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NORSK REGISTER FOR ANALINKONTINENS

OVERSIKTSBILDE FOR 2020

Norsk Register for Analinkontinens

67 operasjoner med SNM og 17 sfinkterplastikk i 2020,
Totalt 670 operasjoner registrert i registeret

Samlet dekningsgrad i
2019 var 80%

Flere enheter ligger under
80% og anbefales
gjennomgang av kode- og
registerpraksis

Suksessrate
testprosedyre SNM

88% av pasienten gikk videre
fra testprosedyre til
implantasjon

Sarinfeksjon <4%

Det er vedvarende lav
sarinfeksjon etter
implantasjon med SNM

4avi
sykehusavdelinger

Alle aktuelle enheter som
utfgrer SNM i behandling av
avfgringslekkasje
rapporterer til registeret

Pasientrettet
kvalitetsforbedring

Alle sykehus kvalitetssikrer
na resultater av SNM
testprosedyre og utfgrer
implantasjon etter
standardisert
operasjonsmetode

SNM Onestage

Det var uventet variasjon i
PROM fra pasienter operert i
2019 og resultatet fglges
ngye

4av9
sykehusavdelinger

4 av 9 sykehus rapporterte
sfinkterplastikk i 2019,
hvilket gir en tilslutning pa
44% og dekningsgrad pa 56%

Pasientrettet
kvalitetsforbedring

Det er etablert rutiner for
preoperativ konservativ
behandling og strengere
seleksjon av pasienter til
sfinkterplastikk

Tilfredshet med
behandlingstilbudet

5 av 6 er forngyd til svaert
forngyd med
behandlingstilbudet



Kapittel 1

Analysene i denne rapporten er gjort pa vegne av fagradet til Nasjonalt kvalitetsregister for
analinkontinens i samarbeid med Senter for Klinisk Dokumentasjon og Evaluering (SKDE), Helse Nord.
Rapporten er i hovedsak hentet direkte fra registerets rapportsystem som er tilgjengelig online for
brukerne av registeret. Rapportene oppdateres automatisk og kontinuerlig etter hvert som nye data
registreres. Data for individbasert dekningsgradsanalyse er fra 2019 og ble gjennomfgrt i et
samarbeid mellom SKDE (Kevin Thon), Norsk Pasient Register (Robert Wiik) og NRA (Tone Prgsch-

Bilden).

Det er viktig & merke seg at rapporten ikke evaluerer alternative behandlingsformer til kirurgi.
Sammenstilling av resultater er gjort uten justering for forskjeller i pasientpopulasjonene til de
ulike sykehusene, selv om dette kan forklare noe av forskjellene i resultat. Indikatorene er valgt ut
fra at de kan peke pa kvalitetsforskjeller. Om dette er tilfelle kan best vurderes av fagfolk ved de
enkelte sykehus. Indikatorene kan dermed vaere et grunnlag for kvalitetsforbedring og
praksisendring.



Sammendrag

Norsk register for Analinkontinens (NRA) har som mal a forbedre kvaliteten pa behandling av
pasienter med analinkontinens ved norske sykehus. For 2020 er det registret totalt 84 forlgp, hvorav
17 sfinkterplastikk og 67 SNM. Alle fire helseregioner leverer data til registret. Det ble gjennomfgrt
individbasert dekningsgradanalyse for 2019, med en total dekningsgrad pa 80 % etter validering mot
journal. Svarrespons pa 1 ars PROM-oppfglgningsdata er i 2020 samlet pa 80%.

Arets hovedfunn:

o 4 av 4 sykehus har na implementert standardisert operasjonsmetode ved SNM og alle
enheter benytter systematisk kartlegging av effekt under testperiode

o Andelen pasienter som har gjennomgatt konservativ behandling i forkant av operasjon
med sfinkterplastikk har gkt i perioden 2019-2020 sammenliknet med foregaende ar.

