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Innledning

Bakgrunn og formal

Degenerative rygglidelser er en av de viktigste arsaker til langvarig arbeidsufgrhet i
Norge. Pasientenes livssituasjon er preget av kroniske smerter og funksjonsforstyrrelser.
De samfunnsgkonomiske konsekvensene er store *°.

De fleste pasientene som blir operert far en effektiv behandling og kan komme tilbake i
arbeid, men resultatene er varierende *. Hvilke pasienter som har nytte av ryggkirurgi og
hvilke typer operasjoner som det bgr gis tilbud om er omdiskutert * . Behandlingen er i
liten grad «evidens basert». Kvalitetssikringen har vaert mangelfull, og det er gjort fa
gode prospektive randomiserte studier ’. Dette har resultert i store regionale forskjeller i
behandlingen i Norge, sprikende informasjon til pasientene og krav om alternative
behandlingstilbud i inn- og utland.

Helsetjenesten vil ha nytte av et nasjonalt register pa flere omrader.

Det vil kunne vaere et verktgy for & fa mer enhetlig praksis nar det gjelder indikasjons-
stilling og vurdering av operasjonsresultater, bade lokalt, i helseregionene og nasjonalt.
Behandlingsresultater for sjeldne ryggsykdommer vil kunne evalueres ved a samkjgre
data fra flere sentre. Registeret vil kunne knytte kliniske effektmal og kostnads-
effektivitet opp mot forskjeller i operasjonsrater mellom helseregionene og mellom
offentlige og private sykehus ®°.

Dermed vil man kunne gjgre en meningsfull analyse av forholdet mellom volum og
kvalitet og evaluere betydningen av pasientstrgmmer, bade innad i og mellom

helseregionene ** *°.

| 2000 ble det opprettet et kvalitetsregister for ryggkirurgi ved Nevrokirurgisk Avdeling,
Universitetssykehuset Nord-Norge HF. Registeret har gjort kvalitetssikring til en del av
den kliniske virksomheten og har fungert godt med hensyn pa datakvalitet, uten bruk av
ekstra legearsverk.

Helse Nord RHF fikk i 2005 i oppdrag fra Sosial- og helsedirektoratet a etablere et
nasjonalt kvalitetsregister for ryggkirurgi. Nasjonalt Kvalitetsregister for Ryggkirurgi (NKR)
bygger videre pa Ryggdatabasen ved UNN. Dette utviklingsarbeidet har bred stgtte i
fagmiljget i Norge og sentrale fagpersoner er representert i styringsgruppen til NKR.
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NKR er i fgrste rekke ment a vaere et verktgy for det enkelte sykehus til 8 drive kvalitets-
sikring av egen virksomhet. Det er lagt vekt pa at brukerne skal ha et eierforhold til egne
data og skal kunne presentere og bearbeide dem selvstendig. Et nettbasert rapporte-
ringssystem gjgr det mulig a vurdere egne resultater opp mot et landsgjennomsnitt.

| tillegg presenterer NKR arsrapporter basert pa nasjonale data.

Det overordnede mdlet er at kvalitetsregisteret skal bidra til en
bedre omsorg og behandling av pasienter med rygglidelser.
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Ansvarsforhold

Databehandlingsansvarlig
Databehandlingsansvarlig og eier av registeret er administrerende direktgr ved Universi-

tetssykehuset Nord-Norge. Ved en eventuell nedleggelse av registeret vil tilhgrende data
forvaltes av databehandlingsansvarlig.

Administrativt og faglig ansvar

Universitetssykehuset Nord-Norge HF har det administrative ansvaret for registeret,
mens styringsgruppen har det faglige ansvaret (ga til www.ryggregisteret.no for mer
informasjon om styringsgruppens sammensetning).

Det er styringsgruppen for NKR som forvalter de data som samles inn. Eventuelle
forskningsprosjekter knyttet til aggregerte data (d.v.s. data fra flere institusjoner) ma
godkjennes av styringsgruppen. Styringsgruppens rolle er i fgrste rekke a vurdere om
forskningsprosjektene samsvarer med registerets formal.

Sekretariatsfunksjoner og daglig ledelse lokaliseres til Universitetssykehuset Nord-Norge.

@konomi
Etablering og drift av registeret er finansiert av Helse Nord RHF.

Registeret er faglig uavhengig og kan ikke motta gkonomisk eller
annen stgtte fra industrien eller lignende interesser.

Lokalt ansvarlig pa det enkelte sykehus

Lokal registreringsansvarlig er den personen avdelingslederen utpeker som ansvarlig for
at innsamling og handtering av data skjer i henhold til konsesjonen fra datatilsynet. Det
er lokal registreringsansvarlig ved den enkelte avdeling sitt ansvar a sgrge for at spgrre-
skjema og samtykkeerklzeringer oppbevares forsvarlig.
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Styringsgruppe og referansegruppe

Styringsgruppen er oppnevnt av Helse Nord RHF og er satt sammen av fagpersoner fra
ulike institusjoner i helseregionene. Dette sikrer at registeret er godt forankret i det
kirurgiske fagmiljpet. Referansegruppen er oppnevnt av styringsgruppen og har en
bredere sammensetning for a kunne komme med rad og innspill til styringsgruppen.
Oppdatert informasjon om styringsgruppen og referansegruppen er a finne pa
www.ryggregisteret.no

Stottespillere

Felgende samarbeidspartnere har stgttet etableringen av NKR og vil vaere sentrale i den
videre utviklingen av registeret:

«  Norsk Spinalkirurgisk Forening

« Nasjonalt Senter for Spinale Lidelser

« Nasjonalt Ryggnettverk

« Institutt for Samfunnsmedisin, Universitetet i Tromsg
«  Norsk Nevrokirurgisk Forening

«  Norsk Ortopedisk Forening

«  Norsk Spinalkirurgisk Forening
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Registerets design

Hovedpunkter vedrgrende design av registeret

«  Samtykkebasert.

« Kliniske effektmal (PROM) brukes som endepunkter.
- Komplikasjoner og ugnskede hendelser registreres.
« Online registrering av spgrreskjema.

