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Innledning 

Bakgrunn og formål 
Degenerative rygglidelser er en av de viktigste årsaker til langvarig arbeidsuførhet i    
Norge. Pasientenes livssituasjon er preget av kroniske smerter og funksjonsforstyrrelser. 
De samfunnsøkonomiske konsekvensene er store 1, 2.  

De fleste pasientene som blir operert får en effektiv behandling og kan komme tilbake i 
arbeid, men resultatene er varierende 3. Hvilke pasienter som har nytte av ryggkirurgi og 
hvilke typer operasjoner som det bør gis tilbud om er omdiskutert 4, 6. Behandlingen er i 
liten grad «evidens basert». Kvalitetssikringen har vært mangelfull, og det er gjort få 
gode prospektive randomiserte studier 7. 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 på flere områder.  
Det vil kunne være et verktøy for å få mer enhetlig praksis når det gjelder indikasjons-
stilling og vurdering av operasjonsresultater, både lokalt, i helseregionene og nasjonalt. 
Behandlingsresultater for sjeldne ryggsykdommer vil kunne evalueres ved å samkjøre 
data fra flere sentre.  Registeret vil kunne knytte kliniske effektmål og kostnads-
effektivitet opp mot forskjeller i operasjonsrater mellom helseregionene og mellom  
offentlige og private sykehus 8, 9.  
Dermed vil man kunne gjøre en meningsfull analyse av forholdet mellom volum og  
kvalitet og evaluere betydningen av pasientstrømmer, både innad i og mellom  
helseregionene 10, 19.  

I 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 på datakvalitet, uten bruk av 
ekstra legeårsverk. 

Helse Nord RHF fikk i 2005 i oppdrag fra Sosial- og helsedirektoratet å etablere et  
nasjonalt kvalitetsregister for ryggkirurgi. Nasjonalt Kvalitetsregister for Ryggkirurgi (NKR) 
bygger videre på Ryggdatabasen ved UNN. Dette utviklingsarbeidet har bred støtte i 
fagmiljøet i Norge og sentrale fagpersoner er representert i styringsgruppen til NKR.  
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NKR er i første rekke ment å være et verktøy for det enkelte sykehus til å drive kvalitets-
sikring av egen virksomhet. Det er lagt vekt på at brukerne skal ha et eierforhold til egne 
data og skal kunne presentere og bearbeide dem selvstendig. Et nettbasert rapporte-
ringssystem gjør det mulig å vurdere egne resultater opp mot et landsgjennomsnitt.   
I tillegg presenterer NKR årsrapporter basert på nasjonale data. 

Det overordnede målet 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 direktør ved Universi-
tetssykehuset Nord-Norge. Ved en eventuell nedleggelse av registeret vil tilhørende data 
forvaltes av databehandlingsansvarlig.  

Administrativt og faglig ansvar 
Universitetssykehuset Nord-Norge HF har det administrative ansvaret for registeret, 
mens styringsgruppen har det faglige ansvaret (gå 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) må 
godkjennes av styringsgruppen. Styringsgruppens rolle er i første rekke å vurdere om 
forskningsprosjektene samsvarer med registerets formål. 

Sekretariatsfunksjoner og daglig ledelse lokaliseres til Universitetssykehuset Nord-Norge. 

Økonomi 
Etablering og drift av registeret er finansiert av Helse Nord RHF. 

Registeret er faglig uavhengig og kan ikke motta økonomisk eller 
annen støtte fra industrien eller lignende interesser.  