° Det var uventet lav maloppnaelse ved 1 ars oppfelgning blant pasienter operert med
Onestage

o 5 av 6 pasienter er forngyd til sveert forngyd med behandlingstilbudet uavhengig av om
de er operert med sfinkterplastikk eller SNM

o 1 av 3 pasienter med dobbelinkontinens og vellykket testperiode rapporterte at de var
kvitt samtidig urinlekkasje 1 ar etter operasjon med SNM

o Langtidseffekten med reduksjon i symptomscore og andel med samtidig urinlekkasje
vedvarer 5 ar etter operasjon med SNM

o Infeksjonsrate ved SNM er vedvarende lav

PROM-data er vart viktigste verktgy for a evaluere effekt av tiltak. NRA har fra 2018 hatt fokus pa a
sikre god informasjon til deltagende pasienter vedrgrende 1 og 5 ars oppfelgingsskjema. | 2019 var
svarresponsen pa PROM pa hele 93% ved SNM. Imidlertid har vi merket en betydelig nedgang i 2020.
Vi leverer fremdeles oppfglgingsskjema pr post og stiller oss spgrrende til hvorvidt Covid-19
pandemien kan ha bidratt til endret vaner og vegring for a oppsgke posten for a sende svarkonvolutt
i retur. Etter iherdig innsats fra registersekretaer har vi innhentet 1 ars PROM fra 80% av pasientene
operert i 2020.

Forskjellen i resultater mellom avdelingene er gjennomgaende sma, men registeret viser en forskjell
mellom de ulike kirurgiske intervensjonene uavhengig av behandlende enheter. Antall arlige inngrep
er imidlertid fa. Det var uventet lav maloppnaelse pa sentrale resultatmal ett ar etter operasjon med
SNM onestage i 2019. UNN Tromsg gjennomfgrte systematisk kvalitetskontroll mot journal og fant
kun 2 av 20 (10%) pasienter som ikke opplevd effekt og pnsket utstyret fjernet. Saledes samsvarer
resultatet med forventet effekt. UNN har selv initiert tettere oppfglgning av pasientene og registeret
folger utviklingen ngye.

Registeret avdekket i 2019 at Haukeland Universitetssykehus ikke benyttet seg av systematisk
kartlegging med avfgringsdagbok for & evaluere effekt under SNM-testforlgp. Dagboken er med pa
kvalitetssikre resultatet av testprosedyren, og pavirkes av pasientseleksjon og operasjonsteknikk.
Haukeland universitetssykehus ble gjort oppmerksom pa dette i oktober 2019 og endret da
umiddelbart sine rutiner til a inkludere dagbok under test-forlgp. | 2020 foreligger det dagbok hos
samtlige pasienter med SNM-testprosedyre.

Norsk register for analinkontinens er sa langt vi vet unikt internasjonalt ved at det inkluderer hele
den nasjonale pasientkohorten og gir mulighet for & kunne sammenstille resultater av to ulike
kirurgiske behandlinger opp mot ogsa langtidseffekt.
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Kapittel 2
Registerbeskrivelse

2.1 Bakgrunn og formal

2.1.1 Bakgrunn for registeret

Norsk register for analinkontinens (NRA) skal overvake og forbedre kvaliteten pa behandling av
pasienter med analinkontinens i Norge. Analinkontinens (Al) karakteriseres ved lekkasje av tarmluft
og/eller avfgring. Tilstanden oppleves av mange som sosialt stigmatiserende, og er forbundet med
begrensninger i sosialt liv. Per i dag registreres resultater etter kirurgisk behandling av Al, avgrenset
til sakral nervemodulering (SNM) og sfinkterplastikk. SNM innebaerer elektrisk stimulering av nervene
som styrer bekkenbunnens funksjoner, ved hjelp av en pacemaker/stimulator. Sfinkterplastikk er
rekonstruksjon av lukkemuskelen til endetarmen.

Ved & samle opplysning om behandling og behandlingsresultater bade lokalt, i helseregionene og
nasjonalt, skal registeret fungere som et verktgy for mer enhetlig praksis. Resultater i et register vil
alltid skille seg ut fra studier. Her er alle pasienter inkludert, ogsa de med kompliserte forlgp som
ellers kan veere ekskludert pa grunn av strenge inklusjonskriterier. Registeret er sa langt vi vet unikt
internasjonalt ved at det inkluderer hele den nasjonale pasientkohorten, og ved at registeret gir oss
mulighet til 8 kunne sammenstille resultater av to ulike kirurgiske behandlinger opp mot ogsa
langtidseffekt. Under det arlige mgte til International Continence Society (ICS) hgsten 2019
(https://www.ics.org/2019), ble behovet for mer kunnskap om nettopp langtidseffekt av sa vel
kirurgisk som konservativ behandling av analinkontinens sterkt understreket.