« Inklusjon av pasienter.

- Kort- og langtidsoppfalgning skjer i regi av NKR.

- Klinisk relevant og lett tilgjengelig rapportsystem.

Nzermere utdyping vedrgrende design av registeret

Et klinisk register ma ha utspring og forankring i lokale fagmiljg slik at klinikerne blir
aktive brukere av registeret og ikke kun dataleverandgrer *°. Lokale fagmiljo ber ha
et reelt eier- og brukerforhold til egne kvalitetsdata. Fagmiljgene (kirurgene) bgr
vaere sterkt representert i registerets styringsgruppe og referansegruppe.

Registeret ma ha brukervennlige I@sninger, og spgrreskjemaene ma ikke veere for
omfattende for & unnga ‘registreringstretthet’ hos brukerne. Registreringen bgr
vaere nettbasert med online registrering av spgrreskjema 2. Legearbeidet bgr
begrenses til utfylling av ett kortfattet spgrreskjema °% 2.

De beste kvalitetsindikatorene er kliniske effektmal i form av pasientenes
beskrivelse av endring i livskvalitet, funksjon, smerter, yrkesstatus og nytte av
behandlingen samt frekvens av komplikasjoner og ugnskede hendelser 2.
Spdrreskjemaene er derfor pasientsentrerte. For a fange opp endringer er registre-
ringen prospektiv (med innsamling av data bade fgr og etter inngrepet) *> **.

Effektmalene ma kunne justeres i forhold til bakenforliggende forskjeller i pasient-
populasjonene for a unnga feiltolkning av resultatene. Dette betyr at risikofaktorer
og demografiske data ma registreres > »°.

Rapportene fra registeret ma veaere klinisk relevante for brukerne slik at problem-
omrader kan identifiseres og i neste omgang forbedres.

Datakvaliteten (ekstern validitet) avhenger av inklusjonsraten. Inklusjonsraten for
hvert sykehus rapporteres ved @ sammenlikne antall registrerte operasjoner i det
nasjonale registeret med tilsvarende tall fra Norsk Pasientregister (NPR).

God kvalitetsanalyse fordrer bruk av kliniske forskningsmetoder. Samtykke-
erklaeringen gjenspeiler dette og gir en dapning for klinisk forskning knyttet til
registeret. For optimal datakvalitet er det derfor viktig at det etableres rutiner som
ser til at skjema og samtykkeerklaeringer er fullstendig utfylte.
Samtykkeerklzeringen inneholder tilstrekkelig informasjon for at en slik avgjgrelse
skal kunne tas av pasienten selv.

Data fra ryggdatabasen ved UNN (upubliserte data) viser ingen vesentlig forskjell i
effekt av en operasjon ved registrering 12 maneder og ved 24 maneder post-
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operativt. Av ressursmessige hensyn utfgrer vi derfor kun 12 maneders kontroll
som langtidsoppfglging %°.

F@rste etterkontroll etter operasjon bgr vaere skjgvet sapass langt ut i tid at den er
egnet til 3 fange opp komplikasjoner og ugnskede hendelser etter operasjonen.
Dersom det pa den annen side gar for lang tid kan man miste muligheten til 3 fange
opp de umiddelbare gnskede og ugnskede behandlingseffekter. Fgrste etter-
kontroll i regi av NKR settes av praktiske arsaker til 3 maneder etter operasjonen.

En langtidskontroll viser om umiddelbare effekter av operasjon vedvarer over tid.
Tall fra Ryggdatabasen ved UNN har vist at responsraten ved etterkontrollene faller
jo lengre tid det er gatt etter operasjonen, fra 95 % ved tre maneder til 91,5 % ved
ett ar og til 76 % ved to ar. Det er ingen vesentlig endringer i resultatene mellom 1
og 2 ar etter operasjon.

Registeret bgr rapportere postoperative komplikasjoner og reoperasjoner.

Tidlige reoperasjoner bgr defineres som en komplikasjon.

| registeret handteres reoperasjoner derfor forskjellig avhengig av hvor lang tid det
har gatt etter fgrste operasjon. Reoperasjon innen 90 dager regnes som en kompli-
kasjon til den fgrste operasjonen. Etter 90 dager regnes en reoperasjon som en ny
‘case’ og skal registreres som en ny operasjon.

For a belaste brukerne av NKR minst mulig og unnga selektiv rapportering, skjer all
etterkontroll i regi av NKR og ikke den enkelte avdeling

En sekreteer i full stilling ma sta for administrasjon og utsendelse av i overkant av
5000- 10000 spgrreskjema per ar. Man sikrer ogsa saledes at langtidsoppfglgningen
blir lik over hele landet.

Sykehusene palegges stadig nye oppgaver knyttet til kvalitetssikring, dokumenta-
sjon, virksomhetsanalyser og forskning. For 3 lette registreringsarbeidet knyttet til
NKR mest mulig, bgr opplaeringsmateriell vaere lett tilgjengelig, bade i elektronisk
og i trykt format.

Vi har derfor utarbeidet en praktisk veileder som omhandler hvordan registrerings-
arbeidet kan integreres i driften ved den enkelte sykehusavdeling. | tillegg har vi
utarbeidet en brukermanual for den elektroniske registreringen av spgrreskjema.

Malgruppe

Malgruppen er alle pasienter som opereres for degenerative forandringer i lumbosacral-
kolumna ved offentlige og private sykehus i Norge.

Med degenerative forandringer menes: Prolaps, sentral og lateral spinal stenose, forami-
nal stenose, pseudomeningocele, synovialcyste, istmisk eller degenerativ spondyloliste-
se/skoliose, ‘segmental instabilitet’ og ‘degenerativ rygg’ uten instabilitet (spondylose,
spondyloartrose og degenerasjon av mellomvirvelskive) eller andre ikke-maligne
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tilstander som antas a gi smerte og/eller funksjonsforstyrrelse.
Flere av disse forandringene kan opptre samtidig.