Lokalt ansvarlig på det enkelte sykehus 
Lokal registreringsansvarlig er den personen avdelingslederen utpeker som ansvarlig for 
at innsamling og håndtering av data skjer i henhold til konsesjonen fra datatilsynet. Det 
er lokal registreringsansvarlig ved den enkelte avdeling sitt ansvar å sørge for at spørre-
skjema og samtykkeerklæringer 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 fagmiljøet. Referansegruppen er oppnevnt av styringsgruppen og har en  
bredere sammensetning for å kunne komme med råd og innspill til styringsgruppen. 
Oppdatert informasjon om styringsgruppen og referansegruppen er å finne på 
www.ryggregisteret.no  

Støttespillere  
Følgende samarbeidspartnere har støttet etableringen av NKR og vil være sentrale i den 
videre utviklingen av registeret:  

• Norsk Spinalkirurgisk Forening

• Nasjonalt Senter for Spinale Lidelser
• Nasjonalt Ryggnettverk
• Institutt for Samfunnsmedisin, Universitetet i Tromsø
• Norsk Nevrokirurgisk Forening
• Norsk Ortopedisk Forening
• Norsk Spinalkirurgisk Forening
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Registerets design  

Hovedpunkter vedrørende design av registeret 
• Samtykkebasert.
• Kliniske effektmål (PROM) brukes som endepunkter.
• Komplikasjoner og uønskede hendelser registreres.
• Online registrering av spørreskjema.
• Inklusjon av pasienter.
• Kort- og langtidsoppfølgning skjer i regi av NKR.
• Klinisk relevant og lett tilgjengelig rapportsystem.

Nærmere utdyping vedrørende design av registeret 
• Et klinisk register må ha utspring og forankring i lokale fagmiljø slik at klinikerne blir

aktive brukere av registeret og ikke kun dataleverandører 20. Lokale fagmiljø bør ha
et reelt eier- og brukerforhold til egne kvalitetsdata. Fagmiljøene (kirurgene) bør
være sterkt representert i registerets styringsgruppe og referansegruppe.

• Registeret må ha brukervennlige løsninger, og spørreskjemaene må ikke være for
omfattende for å unngå ‘registreringstretthet’ hos brukerne. Registreringen bør
være nettbasert med online registrering av spørreskjema 20. Legearbeidet bør
begrenses til utfylling av ett kortfattet spørreskjema 20, 21.

• De beste kvalitetsindikatorene er kliniske effektmål i form av pasientenes
beskrivelse av endring i livskvalitet, funksjon, smerter, yrkesstatus og nytte av
behandlingen samt frekvens av komplikasjoner og uønskede hendelser 22.
Spørreskjemaene er derfor pasientsentrerte. For å fange opp endringer er registre-
ringen prospektiv (med innsamling av data både før og etter inngrepet) 23, 24.

• Effektmålene må kunne justeres i forhold til bakenforliggende forskjeller i pasient-
populasjonene for å unngå feiltolkning av resultatene. Dette betyr at risikofaktorer
og demografiske data må registreres 23, 25.

• Rapportene fra registeret må være klinisk relevante for brukerne slik at problem-
områder kan identifiseres og i neste omgang forbedres.

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

• God kvalitetsanalyse fordrer bruk av kliniske forskningsmetoder. Samtykke-
erklæringen gjenspeiler dette og gir en åpning for klinisk forskning knyttet til
registeret. For optimal datakvalitet er det derfor viktig at det etableres rutiner som
ser til at skjema og samtykkeerklæringer er fullstendig utfylte.
Samtykkeerklæringen inneholder tilstrekkelig informasjon for at en slik avgjørelse
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 måneder og ved 24 måneder post-
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operativt. Av ressursmessige hensyn utfører vi derfor kun 12 måneders kontroll 
som langtidsoppfølging 26.  

• Første etterkontroll etter operasjon bør være skjøvet såpass langt ut i tid at den er
egnet til å fange opp komplikasjoner og uønskede hendelser etter operasjonen.
Dersom det på den annen side går for lang tid kan man miste muligheten til å fange
opp de umiddelbare ønskede og uønskede behandlingseffekter. Første etter-
kontroll i regi av NKR settes av praktiske årsaker til 3 måneder 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 gått etter operasjonen, fra 95 % ved tre måneder til 91,5 % ved
ett år og til 76 % ved to år. Det er ingen vesentlig endringer i resultatene mellom 1
og 2 år etter operasjon.