2.1.2 Registerets formal

Formalet er 3 sikre kvaliteten pa behandlingen av Al som utfgres ved norske sykehus. Dette skal fgrst
og fremst skje ved:

e A bidra til 3 utvikle og forbedre diagnostikk, behandling og oppfslging

e A dokumentere behandlingseffekt og —varighet

e A giden enkelte behandlende enhet mulighet til & evaluere sin virksomhet

e A bidra til gkt forskningsbasert kunnskap om analinkontinens og behandlingen av denne
tilstand

e A spre kunnskap i bade fagmiljs og befolkningen om tilstanden og
behandlingsmulighetene

e A danne grunnlag for forskning

De enkelte sykehusene skal kunne holde oversikt over egen virksomhet og resultater (gnskede og
ugnskede) og bruke informasjonen til forbedringsarbeid. Nasjonalt giennomsnitt og
forskningsbaserte terskelverdier for gode og darlige resultat brukes som referanseverdi for det
enkelte sykehus.

Registeret har konsesjon om a drifte en konservativ modul og en egen arbeidsgruppe ble etablert i
2019 for a arbeidere videre med etablering av denne modulen. Formalet med konservativ modul er a
felge alle pasienter som blir henvist til spesialisthelsetjenesten for behandling av analinkontinens. En
vet at det er mange pasienter som vil komme i mal med ikke-kirurgiske tiltak, men det er store
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forskjeller i landet pa hvilket tilbud disse pasientene far og usikkerhet knyttet til langtidseffekt av et
poliklinisk tilbud. Pilotprosjekt for implementering av konservativ modul har ikke hatt gnsket
fremdrift. Dels skyldes dette covid-19 pandemi med endret poliklinisk aktivitet og omfordeling av
ressurser, dels grunne langtidsfravaer i registerets administrasjon.

2.1.3 Analyser som belyser registerets formal

Registeret rapporterer kvalitetsindikatorer som er i trad med formalet til NRA og som direkte har
medfgrt praksisendring og bedre helsetjeneste. Konkrete eksempler pa dette er vist i kapittel 6.9. Pr
31.12.20 har registeret seks aktive kvalitetsindikatorer ved SNM og fire ved sfinkterplastikk (se
kapittel 6.2). To kvalitetsindikatorer er prosessmal preoperativt og fire resultatmal innhentet fra
prosedyreskjema og pasientrapporterte oppfglgingsskjiema (PROM/PREM) 1 og 5 ar etter operasjon
for henholdsvis sfinkterplastikk og SNM. Saledes presenteres 12 ulike analyser av
kvalitetsindikatorene i arets rapport (se kapittel 3.1). Resultatene presenteres med andel (prosent)
eller gjennomesnitt, og vises pa enhetsniva nar n>5 for a belyse ugnsket variasjon.

2.2 Juridisk hjemmelsgrunnlag

NRA er et samtykkebasert nasjonalt medisinsk kvalitetsregister som f.o.m. 1.9.2019 har
behandlingsgrunnlag i personvernforordningen artikkel 6 nr. 1 bokstav e (allmenn interesse) og
forskrift om medisinske kvalitetsregistre, jf. forskriften § 1-4. Forskriften gir ngdvendig supplerende
rettsgrunnlag i samsvar med artikkel 6 nr. 1 bokstav e, jf. nr. 3, og unntak fra forbudet mot
behandling av helseopplysninger i samsvar med artikkel 9 nr. 2 bokstav j. Samtykke er et tiltak for
sikre den registrertes rettigheter og interesser, jf. artikkel 89 nr. 1.