Med operasjon menes: alle prosedyrer som har en terapeutisk hensikt og ikke er av ren
diagnostisk art. Det vil si all dekompresjon av spinalkanal og nervergtter, uavhengig av
operativ tilgang. Avstivningsoperasjoner (instrumentelle og ikke-instrumentelle),
innsetting av skiveproteser og annen implantatkirurgi, funksjonell kirurgi.

Eksklusjonskriterier

- Pasienter som av kognitive eller bevissthetsmessige arsaker ikke er i stand til a gi
informert samtykke om a avgi helseopplysninger.

- Barnunder 16 ar.
- Pasienter med alvorlig psykiatrisk sykdom eller betydelig rusmisbruk.

- Pasienter med malign sykdom eller akutte skader i ryggsaylen.
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Datakvalitet

God datakvalitet er helt avgjgrende for at registeret skal kunne brukes i kvalitetssikrings-
og forskningssammenheng. Datakvalitet henger ngye sammen med registerets

design, hvilke type data man registrerer og hvor stor responsraten er. For a sikre hgy
responsrate bgr distribusjon og registrering av spgrreskjema innarbeides som en del av
de daglige rutinene ved de kliniske avdelinger.

Erfaringer fra Universitetssykehuset Nord-Norge HF viser at dette er mulig, ogsa for
pasienter som opereres utenom det elektive programmet.

God datakvalitet avhenger ogsa av at de variabler som registreres er entydige.
NKR definerer variablene i hjelpefunksjonen til skiemasiden. De viktigste definisjonene
blir ogsa nevnt i «Praktisk Veileder».

Kvalitetssikring av data pa sykehusniva

Praktisk veileder inneholder informasjon om hvordan man best mulig organiserer
registreringen lokalt.

For & unnga feilpunching eller manglende punching av viktige data, inkluderer program-
varen noen restriksjoner som vil veilede og korrigere brukeren underveis. | tillegg far man
automatisk opp en korrekturrapport (der man blir bedt om a fylle inn eventuelle
manglende verdier) slik at dataene kvalitetssikres f@r de lagres. Dersom det er store
mangler i utfylling av spgrreskjema, lagres disse pa en egen fil (kladd) slik at man hele
tiden har oversikt over skiema som ma kompletteres.

Effektmal

Kliniske endepunkter blir brukt som kvalitetsindikatorer. Dette er et sett validerte
maleinstrumenter som er anbefalt i internasjonal litteratur **.

Folgende kvalitet/effektmal brukes:

. Pasientvurdert nytte av operasjon >°.

. Yrkesstatus >* %%,

. Pasientens tilfredshet med behandlingen ** *°.

- Smerte i rygg og bein (Numerisk smerteskala for rygg og bein)>> ***,

. Helsetilstand (VAS-skala) ** *°.

. Oswestry Disability Index. Ryggspesifikk funksjons- og livskvalitetsmal *°.

«  EQ-5D. Dette er et generelt livskvalitetsmal som gir mulighet til 3 beregne effekten
i sakalte kvalitetsjusterte levear (QALYs) *>*’. Derved kan man foreta sammen-
likning av kostnad/nytteeffekt (cost/utility) av ulike behandlinger for ulike
sykdommer **>*,

. . 2
. Komplikasjoner 2% *°,
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Justeringsvariabler

For a kunne justere for ulikheter i pasientpopulasjonene er det helt ngdvendig a
registrere viktige bakgrunnsvariabler (variabler som er kjente risikofaktorer og antas a
pavirke utfallet av kirurgisk behandling i betydelig grad) 2* 2% 33,

Disse er: alder, kjgnn, Body Mass Index (BMI), rgykevaner, bruk av smertestillende
medisiner, sosiogkononomisk status, arbeidsstatus, varighet av sykemelding, symptom-
varighet, kostnadsparametre (liggetid) og generell ko-morbiditet (ASA-grad og andre
relevante sykdommer).

Operasjonstekniske forhold, (diagnose, operert niva, reoperasjon osv.) er ogsa av
interesse.

Diagnose- og behandlingskategorier

Innsamlede data ma kunne splittes pa klinisk relevante diagnose- og behandlingsgrupper
i rapportsystemet. Disse gruppene baserer seg pa fglgende registrering i skjema 2A:

- Radiologisk diagnose
«  Klinisk diagnose

« Operasjonsmetode

« Operert niva

Side 9 av 27
Degenerativ LS — Registerbeskrivelse



Rapporter

Brukere av registeret har tilgang til sine egne, avidentifiserte data som kan brukes til
kvalitetssikringsarbeid internt pa den enkelte avdeling. De enkelte sykehusavdelingene
skal i tillegg selv kunne hente ut rapporter fra NKR. Hver avdeling skal kunne vurdere
egne resultater opp mot et landsgjennomsnitt.

Tilgangen til rapportsystemet er nettbasert, passordregulert og tilgjengelig pa registerets
hjemmeside (sidene der ogsa registreringen utfgres).

Inklusjonsraten evalueres ved at antall operasjoner som blir rapportert inn til registeret
blir sammenstilt med det antall som er registrert ved Norsk Pasientregister (NPR) i
samme tidsperiode. Neermere analyse og bearbeidelse av kvalitetsdata utover hva som
blir inkludert i rapportvirksomheten, vil vaere som prosjekter i regi av styringsgruppen.

Endringer

Det vil alltid vaere et utviklingspotensiale i registeret — bade nar det gjelder utforming av
skjema, dataanalyse og rapportsystemer. Alle endringer ma vaere basert pa faglig
konsensus (etter behandling i styringsgruppen) og om ngdvendig etter godkjenning av
Datatilsynet.
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Sikkerhet og personvern

Persondata

For a tilfredsstille kravene til sikkerhet og personvern vil registrerte helseopplysninger
vaere lagret avidentifisert i en egen separat database pa en egen databasetjener.
Disse opplysningene vil, for hver pasient, ha egen pasientidentifikator som ikke kan
tilbakefgres til den gitte pasient. Det eksisterer en koblingstabell mot de registrerte
helseopplysningene - for registrering, endring og sletting i systemet.

Rutiner for sikker overfgring og lagring av helseopplysninger

Helse Nord IKT (HN IKT), avdeling Tromsg@, har i samarbeid med IKT-sikkerhetsansvarlig i
helseforetaket ansvar for implementering og sikker drift av registerdatabasen.

