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Introduktion/bakgrund

Gallstenssjukdom ar vanligt férekommande och drabbar ca 20% av den vuxna befolkningen, med
6kande incidens vid stigande alder. Gallstenar dr asymtomatiska i 80% av fallen. Patienter med
symtomgivande gallstenssjukdom kan erbjudas kirurgi [1]. Varje ar utférs ca 14 000—15 000
kolecystektomier i Sverige, varav hilften ar akuta och hilften planerade. Operationsmetoden har
skiftat fran Sppen kirurgi till laparoskopisk kolecystektomi (LC) [2], som numera édr “gold standard”

och ett av de vanligaste kirurgiska ingreppen virlden 6ver [3, 4].

I enlighet med rekommendationen frin Nationellt vardprogram for gallstenssjukdom anvinds i
Sverige rutinmaissig intraoperativ kolangiografi vid de flesta sjukhus [5]. Intraoperativ kolangiografi
anviands dels for att detektera sten i de djupa gallvigarna, sa kallad koledokussten, och for att
reducera risken for iatrogena gallgangsskador och postoperativt gallickage [2]. Férekomsten av
koledokussten vid kolecystektomi dr ca 10% [3, 6-8]. Koledokussten kan orsaka smirta som liknar
gallstensanfall och ikterus, men den kan ocksa leda till mer allvarliga komplikationer som akut

kolangit och akut pankreatit [0, 7] och bor darfér behandlas [5].

Aven om det finns en standardmetod fér att behandla symtomatiska gallstenar i gallbldsan ir
metoden for att bist hantera koledokusstenar omtvistad [3, 4, 9]. Koledokusstenar kan atgirdas
med ERCP preoperativt, intraoperativt eller postoperativt. En annan metod ir intraoperativ
exploration av de djupa gallvigarna (CBDE). ERCP ir idag den vanligaste metoden virlden 6ver
t6r behandling av koledokussten [10, 11] och oftast gors preoperativ ERCP f6ljt av LC [9]. 1
Sverige ar intraoperativ ERCP vanligare, da kolangiografi utfors rutinmissigt [10]. Till skillnad fran
andra linder sd dr det i Sverige mestadels kirurger som genomfor den endoskopiska interventionen,
vilket kan péaverka tillginglichet och logistik [9, 10]. Att atgirda stenarna intraoperativt vid LC,
d.v.s. en single-session-atgird istillet for two-session-atgird, bidrar till en kortare sjukhusvistelse

for patienter och dr mer kostnadseffektivt [12].



ERCP har goda resultat vad giller stenfrihet men associeras med risker fo6r bl.a. post-ERCP-
pankreatit (PEP). Intraoperativ ERCP ir, férutom férdelarna med single-session-atgard, ett bittre
alternativ dn pre- och postoperativ ERCP nir det giller komplikationer och stenfrihet [4]. Vid
intraoperativ ERCP i Sverige anvinds idag oftast sa kallad Rendez-vous-ERCP (RV-ERCP). Detta
innebir att en ledare f6rs ned i duodenum i samband med den intraoperativa kolangiografin som
darefter anvinds for att mojliggora en saker kanylering direkt till gallgangen [13]. Denna metod ér
lika framgangsrik nir det kommer till stenfrihet och ger en minskad risk f6r PEP [9, 13]. RV-ERCP
kan ocksd goras postoperativt, vilket innebdr att man kvarlimnar en ledare i duodenum och utfor
RV-ERCP i en senare seans, ofta inom 1-2 dagar. Postoperativ RV-ERCP ir dock férknippad med
okad risk f6r komplikationer jamfért med intraoperativ [13]. Vissa studier har dven pavisat lingre
sjukhusvistelse och 6kad risk for kvarsten och komplikationer, sisom PEP och infektioner, vid

postoperativ intervention [10, 13].

CBDE ir ett annat alternativ till behandling av koledokusstenar och har visat sig siker och effektiv
[9] men kriver kirurgisk trining och erfarenhet. Den kan utforas oppet eller laparoskopiskt
(LCBDE) [2, 7], antingen transduktalt (TD, via koledokotomi) eller transcystiskt (T'C). Vid TD ses
liknande till 6kad stenfrihet jamfort med TC. TD ger dock en risk for gallickage och postoperativ
stenos [12]. Vid TD anlaggs ofta T-drin, vilket kan ge obehag f6r patienten, risk f6r drindislokation
eller gallinducerad peritonit efter dragning [6]. En begrinsning vid TC ir antalet stenar, stotlek pa
stenar (svart att genomfora om >8mm) och om de ligger ovanfér ductus cysticus intride i
koledokus. TC ir i vissa studier associerat med ligre antal komplikationer 6verlag och kortare

sjukhusvistelse [7, 12].

Syfte

LCBDE i jimforelse med pre- eller postoperativ ERCP ir tidigare studerat, dir LCBDE kan vara
mer framgangsrik nir det kommer till stenfrihet [4]. Diremot saknas helt studier som jamfér den
mer vanliga varianten LCBDE-TC mot den vanligaste metoden for hantering av koledokussten i

Sverige; intraoperativ, single-session RV-ERCP. Syftet med var studie dr att jimf{ora utfallet mellan

intraoperativ RV-ERCP och LCBDE-TC.



Material och metod

Studiedesign

Vi kommer att genomféra en rikstickande registerbaserad retrospektiv kohortstudie utgaende fran
prospektivt insamlad data fran Nationellt kvalitetsregister for gallstenskirurgi och ERCP (GallRiks).
Som primara utfallsmatt jamfors andelen postoperativa komplikationer vid 30-dagarsuppféljning,
operationstid och stenfrihet mellan grupperna. Som sekundira utfallsmatt kommer andelen
postoperativa komplikationer (post-ERCP-pankreatit, gallickage, kolangit och djup postoperativ

infektion) jamforas separat och dven andelen intraoperativa komplikationer.