Behandling av personopplysninger i NRA hadde tidligere rettslig grunnlag i konsesjon fra Datatilsynet
datert 06.12.2011, godkjenning av Personvernombudet ved UNN og bestemmelsene i
helseregisterloven. Ved iverksettelse av ny personopplysningslov og EU’s personvernforordning
f.o.m. 20.07.18 oppherte konsesjonsordningen, og all behandling av personopplysninger matte ha
rettslig grunnlag i forordningen og eventuelt i norsk lov. | overgangen mellom konsesjonen og
forskrift om medisinske kvalitetsregistre skjedde behandlingen med grunnlag direkte i forordningen
artikkel 6 nr. 1 bokstav a og artikkel 9 nr. 2 bokstav a om samtykke.

NRA er i dag etablert som et elektronisk register hvor opplysningene legges fortlgpende inn gjennom
registerportalen www.helseregister.no via Norsk Helsenett. All palogging til registeret skjer i dag med
en to-faktorautentisering av brukerne.

2.3 Faglig ledelse og dataansvar

NRA er etablert og utviklet i neert samarbeid med utgvende klinikere innen fagfeltet fra alle
helseregionene i Norge.

Dataansvarlig er Adm.dir. ved Universitetssykehuset Nord-Norge HF. Gjennomfgring av det daglige
ansvar er delegert til Nasjonal Kompetansetjeneste for Inkontinens og Bekkenbunnsykdom — NKIB. |
dette ligger ansvar for implementering, drift og utvikling. Faglig leder er overlege/professor Stig
Norderval, Universitetssykehuset Nord-Norge HF.

Fagradet til NRA har det faglige ansvaret, deri a definere hvordan registerdata skal bearbeides og
presenteres. Fagradet forvalter de data som samles inn og godkjenner eventuelle forskingsprosjekt
knyttet til aggregerte, nasjonale data. Fagradet skal i fgrste rekke vurdere om prosjektene er i
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samsvar med formalet til NRA. Fagradet er et kliniker- og forskernettverk som bestar av
representanter fra alle RHF-ene, samt brukerrepresentant fra pasientorganisasjonen «Nofus».

2.3.1 Aktivitet i fagrad/referansegruppe

Grunnet Covid-19 pandemien har ikke NRA fatt avholdt ordinaert fagradsmete i 2020. Viktige saker
har imidlertid veert diskutert pr mail og telefon. Hovedtema har veert:

Utrulling og implementering av NRA v2.0

e Innfgring av standardisert operasjonsmetode ved SNM
e Arsrapport og dekningsgrad

e Gjennomgang av forskningsprosjekt SNM

Sentrale fagpersoner fra alle helseregionene er representert i fagradet, som per 2021 bestar av
felgende medlemmer (Fagradsmedlem/vara):

- Hege Hglmo Johannesen, Sykehuset @stfold, Helse Sgr-@st (fagradsleder)
- Anita Hansen (brukerrepresentant)

- Stig Norderval, Universitetssykehuset Nord- Norge, Helse Nord (Faglig leder)
- Bj@rg Furnes/ Torill Olsen, Haukeland Universitetssykehus, Helse Vest

- Arvid Stordahl, Helse Sgr- @st

- Tom @resland, AHUS, Helse Sgr- @st

- Catherine Planke, AHUS, Helse Sgr-@st

- Hilde Gregussen, Sykehuset Innlandet, Helse Sgr- @st

- Trond Gjengstg, St. Olavs Hospital, Helse Midt

- Mona Stedenfeldt, Universitetssykehuset Nord- Norge/Helse Midt

- Mona Rydningen, Universitetssykehuset Nord-Norge, Helse Nord



Kapittel 3
Resultater

| dette kapittelet presenteres f@rst resultater fra registerets sentrale kvalitetsindikatorer som er
relevant for klinisk kvalitetsforbedring. Deretter presenteres gvrige resultater pa behandlingseffekt.
Resultatene presenteres adskilt mellom SNM-prosedyre og sfinkterplastikk der det er hensiktsmessig.
Siste del gir oversikt over alder, kjgnn, etiologi, tidligere behandling og symptomvarighet.

Antall forlgp

Det var totalt 84 registrerte forlgp i 2020, hvorav 17 sfinkterplastikk og 67 SNM. Normtallet er under
forventet i forhold til normale driftsar. Dette skyldes en reduksjon av elektive operasjoner under
corona-pandemien.