Registreringen skjer ved bruk av standard nettlesere. Registreringssystemet benytter
kryptert forbindelse mellom nettleser og tjener (datalager) basert pa digitale sertifikater.
Data lagres pa maskinvare som ligger bakom flere brannmurer.

HN IKT — Tromsg har lang erfaring og gode rutiner for a sikre data med hensyn til sikker-
hetskopiering og tilbakestilling.

Ved lagring av pasientskjema vil disse bli tilgjengelig kun for den aktuelle institusjon, men
vil ikke kunne redigeres. Brukerne vil derfor ha tilgang til egne data og vil i tillegg fa
utlevert rapporter utarbeidet ved Nasjonalt Kvalitetsregister for Ryggkirurgi.

Av hensyn til pasientbehandling, vil man fa oversikt over eventuelle andre institusjoner
som har registrert skjema pa den enkelte pasient og dato for utfylling, men selve
skjemaet vil da av hensyn til personvern ikke veere tilgjengelig.

Den stg@rste usikkerheten vedrgrende effekt av ryggoperasjon knytter seg til hvor lenge
helseforbedringene varer 2’~*°. Langtidsoppfglging er ngdvendig dersom registeret skal
kunne bringe frem viten om kvalitet og effekt av ryggkirurgi. Det er derfor ingen tids-
begrensning for lagring av avidentifiserte data i den nasjonale registerdatabasen.

| samtykkeerklaeringen informeres pasientene om at de kan bli kontaktet pa nytt for
kvalitetssikring og forskning. Her er det heller ikke satt noen tidsbegrensning.

Samtykke

Det stilles krav om skriftlig samtykke for at registrering av pasientdata skal veere lovlig.
| praksis betyr det at samtykkeerklaeringen ma veere signert av pasienten for at den skal
veere gyldig og for at registrering skal kunne gjennomfgres.

Samtykkeerklzeringen inneholder generelle opplysninger om kvalitetsregisteret; dets
formal, hva som skal registreres, varighet av registrering og om hvordan datasikkerheten
er ivaretatt. Det papekes at registreringen er frivillig og at pasientene har rett til 3 trekke
tilbake egne opplysninger fra registeret pa et senere tidspunkt dersom de gnsker det.
Pasientene samtykker til 3 bli registrert i kvalitetsregisteret ved a krysse av i en avkrys-
ningsrute nederst pa arket. Kun data fra pasienter som har gitt samtykke kan brukes i
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registeret. Uten samtykke er det derfor ikke mulig a lagre ferdig skjema, men skjema kan
lagres som kladd inntil samtykke er innhentet.

Samtykkeerklaeringen inneholder informasjon om at personrelaterte data fra registeret
vil bli brukt til forskning.

| samtykkeerklaeringen blir det nevnt en rekke databaser det kan vaere aktuelt 3
sammenstille personopplysningene med. Alle slike sammenstillinger med andre registre
krever godkjenning av de offentlige instanser loven krever.

Konsesjon

NKR har konsesjon fra Datatilsynet for behandling av helseopplysninger.
Denne er publisert pa internettsiden www.ryggregisteret.no
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Fremtidig utvidelse av NKR — degenerativ rygglidelser LS

Et mal pa noe lengre sikt er a implementere ryggregisteret i den elektroniske pasient-
journalen. Dette vil lette arbeidsbelastningen for klinikere i forhold til registrering og
sikre at data i stgrre grad blir registrert. Vi tror at dette ogsa vil bedre kvaliteten pa
pasientjournalen betydelig.

Det gjenstar enna a kartlegge hvordan dette arbeidet bgr organiseres og gjennomfgres.

Tore Solberg
styringsgruppeleder

Nasjonalt Kvalitetsregister for Ryggkirurgi, vinter 2010.
Revidert vinter 2014
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Nasjonalt
Kvalitetsregister

for Ryggkirurgi
Deg )

Til deg som skal opereres i ryggen

P3 oppdrag fra Helsedirektoratet har Helse Nord RHF opprettet Nasjonalt Kvalitetsregister for Ryggkirurgi.
Hensikten med registeret er  forbedre kvaliteten pd behandlingen som blir tilbudt pa de ulike sykehus i Norge.
Administrerende direktpr ved Universitetssykehuset Nord-Norge HF (UNN) er databehandlingsansvarlig.

Hva skal registreres?

Ditt personnummer og navn, opplysninger om diagnose, samt opplysninger som beskriver plagene dine, grad av
funksjonshemning og yrkesstatus. I tillegg registreres vanlige journalopplysninger som sykehistorie, rentgenfunn
og opplysninger knyttet til behandlingen, blant annet hvilken type ryggoperasjon som er utfort.

Hvordan samles opplysningene inn?

Opplysninger samles inn bade for og etter operasjonen. For operasjonen registreres sporreskjemaet som vi nd ber
deg fylle ut, samt opplysninger fra legen som behandler deg. Nasjonalt Kvalitetsregister for Ryggkirurgi vil i tillegg
sende deg et kodet sporreskjema (uten gjenkjennbare personopplysninger) 3 og 12 méneder etter

operasjonen.

Hvem kan fa tilgang til opplysningene?

Det er onskelig at de som har behandlet deg (leger og andre helsearbeidere) far kjennskap til sine behandlings-
resultater. De kan da vurdere effekten av behandlingen de tilbyr p& en systematisk mate. Samtlige opplysninger
som samles inn gjeres derfor tilgjengelig for den sykehusavdeling eller institusjon som behandlet deg, og det er
kun de som far tilgang til dine personidentifiserbare opplysninger. Opplysningene behandles konfidensielt og de
som har tilgang til dem har taushetsplikt. Opplysningene vil ogsa bli sammenstilt med opplysninger fra Norsk
pasientregister for & kunne beregne registerets dekningsgrad.