• Registeret bør rapportere postoperative komplikasjoner og reoperasjoner.
Tidlige reoperasjoner bør defineres som en komplikasjon.
I registeret håndteres reoperasjoner derfor forskjellig avhengig av hvor lang tid det
har gått etter første operasjon. Reoperasjon innen 90 dager regnes som en kompli-
kasjon til den første operasjonen. Etter 90 dager regnes en reoperasjon som en ny
‘case’ og skal registreres som en ny operasjon.

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

• En sekretær i full stilling må stå for administrasjon og utsendelse av i overkant av
5000- 10000 spørreskjema per år. Man sikrer også således at langtidsoppfølgningen
blir lik over hele landet.

• Sykehusene pålegges stadig nye oppgaver knyttet til kvalitetssikring, dokumenta-
sjon, virksomhetsanalyser og forskning. For å lette registreringsarbeidet knyttet til
NKR mest mulig, bør opplæringsmateriell være lett tilgjengelig, både 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. I tillegg har vi
utarbeidet en brukermanual for den elektroniske registreringen av spørreskjema.

Målgruppe 
Målgruppen 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 å 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 nerverøtter, uavhengig av 
operativ tilgang. Avstivningsoperasjoner (instrumentelle og ikke-instrumentelle),  
innsetting av skiveproteser og annen implantatkirurgi, funksjonell kirurgi. 

Eksklusjonskriterier 
• Pasienter som av kognitive eller bevissthetsmessige årsaker ikke er i stand til å gi

informert samtykke om å avgi helseopplysninger.

• Barn under 16 år.

• Pasienter med alvorlig psykiatrisk sykdom eller betydelig rusmisbruk.

• Pasienter med malign sykdom eller akutte skader i ryggsøylen.
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Datakvalitet 
God datakvalitet er helt avgjørende for at registeret skal kunne brukes i kvalitetssikrings- 
og forskningssammenheng. Datakvalitet henger nøye sammen med registerets  
design, hvilke type data man registrerer og hvor stor responsraten er. For å sikre høy   
responsrate bør distribusjon og registrering av spørreskjema innarbeides som en del av 
de daglige rutinene ved de kliniske avdelinger.  
Erfaringer fra Universitetssykehuset Nord-Norge HF viser at dette er mulig, også for  
pasienter som opereres utenom det elektive programmet. 

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

Kvalitetssikring av data på sykehusnivå 
Praktisk veileder inneholder informasjon om hvordan man best mulig organiserer 
registreringen lokalt.  

For å unngå feilpunching eller manglende punching av viktige data, inkluderer program-
varen noen restriksjoner som vil veilede og korrigere brukeren underveis. I tillegg får man 
automatisk opp en korrekturrapport (der man blir bedt om å fylle inn eventuelle  
manglende verdier) slik at dataene kvalitetssikres før de lagres. Dersom det er store 
mangler i utfylling av spørreskjema, lagres disse på en egen fil (kladd) slik at man hele 
tiden har oversikt over skjema som må kompletteres.  

Effektmål  
Kliniske endepunkter blir brukt som kvalitetsindikatorer. Dette er et sett validerte 
måleinstrumenter som er anbefalt i internasjonal litteratur 22.  

Følgende kvalitet/effektmål brukes: 

• Pasientvurdert nytte av operasjon 35.

• Yrkesstatus 34, 36, 37.

• Pasientens tilfredshet med behandlingen 38, 40.

• Smerte i rygg og bein (Numerisk smerteskala for rygg og bein) 35, 41, 43.

• Helsetilstand (VAS-skala) 44, 45.

• Oswestry Disability Index. Ryggspesifikk funksjons- og livskvalitetsmål 46.