Studiepopulation/urval

Ur GallRiks uthimtas data for samtliga kolecystektomier mellan 2011 och 2024 dir man funnit en
koledokussten vid intraoperativ kolangiografi. Studien inkluderar alla som behandlats med
intraoperattv. RV-ERCP  eller transcystisk stenextraktion f6r koledokussten <8mm.
Exklusionskriterier dr annan typ av kolecystektomi, med indikation eller peroperativt misstinkt
eller bekriftad malignitet, akalkulds kolecystit, tidigare operation eller anatomisk avvikelse som
péaverkar galloperationen, avsaknad av 30-dagarsuppfoljning, ASA-klass 5 samt RV-ERCP som inte

utfoérts med over-the-guidewire-teknik.

GallRiks

Nationellt kvalitetsregister for gallstenskirurgi och ERCP (GallRiks) startades 2005 av Svensk
kirurgisk forening. Idag dr 80 svenska kliniker anslutna och ca 90% av alla ingrepp registreras, vilket
ger en hog tickningsgrad. Operatéren fyller i registret via en hemsida i anslutning till operationen,
som innefattar flera obligatoriska variabler inklusive demografi och procedurrelaterade data. Drygt
95% av alla registreringar fullféljs med en 30-dagarsuppfolining av koordinator for att fanga
komplikationer, antingen genom journalgranskning eller telefonintervju med patienten. For
validering jaimfér oberoende observatorer slumpmaissigt utvalda uppgifter fran GallRiks mot
medicinska journaler och har idag en hég validitet pa 97%. Resultatet och valideringsprocessen

publiceras arligen som GallRiks arsrapport.



Definition av variabler

Intraoperativ R17-ERCP utfors genom att man vid kolangiografin for ner en guidewire i duodenum
och 6ver denna (over-the-guidewire) kanylerar gallvigarna.

Transcystisk stenextraktion inkluderar flera tekniker ddr man genom ductus cysticus pa olika sitt
extraherar koledokusstenar via bukhalan. Vid kolangiografin kan man féra ned en ledare ut i
duodenum och 6ver denna ballongdilatera papilla Vateri och/eller ductus cysticus for att undetlitta
sotning via ductus cysticus eller spola/manipulera ut stenarna till duodenum. Man kan utfora
koledokoskopi via ductus cysticus med korg eller slynga extrahera stenarna. Via koledokoskopi kan
man ocksa genomféra litotripsi.

Intraoperativa  komplikationer — inkluderar interventionskrivande blodning, gallgingsskada,
tarmperforation, kardiovaskulir eller pulmonell hindelse och medicintekniska problem.
Postoperativa  komplikationer registreras vid 30-dagarsuppfoljningen och inkluderar gallickage,
gallobstruktion/ikterus, kolangit, pankreatit, blédning, djup sirinfektion/abscess, annan infektion,
ileus, tarmperforation, brick, sarruptur, kardiovaskulir eller pulmonell hindelse, njursvikt och
oplanerad aterinliggning.

Operationstid anges 1 minuter.

Stenfribet delas kategoriskt in i “ja” och “nej” utifran om patienten vid 30-dagarsuppfoljningen haft
gallobstruktion eller ikterus pa grund av kvarsten eller om patienten inom 30 dagar efter ingreppet

genomgitt fornyad ERCP pa stenindikation.

Statistisk analys

Kvantitativa variabler presenteras i medelvirde med standardavvikelse (SD). Kvalitativa variabler
presenteras i absolut antal och andel i procent. Signifikanstestning av baslinjedata genomfors ej, i
riktlinje med STROBE-kriterier. For kategoriska utfallsmatt (postoperativ. komplikation och
stenfrihet) utférs en logistisk regressionsanalys med en modell inkluderande kon, alder och kliniskt
utvalda relevanta variabler. For kontinuerligt utfall (operationstid) anvinds en generaliserad linjir
modell (GLM) med gammaregression. Resultaten kommer att redovisas med oddsratio (OR) med
95% konfidensintervall. Ett tvasidigt P-virde <0,05 anses statistiskt signifikant. RStudio version
2024.09.1 build 394 (RStudio: Integrated Development Environment for R. Posit Software, PBC,

Boston, MA) anvinds for statistisk analys.



Etik

Forskningen innefattar behandling av kinsliga personuppgifter. De patienter som deltar har givit
sitt samtycke till att inga i registret (GallRiks) som ligger till grund fér denna registerstudie.
Deltagandet i registret ér frivilligt och det aligger respektive verksamhetschef att tillgodose att
patienterna ir korrekt informerade. Studien innebir ingen intervention utan granskar enbart data
fran gingse klinisk behandling, vilket innebdr att studien i sig inte utsitter patienter for ytterligare
risker. Redovisning av data sker pa gruppniva och gir ej att koppla till enskilda individer.

Etikansékan dr inlimnad till Etikprovningsmyndigheten i november 2024.

Tidsplan
Intresseanmilan till GallRiks ar skriven och godkind. Etikansékan har limnats in i november 2024.
Skriftlig begiaran om datauttag frain Uppsala Clinical Research Center (UCR) planeras till varen 2025

efter godkind etikansokan. Bearbetning av data sker under hosten 2025. Manuskript skrivs varen

2026. Publikation forvantas kunna ske 2026.

Finansiering

Finansiering fran FoU Kronoberg, forskningsmedel frain Region Kronoberg och privata fonder.
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