Forskning

Forskere vil kunne bruke registeret til § evaluere blant annet hva som har betydning for gode eller dérlige opera-
sjonsresultat, hvilken betydning behandlingen har i relasjon til trygde-, og sosialmedisinske forhold og i forhold til
helsegkonomi. For spesielle forskningsprosjekter kan det veere aktuelt 3 sammenstille informasjon fra registeret
med relevante opplysninger knyttet til dine ryggplager fra din pasientjournal, eller med andre offentlige registre
(se oversikt pd baksiden av dette arket). Dersom du godtar at dine opplysninger lagres i registeret, samtykker du
ogsa til at du kan kontaktes pa nytt utenom kontrollene (3 og 12 maneder etter operasjonen) enten per brev, SMS
eller e-post, eventuelt mange &r frem i tid. Sammenstilling av data krever forhindsgodkjenning av de offentlige
instanser loven krever. Forskningsprosjekter skal godkjennes av Regional komité for medisinsk forskningsetikk.
Registrerte pasienter kan ogsa bli invitert til 3 delta i spesielle forskningsstudier som er relatert til formdlet med
registeret. Forskningsresultatene kan komme fremtidige pasienter til nytte og vil bli publisert i medisinske tids-
skrifter i inn- og utland.

Lagring av data og dine rettigheter

Sporreskjemaene oppbevares i et arkiv ved sykehuset. De vil bli makulert senest etter to ar. Opplysningene i
skjemaet lagres ogsa elektronisk i en database som er godkjent av Datatilsynet. Opplysninger i databasen lagres
pé en trygg méate som ivaretar personvernet. De vil bli lagret uten tidsbegrensning. Alle data vil bli slettet dersom
konsesjonen opphgrer.

A bidra med opplysninger til registeret er frivillig. Hvis du velger 3 ikke skrive under p& samtykkeerklzringen vil
det ikke f& noen konsekvenser for behandlingen du fir nd eller i fremtiden. Du har rett til & f3 vite hva som stir
om deg i registeret, og du har rett til 8 kreve at eventuelle feil blir korrigert eller at opplysninger blir slettet fra
registeret.

Med vennlig hilsen

Ton Ll

Tore Solber
Styringsgruppeleder, Nasjonalt Kvalitetsregister for Ryggkirurgi

Snu arket!
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Det kan vaere aktuelt & koble sammen informasjon fra Nasjonalt Kvalitetsregister for Ryggkirurgi med
falgende offentlige registre og befolkningsundersekelser:

« Nasjonalt Kvalitetsregister for Nakke- og Rygglidelser,

* Registre | NAY,

» Dodsdrsaksregisteret,

+ Medisinsk Fedselsregister,

» Norsk Pasientregister,

» Kreftregisteret,

» Reseptregisteret,

« Registeret i Statistisk sentralbyra,

+ Nasjonalt register for leddproteser,

«» Befolkningsundersokelsene som inngar i Conor (Cohort of Norway),
» Befolkningsundersgkelsene som inngikk i Statens Helseundersgkelser (SHuS),
+ Skattedirektoratets databaser.

Det vil ogsd kunne bli aktuelt & sammenstille avidentifiserte opplysninger fra nasjonalt Kvalitetsregister for
Ryggkirurgi med tilsvarende opplysninger fra Rygaregistret (Swespine) i Sverige. For en narmere beskrivelse
av disse registrene og befolkningsundersokelsene se oversikt pd www.ryggregisteret.no

Jeg har lest gjennom informasjonen ovenfor og samtykker til at nevnte opplysningene registreres og gjeres
tilgjengelig for kvalitetssikring og forskning.

Sted: Dato:

Underskrift:
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Nasjonalt
Kvalitetsregister
for Ryggkirurgi

D )

erat g

Formalet med dette sparreskjemaet er d gi leger, sykepleiere
og fysioterapeuter bedre forstaelse av ryggpasienters plager
Navn og gi dem muligheter til & vurdere effekter av behandling. Din
utfylling av skjemaet vil og vaere til stor nytte for & kunne gi et

Fodselsnr. (11 siffer) JJ L juu‘ best mulig behandlingstilbud til ryggpasienter i fremtiden.

Adresse Sperreskjemaet har fire deler. Ferste del omhandler ulike sider
ved din utdanning og familie samt dine smerter og plager.

De neste delene bestdr av tre ulike sett spersmal for maling av
din ndvaerende helse. Det forste av disse (kalt Oswestry-skare)
E-post maler hvordan ryggplagene pavirker dine dagligdagse gjeremal.
Det andre (kalt EQ-5D) maler din helserelaterte livskvalitet.

Den siste delen er en skala der du skal merke av hvor god eller
Mobil I ‘ ‘ ‘ H ‘ darlig din helsetilstand er.

(For bruk ved etterkontroll)

(For bruk ved etterkontroll)

Dato for utfylling ‘ ‘ ‘ ‘ Familie og barn

Dag Maned Ar 1. Sivilstatus (sett kun ett kryss) D Gift

Reyker du? ‘ Ja I I Nei ,:I Samboende

[ ] Ensiig
Hoyde D[] (m) Vekt ]:ID (kg) 2. Hvor mange barn har du? |:_

1. Hva er din heyeste fullferte utdanning? (Sett kun ett kryss) I:’ Norsk

Grunnskole 7-10 ar, framhaldsskole eller folkehayskole l_l il
o mis|

__ Yrkesfaglig videregdende skole, yrkesskole eller realskole
] Allmennfaglig videregaende skole eller gymnas I:I AR ani iuiliies
Heyskole eller universitet (mindre enn 4 ar)

| Hoyskole eller universitet (4 ar eller mer)

LUINCHLAD MEDIA A5, TROMS - 0-102017
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Hvor sterke smerter har du hatt siste uke?

Hvordan vil du gradere smertene du har hatti rygg/hofte i lepet av den siste uken? Sett ring rundt et tall.

0 1 2 3 4 5
Ingen smerter

Hvordan vil du gradere de smertene du har hatt i benet (ett eller begge) i lepet av den siste uken? Sett ring rundt ett tall.