• EQ-5D. Dette er et generelt livskvalitetsmål som gir mulighet til å beregne effekten
i såkalte kvalitetsjusterte leveår (QALYs) 35, 47. Derved kan man foreta sammen-
likning av kostnad/nytteeffekt (cost/utility) av ulike behandlinger for ulike
sykdommer 48, 54.

• Komplikasjoner 20, 55.

Side 8 av 27 
 Degenerativ LS – Registerbeskrivelse 



Justeringsvariabler
For å kunne justere for ulikheter i pasientpopulasjonene er det helt nødvendig å  
registrere viktige bakgrunnsvariabler (variabler som er kjente risikofaktorer og antas å 
påvirke utfallet av kirurgisk behandling i betydelig grad) 23, 29, 31, 34.  

Disse er: alder, kjønn, Body Mass Index (BMI), røykevaner, bruk av smertestillende  
medisiner, sosioøkononomisk status, arbeidsstatus, varighet av sykemelding, symptom-
varighet, kostnadsparametre (liggetid) og generell ko-morbiditet (ASA-grad og andre  
relevante sykdommer).  
Operasjonstekniske forhold, (diagnose, operert nivå, reoperasjon osv.) er også av  
interesse. 

Diagnose- og behandlingskategorier  
Innsamlede data må kunne splittes på klinisk relevante diagnose- og behandlingsgrupper 
i rapportsystemet. Disse gruppene baserer seg på følgende registrering i skjema 2A: 

• Radiologisk diagnose

• Klinisk diagnose

• Operasjonsmetode

• Operert nivå
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Rapporter 
Brukere av registeret har tilgang til sine egne, avidentifiserte data som kan brukes til  
kvalitetssikringsarbeid internt på 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 på registerets 
hjemmeside (sidene der også registreringen utføres). 

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. Nærmere analyse og bearbeidelse av kvalitetsdata utover hva som 
blir inkludert i rapportvirksomheten, vil være som prosjekter i regi av styringsgruppen.  

Endringer 
Det vil alltid være et utviklingspotensiale i registeret – både når det gjelder utforming av 
skjema, dataanalyse og rapportsystemer. Alle endringer må være basert på faglig  
konsensus (etter behandling i styringsgruppen) og om nødvendig etter godkjenning av 
Datatilsynet.  
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Sikkerhet og personvern 

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

Rutiner for sikker overføring og lagring av helseopplysninger 
Helse Nord IKT (HN IKT), avdeling Tromsø, 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 på digitale sertifikater. 
Data lagres på maskinvare som ligger bakom flere brannmurer.  
HN IKT – Tromsø har lang erfaring og gode rutiner for å 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 få  
utlevert rapporter utarbeidet ved Nasjonalt Kvalitetsregister for Ryggkirurgi. 

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

Den største usikkerheten vedrørende effekt av ryggoperasjon knytter seg til hvor lenge 
helseforbedringene varer 27-30. Langtidsoppfølging er nødvendig 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.  
I samtykkeerklæringen informeres pasientene om at de kan bli kontaktet på 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 være lovlig.  
I praksis betyr det at samtykkeerklæringen må være signert av pasienten for at den skal 
være gyldig og for at registrering skal kunne gjennomføres.  

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

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

I samtykkeerklæringen blir det nevnt en rekke databaser det kan være aktuelt å  
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 på internettsiden www.ryggregisteret.no  
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Fremtidig utvidelse av NKR – degenerativ rygglidelser LS 
Et mål på noe lengre sikt er å implementere ryggregisteret i den elektroniske pasient-
journalen. Dette vil lette arbeidsbelastningen for klinikere i forhold til registrering og  
sikre at data i større grad blir registrert. Vi tror at dette også vil bedre kvaliteten på  
pasientjournalen betydelig.  

Det gjenstår ennå å kartlegge hvordan dette arbeidet bør organiseres og gjennomføres. 

  Tore Solberg 

styringsgruppeleder 

Nasjonalt Kvalitetsregister for Ryggkirurgi, vinter 2010. 

Revidert vinter 2014
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