SNM har flere prosedyrer: onestage (implantasjon av elektrode og pacemaker uten forutgdende
test), testprosedyre (kun implantasjon av elektrode for test), permanent implantasjon (implantasjon
av pacemaker etter forutgaende test), revisjon og eksplantasjon.

De 67 SNM forlgpene som er registrert i 2020 fordeler seg som fglger: 24 onestage med
implantasjon, 21 positiver tester med pafglgende permanent implantasjon, 2 usikker test, 4 negative
tester, 11 revisjoner og 5 eksplantasjoner. 3 pasienter er fgrt med to ulike prosedyrer, saledes er det
64 unike pasienter operert med SNM i 2020.

En pasient er registrert med to ulike forlgp ved sfinkterplastikk, hvilket gir 16 unike pasienter operert
med sfinkterplastikk i 2020.

Resultater f@r, og 1 og 5 ar etter behandling; effekt av behandling

For a kunne evaluere om behandlingen har hatt effekt sammenlignes malinger gjort fgr behandling
og 1 og 5 ar etter (pre- og postscore). | denne arsrapporten vil fem ars oppfglgningsdata bli
presentert for pasienter operert i 2014-2016. For a unnga at en rapporterer resultater dobbelt fra ar
til ar, vil alle prosedyredata bli rapportert pa pasienter operert i 2020, mens alle PROM-data med 1
ars oppfelgning blir rapportert for pasienter operert i 2019 med oppfelgning i 2020.

Totalt inkluderer 1 ars oppfglgningsdata 78 pasienter operert i 2019. Svarrespons pa PROM-data er
pa 71% (10/14 pasienter) ved sfinkterplastikk, 81% (52/64 pasienter) blant de operert med SNM.
Dette gir en samlet svarrespons pa 80%. En responsrate pd >60% er ansett a vaere akseptabel nar det
gjelder PROM-data ved 1 ars oppfglgning. En gjgr oppmerksom pa at resultater ma tolkes med
forsiktighet. Selv om svarresponsen pa PROM-data er akseptabel er antallet lavt med dertil hgyere
usikkerhet knyttet til resultatene for szerlig sfinkterplastikk.
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3.1 Kvalitetsindikatorer og PROM/PREM

Det er viktig @ merke seg at «indikator» betyr en mulig sammenheng med kvalitet. Det enkelte
sykehus ma derfor til en viss grad selv vurdere om indikatorene basert pa egne resultater peker pa et
omrade som kan forbedres. Forhold som antall pasienter og pasientutvelgelse spiller inn her.

3.1.1 Prosedyredata for pasienter operert i 2020

Kvalitetsindikator 1: Gradering av skade pa lukkemuskel fgr operasjon

Kvalitetsmal: 95% av pasienten skal ha gjennomgatt ultralydvurdering for a kartlegge omfang av
skade fgr operasjon.

Ultralyd er gullstandard for a kartlegge om det foreligger skade pa lukkemuskel, samt omfanget av en
eventuell skade. Dette er en viktig prosessindikator som er med pa a sikre at rett intervensjon tilbys
til rett pasient.

Andel med utfert ultralyd

© 2018 ® 2019 W 2020

2018 2019 2020

Nasjonalt 85% © 9% 89 68

UNN o 17 17 22
Innlandet N5 24 3 0
Haukeland N 5 14 0

| | | | | |
0 20 40 60 80 100
Andel (%)

Figur 1. Andel pasienter med utfart ultralydvurdering av lukkemuskel hos nye pasienter operert med
SNM (n=52) eller sfinkterplastikk (n=16) i 2020.

