i syfte att värdera hur förenligt undersökningsresultatet är med nollhypotesen 

och om denna går att förkasta. Resultaten kommer att presenteras med ett tvåsidigt p-värde på 

0,05.  

 

Statistiska analysinstrumentet som ämnas användas är IBM SPSS Statistics version 28. 

Etik 

Mot bakgrund av att arbetet inte planeras publiceras samt att ett vetenskapligt arbete inom ramen 

för specialiseringstjänstgöring för läkare går under studerandeundantaget krävs ingen extern etisk 

granskning. Ansökan om godkännande för journalgranskning kommer att göras till 

verksamhetschefen för kirurgkliniken.  Vi kommer under helat studien förhålla oss till de etiska 

principerna vid medicinskforsknings av mänskligt material och data enligt 

Helsingforsdeklarationen.22 Ingen avslöjande patientdata kommer att presenteras i det slutliga 

arbetet. Eftersom studien är retrospektiv så sker inga direkta risker för de undersökta patienterna 

samt kommer ingen ersättning att utgå. Journalgranskningen i sig kan då innebära ett relativt 

ingrepp av patientdata samt risk att irrelevant information läses under granskningen av 

journaltexten i syfte att hitta relevant information till studien. Vi minskar risken att detta sker 

genom att filtrera journaltext endast upp till 30 dagar från biopsitillfället. Vi planerar att endast 

granska de patientjournaler som, efter noggrann selektion via QlikView utifrån kontakttyp, inom 

30 dagar från biopsitillfället krävt slutenvård. Denna patientdata kommer dels vara kodad för varje 

unik patient. Datafilen innehållande patienternas personnummer kommer förvaras säkert på en 

datalagringsenhet bakom regionens brandvägg ej tillgänglig för allmänheten. Individuella 

patientdata kommer genomgå pseudonymisering för att inte data ska kunna härledes till en särskild 

individ. Vi kommer även registrera studien i Visma DraftIt, ett webbaserat verktyg för bland annat 

dataskydd av patientdata.23 Efter slutfört arbete kommer samtliga filer att permanent raderas. 
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Sammanfattning 

Resultaten från denna retrospektiva studie kommer förhoppningsvis kunna bidra med möjligheten 

att eventuella dra slutsatser avseende förekomsten av allvarliga komplikationer efter en 

rutinförändring. Detta för att utvärdera införandet av den nya rutin på kliniken som det innebär 

har den förväntade effekten, det vill säga färre allvarliga komplikationer efter ingreppet eller ej. 

Detta i sin tur skulle kunna agera som en indikator för behovet av intern granskning för att förbättra 

metodiken om eventuell oväntad hög komplikationsfrekvens för TPPB skulle vara resultatet. Det 

kan även agera ytterligare underlag för att behålla den aktuella strategin med TPPB som huvudsaklig 

biopsiteknik alternativt omvärdera den nya rutinen då den lutar sig mot evidens som talar för lägre 

förekomst av allvarliga komplikationer. 

 

Då materialet inte kommer publiceras kan det i sig själv användas som ett diskussionsunderlag till 

framtida studier. Förhoppnings kan den tänkas inspirera till andra framtida 

forskningsfrågeställningar med flera variabler inom området samt uppstart av prospektiv 

datainsamling.  

Tidsplan 

Mars - Möte med representant från Utdataenheten för diskussion ang. patientdata och statistiska 

metoder. 

April – ansökan om godkännande för journalgranskning hos verksamhetschefen samt ansökan i 

Visma DraftIt 

April/maj – inledning av journalgranskning av berörda fall 

Maj/juni – sammanställning av erhållet material samt utförande av statistiska analyser 

Oktober/november – presentation av preliminärdata, alternativ färdigt arbete, för kirurgkliniken i 

samband med klinikdagarna 2024. 

December/januari: skriftlig sammanställning av arbetet. 

Finansiering 

Det vetenskapliga arbetet är inom ramen för ST och omfattas således inte av någon extern 

finansiering utan utförs under ordinarie arbetstid.  
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Tabeller och bilder  

 

Bild 1: konsortdiagram som visar studieupplägget och datainhämtningsprocessen. 

Insamlande av data görs med hjälp QlikView för sortering och utvinning av relevant information. 

Variabler som användes är genomgångna transrektala prostatabiopsier (TRPB) under år 2021 

samt genomgångna transperineala prostatabiopsier (TPPB) under år 2023. För att få ut denna 

information använder vi oss av åtgärdskoder TKE10 för TRPB samt koderna TKE13 och 

TKE23 för TPPB. Vi använder oss även av diagnoskoder (enligt ICD 10): N10, N30, N39, T81, 

A41, R57.2 samt R65 samt ATC-koder: J01CA, J01DB, J01DD, J01EA, J01EE, J01RA, J01XE 

och J01MA. Detta definierade vidare per åtgärdskod för antalet fall av oplanerade kontakt med 

vården inom 30 dagar från biopsitillfället för alla typer av komplikationer med vårdkontakttyp 

Inhämtning av data 

med hjälp av QlikView 

Exklusion 

• TKE00 

• Biopsi utförd på 

privat klinik 

• Annan 

kontakttyp än 

för inklusion 

Inklusion 

• Genomgången TRPB år 2021. 

• Genomgången TPPB år 2023.  

• Vårdkontakt under Kirurgkliniken CLV alternativt 

LL med kontakttyp ”mottagningsbesök, enskilt” & 

”distanskontakt telefon” 

TKE13 och TKE23 + ICD- och 

ATC-koder + oplanerad inläggning 30 

dagar från biopsitillfälle 

TKE10 + ICD- och ATC-koder + 

oplanerad kontakt med sjukvården 30 

dagar från biopsitillfälle  

Slutlig analys samt eventuell 

journalgranskning för patienter med ett 

eller flera VTF 
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”mottagningsbesök, enskilt” och ”distanskontakt, telefon”. För allvarliga komplikationer 

definierade vi det som vårdtillfälle (VTF) inom 30 dagar från biopsitillfället. De fall som krävt 

minst ett VTF fall kommer därefter retrospektiv journalgranskas efter samband med 

prostatabiopsin samt typ av genomgången biopsi. Clavien-Dindo klassifikation kommer användas 

för att närmare klassificera för allvarliga komplikationer efter biopsi i samband med 

journalgranskningen. 
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