0 1 2 3 4 5

Ingen smerter

6 7 8 9 10

Sd vondt som det garan a ha

6 7 8 9 10

Sa vondt som det gdran a ha

e

L] OO

L]

Funksjonsscore (Oswestry)

Disse spersmalene er utarbeidet for a gi oss informasjon om
hvordan dine smerter har pavirket dine muligheter til a klare
dagliglivet ditt. Vaer snill 3 besvare spersmalene ved 3 sette
kryss (kun ett kryss for hvert avsnitt) i de rutene som passer
best for deg.

1. Smerte

: Jeg har ingen smerter for ayeblikket

: Smertene er veldig svake for eyeblikket

: Smertene er moderate for eyeblikket

: Smertene er temmelig sterke for eyeblikket
Smertene er veldig sterke for eyeblikket

| Smertene er de verste jeg kan tenke meg for eyeblikket

Personlig stell

Jeg kan stelle meg selv pa vanlig mate uten at det
forarsaker ekstra smerter

1 Jeg kan stelle meg selv pa vanlig mate, men det er
' veldig smertefullt

| Det er smertefullt 3 stelle seg selv, og jeg gjer det
! langsomt og forsiktig

Jeg trenger noe hjelp, men klarer det meste av mitt
personlige stell

Jeg trenger hjelp hver dag til det meste av eget stell

Jeg kler ikke pa meg, har vanskeligheter med a vaske
meg og holder sengen

3. Alefte

: Jeg kan lefte tunge ting uten a fa mer smerter

: Jeg kan lefte tunge ting, men far mer smerter

~ Smertene hindrer meg i a lefte tunge ting opp fra gulvet,
| men jeg greier det hvis det som skal loftes er gunstig
plassert, for eksempel pa et bord

Smertene hindrer meg i a lefte tunge ting, men jeg klarer
lette og middels tunge ting, hvis det er gunstig plassert

| Jeg kan bare lofte noe som er veldig lett

4. Aga
| ‘ Smerter hindrer meg ikke i 4 ga i det hele tatt

|:| Smerter hindrer meg i a ga merenn 1% km
| l Smerter hindrer meg i & g& mer enn 3 km
l_] Smerter hindrer meg i a g merenn 100 m

l_l Jeg kan bare ga med stokk eller krykker

[]

Jeg ligger for det meste i sengen, og jeg ma krabbe til
toalettet

5. Asitte

D Jeg kan sitte sa lenge jeg vil i en hvilken som helst stol

I
[]

Jeg kan sitte s3 lenge jeg vil i min favorittstol

Smerter hindrer meg i a sitte i mer enn en time

Smerter hindrer meg i 4 sitte i mer enn en halv time

Smerter hindrer meg i a sitte i mer enn ti minutter

Smerter hindrer meg i a sitte i det hele tatt

Asta

[ ]e

Jeg kan sta sa lenge jeg vil uten a fa mer smerter

Jeg kan sta sa lenge jeq vil, men far mer smerter

Smerter hindrer meg i 4 sta i mer enn en time

Smerter hindrer meg i a sta i mer enn en halv time

Smerter hindrer meg i 4 sta i mer enn ti minutter

Smerter hindrer meg i a sta i det hele tatt

I: Jeg kan ikke lefte eller baere noe i det hele tatt
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7. Asove

I | Sevnen min forstyrres aldri av smerter

| Sevnen min forstyrres av og til av smerter

I: P4 grunn av smerter far jeg mindre enn seks timers
sevn

| Pagrunn av smerter far jeg mindre enn fire timers sovn

L Pa grunn av smerter far jeg mindre enn to timers savn

| Smerter hindrer all sovn

Seksualliv

Seksuallivet mitt er normalt og forarsaker ikke mer
smerter

Seksuallivet mitt er normalt, men forarsaker noe mer
smerter

Seksuallivet mitt er normalt, men svaert smertefullt
Seksuallivet mitt er svaert begrenset av smerter
Seksuallivet mitt er nesten borte pa grunn av smerter

Smerter forhindrer alt seksualliv

OO0 e

9. Sosialt liv(omgang med venner og kjente)

| Det sosiale livet mitt er normalt og forarsaker ikke mer
© smerter

| Det sosiale livet mitt er normalt, men eker graden av
! smerter

~ Smerter har ingen betydelig innvirkning pa mitt sosiale
| liv, bortsett fra at de begrenser mine mer fysisk aktive
sider, som sport osv.

Smerter har begrenset mitt sosiale liv, og jeg gar ikke sa
ofte ut

Smerter har begrenset mitt sosiale liv til hjemmet

OO

Pa grunn av smerter har jeq ikke noe sosialt liv

10. Areise

Jeg kan reise hvor som helst uten smerter
| | Jeg kan reise hvor som helst, men det gir mer smerter
|: Smertene er ille, men jeg klarer reiser pa to timer

| Smerter begrenser meg til korte reiser pa under en time

|— Smerter begrenser meg til korte, nedvendige reiser pa
' under 30 minutter

|_' Smerter forhindrer meg fra a reise, unntatt for a fa
behandling

Beskrivelse av helsetilstand (EQ-5D)

Vis hvilke utsagn som passer best pa din helsetilstand i
dag ved & sette kun ett kryss i en av rutene for hvert punkt
nedenfor.

1. Gange
l_l Jeg har ingen problemer med a ga omkring

D Jeg har litt problemer med a ga omkring

U Jeg er sengeliggende

2. Personlig stell

| l Jeg har ingen problemer med personlig stell
u Jeg har litt problemer med a vaske meg eller kle meg
[_] Jeg er ute av stand til 4 vaske meg eller kle meg

3. Vanlige gjeremal seks sibeid studies husarbeid, famide- eller fritidsakivitater)

l_l Jeg har ingen problemer med a utfere mine vanlige
gjeremal

I Jeg har litt problemer med a utfere mine vanlige
gjeremal

l_l Jeg er ute av stand til & utfere mine vanlige gjeremal

4. Smerte og ubehag

’ ] Jeg har hverken smerte eller ubehag
l_l Jeg har moderat smerte eller ubehag

[ ] Jeg har sterk smerte eller ubehag

5. Angst og depresjon

| l Jeg er hverken engstelig eller deprimert
| ] Jeg er noe engstelig eller deprimert

| ] Jeg er svaert engstelig eller deprimert

Smertestillende medisiner

Bruker du smertestillende medisiner pa grunn av dine
ryga- og/eller beinsmerter?
[ | Ja L] Nei

Hvis du har svart ja: Hvor ofte bruker du smertestillende
medisiner? (Sett kun ett kryss)

U Sjeldnere enn hver maned

[ l Hver maned

u Hver uke
ﬂ Daglig

[ ‘ Flere ganger daglig
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For at du skal kunne vise oss hvor god eller dérlig din Varighet av navaerende rygg-/hoftesmerter(sett kun ett kryss):
helsetilstand er, har vi laget en skala (nesten som et termo- ] Jeq hari hoft rt
meter), hvor den beste helsetilstanden du kan tenke deg er €g haringen rygg-/hoftesmerter
markert med 100 og den darligste med 0. ﬂ Mindre enn 3 maneder
3 til 12 maned
Vi ber om at du viser din helsetilstand ved 4 trekke ei linje fra | | I maneder
boksen nedenfor til det punkt pa skalaen som passer best \:I Ttil2ar
med din helsetilstand. I l Mer enn 2 &r
Varighet av navaerende utstralende smerter:
Best tenkelige
helsetilstand r‘ Jeg har ingen utstralende smerter
T 100 [ | Mindre enn 3 maneder
D 3til 12 maneder
¥ ] rtil2ar
——ap l_l Mer enn 2 ar
T Varighet sykemelding/attfering/ | l 1 |
T rehabilitering pga aktuelle plager I (uker)
—1- 80
xI Arbeidsstatus
T [ | 1arbeid C | Aktivt sykemeldt
—+ 70 | Hjemmeveerende, wonnet | Delvis sykemeldt
:I Student/skoleelev ceeeeo.. % sykemeldt
¥ - | Alderspensjonist | Attfering/rehabilitering
T _] Arbeidsledig _] Uferetrygdet
Naveaerende J Sykemeldt evt ... % uforetrygdet
helsetilstand 50
+ Har du sekt om uferetrygd?
(Sett kun ett kryss)
—+ 40
' ]
T [ ] Nei
T30 |:| Planlegger & seke
T [ | Er allerede innvilget
—— 20
:: Har du sekt om erstatning fra forsikringsselskap eller folket-
rygden (eventuelt yrkesskadeerstatning)?
T - (Sett kun ett kryss)
]
T [ ] Nei
10
Vit herkdige || planlegger 4 soke
I:I Er allerede innvilget
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SKJEMA 2A:

SYKEPLEIER/LEGEOPPLYSNINGER PRECPERATIVT

(Fylles ut av lege samtidig med operasjonsbeskrivelsen

og suppleres evt. ved utstrivelse eller ved innrapportering)

Registreringsskjema for pasienter
som opereres i ryggen

Operasjonsdato . | . . | . | |

(M fylles ut) Dag Maned  Ar

Dato for utfylling | . | |
Dag Maned  Ar

Pasientdata (Barkode)
Navn

Fedselsnr. (11 siffer) ::D::] ]::]: ]

Tidligere ryggoperert?

" ]Ja,sammenivd | |Ja,annetnivd | Nei

- Pasienten har vaert operert | l l ganger tidligere i LS-kolumna

Andre relevante sykdommer, skader eller plager
| Nei
Ja, spesifiser:

Reumatoid artritt Hjerte eller karsykdom

|
| Mb. Bechterew | Vaskulzer Claudicatio
__| Annen reumatisk sykdom | Kronisk lungesykdom
__| Hofte- eller kneartrose | Kreftsykdom

| Depresjon / Angst Osteoporose
] Kroniske smerter i muskel- e

skjelettsystemet —
Kronisk nevrologisk sykdom
| Cerebrovaskulzr sykdom

Diabetes Mellitus
Annen endokrin sykdom

Annet, spesifiser

Radiologisk vurdering (Sett evntuelt flere kryss)

1. Undersekelse

Nasjonalt
Kvalitetsregister

for Ryggkirurgi

Degenerativ rygg

)|

E-post: ryggregisteret@unn.no
Hjemmeside: www.ryggregisteret.no

1108 - Versjon 2

ett evntuelt fle

Smerter | | Rygg-/hoftesmerter
| | Bensmerter
|| Begge deler
| Parese, Grad (0-5): ........ Se eventuelt rettledning

| Cauda equina syndrom

| Annet, spesifiser___

Ved tidlig reoperasjon (innen 90 dager), drsak: (Kun ett kryss)

[ Overfladisk infeksjon

[ Postoperativ
spondylolisthese

| Lesning/feilplassering av
osteosyntesemateriale

| Recidiv prolaps
| Durarift
| Hematom

| Dyp infeksjon

| Annet, spesifiser

Operasjonskategori

| Elektiv  @yeblikkelig hjelp | | % eyeblikkelig hjelp

Dagkirurgi (ingen degnopphold pa avdelingen)

Ja Mei
ASA-klassifisering
Ingen organisk, fysiologisk, biokjemisk eller psykisk

| forstyrrelse. Den aktuelle lidelsen er lokalisert og gir
ikke generelle systemforstyrrelser

Moderat sykdom eller forstyrrelse som ikke forarsaker
funksjonelle begrensninger

Degenerativ LS — Registerbeskrivelse

R __ Diagnostisk blokade
| MR Rentgen LS-columna 1 Alvorlig sykdom eller forstyrrelse som gir definerte
| Radikulografi Med fleksjon/ekstensjon Hinkgjonalle bagrensningar
| Diskografi Livstruende organisk sykdom som ikke behaver

v & vaere knyttet til den aktuelle kirurgiske lidelse

2. Funn ! eller som ikke bedres ved det planlagte kirurgiske
| Normal ' Istmisk spondylolistese inngrepet
| skiveprolaps Degenerativ spondylolistese v Deende pasient som ikke forventes a overleve 24
| Sentral spinalstenose Degenerativ skoliose timer uten kirurgi
| Lateral spinalstenose Synovial syste

| Foraminal stenose ~ Pseudomeningocele

| Degenerativ rygg/skivedegenerasjon
| Annet, spesifiser

LUNGBLAD MEDM A5, THEMSO. - G-102118 SNU
Side 20 av 27




Operasjonsmetode (Sett evt. flere kryss)

Har operateren brukt mikroskop eller lupebriller?
Ja Mei

Prolapsekstirpasjon?

Nei

Ja, med temming av skive (diskektomi)

Ja, uten temming av skive

Kirurgisk dekompresjon
Dekompresjon __ Unilateral
med bevaring av Bilateral med unilateral tilgang

midtlinjestrukturer ) ) )
: __ Bilateral med bilateral tilgang

Laminektomi

. Fasettektomii ett eller flere nivaer __ Unilateral

Bilateral
Andre operasjonsmetoder
Endoskopi Nukleus implantat
MII’]IITIaI| invasiv prosedyre [ Nukleutorni
(tube kirurgi)
!Ekspanderende interspinest Kjemonukleolyse
implantat
Fjerning avekspanderende Revisjon av
interspinest implantat osteosyntesematerialet
Fjerning av

Skiveprotese .
P osteosyntesemateriale

Annet, spesifiser
Midtlinje
__ Lateral tilgang (Wiltze)

Fremre

Ved fusjonskirurgi (Sett eventuelt flere kryss)

Posterolateral fusjon || Instrumentell

|| Bengraft

| ALIF | | Bur (cage)

| | Benblokk i skiverom

 PLIF [ "] Bur (cage)
|| Kun benblokk

TLIF | Bur (cage)
|1 Kun benblokk

Annet, spesifiser

Type bengraft

Autograft

Bensubstitutt
Bank-ben

Operert niva og side (Sett eventuelt flere kryss)

L2/3 Ha. Ve.
L3/4 Ha. Ve.
L4/5 Hao. Ve.
[ s | He. ] ve.

Annet, spesifiser

Antibiotikaprofylakse
[ Ja 7] Nei

Ja Nei

Knivtid (hud til hud)

Opr. start | [ ] | ] (timer/min)
Opr. slutt [ | | l (timer/min)
Evt. samlet knivtid (kalkuleres l ‘ | ] (timer/min)

atuomatisk).

Peroperative komplikasjoner:

Durarift/liquorlekasje

Nerverotskade

Operert pa feil nivd/side

Feil plassering av implantat
Transfusjonskrevende peroperativ bledning
Respiratoriske komplikasjoner
Kardiovaskulaere komplikasjone
Anafylaktisk reaksjon

Annet, spesifiser

Oppgi inntil to operasjonskoder som best beskriver inngrepet
(NCSP):

OO0
L0000
Fylles ut ved endt opphold/uts

|
Antall liggedegn i forbindelse med inngrepet

Ved dedsfall under oppholdet, oppgi drsak (Kun ett kryss)

Cardiogen arsak
. Lumgeemboli
Pneumoni
Annen infeksjon
Anafylaksi
Cerebrovaskulzer arsak

Bledning

Annet, spesifiser
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SENTER FOR KLINISK DOKUMENTASJON OG EVALUERING

Rammer for Nasjonalt Kvalitetsregister for Ryggkirurgi

Registerets mal og oppgaver

Nasjonalt Kvalitetsregister for Ryggkirurgi har som mil 4 sikre kvaliteten pa ryggkirurgi som utfares ved norske
sykehus. Milgruppen er alle pasienter som blir opetert for degenerative tilstander i nedre del av ryggen (LS-
columna) i offentlige og private sykehus, Hensikten er at det enkelte sykehus skal kunne holde oversikt over egne
resultater (gnskede og usnskede behandlingseffekter). Registeret skal ta utgangspunke i eksisterende
ryggdatabase ved nevrokirurgisk avdeling UNN HEF, Nasjonale, aggregerte registerdata vil veere referansen for
det enkelte sykehus. Etableringen av et slikt register har bred statte i fagmiljaet, bide gjennom Norsk
Spinalkirurgisk Forening og andre fagmiljeer lokalt og sentralt. Styringsgruppen skal forvalte nasjonale
registerdata og definere hvordan disse skal bearbeides og presenteres. Informasjonen bor komme pasientene til
nytte i form av en bedre og mer oversiktlig helsetjeneste.

Databehandlingsansvarlig
Databehandlingsansvarlig og eier av registeret er adm.dir Helse Nord RHF. Ved en eventuell nedleggelse av
registrert vil dataene forvaltes av databehandlingsansvarlig,

Administrativt og faglig ansvar

Helse Nord RHF ved SKDE har det administrative ansvaret for registeret mens styringsgruppen har det faglige
ansvaret. Sekretariatsfunksjoner og daglig ledelse lokaliseres til SKDE, Universitetssykehuset Nord-Norge.
Registeret er faglig uavhengig og kan ikke mota skonomisk eller annen stotte fra industrien eller lignende

interesser

Styringsgruppe for registeret

1. Oppnevning og funksjonstid

Styringsgruppen og dens leder oppnevnes av administrerende direktar for Helse Nord RHF, Medlemmene av
styringsgruppen oppnevnes for en periode pa to ir med mulighet for forlengelse, Daglig leder for registeret skal
vare sekretariat for styringsgruppen.

2. Arbeidsoppgaver
+ Forvalte konsesjon for registeret.
Etablere ryggregisteret i trid med retningslinjene gjengitt i <Medisinske registre i Helse Nord».
Vedta budsjettforslag.
Utnevne medlemmer til referansegruppe.
Overse og sikre at registeret drives faglig i trdd med mél og oppgaver
Forvalte og tildele forskningsproblemstillinger fra registeret,
Vedta irlige rapporter om registerets vitksomhet

3. Interessekonflikter

Medlemmene i styringsgruppen mi opplyse om interesser i institusjoner, organisasjoner eller nzringsvirksomhet

som kan komme i konflikt med medlemmets faglige uavhengighet.

Senter for Klinisk Dokumentasjon og Evaluering, Helse Nord RHF
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Gangen i registreringen

Kvalitetsregistrering som del av det daglige kliniske arbeid i en avdeling
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