Kvalitetsmalet der 95% av pasienten skal ha gjennomgatt ultralydvurdering, er ikke nadd til tross for
konsensus om at dette er en kartlegging alle pasienter vurdert til kirurgisk behandling skal ha utfgrt.
Registerlgsningen har imidlertid ikke et alternativ for avkrysning der behandler har gjort en faglig
vurdering for at ultralyd ikke er indisert. Dette kan for eksempel gjelde ved nevrologiske skader.
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Kvalitetsindikator 2: Konservativ behandling

Kvalitetsmal: 90% av pasientene skal ha gjennomfgrt konservativ behandling

Det fremgar av Nasjonal faglige retningslinjer for utredning og konservativ behandling av anorektale
funksjonsforstyrrelser (1) at alle pasienter skal ha gjennomgatt konservativ behandling for sine
lekkasjeplager, innen de vurderes til kirurgi. Det foreligger imidlertid enkelte unntak, som blant annet
nevrologiske tilstander og store anatomiske avvik.

Prosessindikatoren er et viktig redskap for a kvalitetssikre etterlevelse av nasjonal veileder.

Andel med tidligere
konservativ behandling
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Figur 2. Andel pasienter giennomgdtt konservative behandling for operasjon med SNM (n=52) eller
sfinkterplastikk (n=16) i 2020.

Kvalitetsmalet der 90% av pasienten skal ha gjennomfgrt konservativ behandling er ikke nadd.
Registeret har hatt sterkt fokus pa arbeid for a bedre seleksjon av pasienter som trenger kirurgisk
behandling. Blant pasienter operert med sfinkterplastikk har det vaert en gradvis gkning i andel som
har fatt konservativ behandling i forkant av operasjon fra 70% i perioden 2012-2017 til 90% i 2019.
Imidlertid faller andelen pa ny tilbake til 70% i 2020 og viser med det behov for ytterligere innsats for
a fa en varig praksisendring.



Kvalitetsindikator 3: Suksessrate test-prosedyre SNM

Kvalitetsmal: 70% av alle testet bgr ha minst 50% reduksjon i inkontinensepisoder og/eller sterk
hastverkstrang under test.

Operasjon med SNM innebzerer tradisjonelt at pasientene gjennomgar en 3 ukers SNM-testperiode.
F@r og under test-perioden fyller pasientene ut dagbok der de registrer antall episoder med
avfgringslekkasje, hastverksepisoder for a na toalettet, antall avfgringer og hvor mange dager de
opplever lekkasje. Dersom det er reduksjon i lekkasjeepisoder pa >50% regner man testen som
positiv og pasienten tilbys permanent implantasjon av stimulator. | enkelte tilfeller, der pasienten
f.eks. far en kraftig forbedring av sin hastverksproblematikk, eller betydelig reduksjon av urinlekkasje,
men ikke oppnar 50% bedring av lekkasjeepisoder for avfgring, kan de likevel tilbys implantasjon av
stimulator. Suksessrate for test-prosedyre er internasjonalt definert som at andelen positive tester
(>50% reduksjon) bgr veer >70% av alle testet (2, 3). Indikatorer pavirkes av pasientutvalg og
operasjonsteknikk, samt hvorvidt tiden fgr og under test gjenspeiler pasientens habituelle situasjon.

Andel med prosentvis reduksjon
i lekkasjeepisoder >= 50%
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Figur 3. Andel pasienter med minst 50% reduksjon i lekkasjeepisoder og/eller sterk hastverkstrang
under test.
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Figur 3 viser andel pasienter med minst 50% reduksjon i lekkasjeepisoder og/eller sterk
hastverkstrang under 3 ukers SNM-testperiode. Nasjonalt var det 6 av 26 testprosedyrer som ikke
oppnadde 50% reduksjon. Av disse var det 3 som gjennomgikk ny testperiode, hvorav 2 gikk videre til
implantasjon. Kvalitetsmalet der 70% av alle testet bgr ha > 50% reduksjon er nadd. Totalt var det 21
unike pasienter som gikk videre til implantasjon av alle testede (n=24), hvilket gir en samlet
suksessrate pa 88%.

Pasienter med onestage-forlgp far permanent elektrode og stimulator operert direkte, uten en
testperiode i forkant, og har dermed ikke registrer dagbok. | 2020 gjennomgikk 24 pasienter SNM
onestage. Hensikten med onestage er a redusere antall inngrep hos de 80-90% av pasienten som vil
ha effekt av SNM, og heller eksplantere stimulator som ikke har effekt. Operasjon med onestage
innebzaerer dermed en forventing om 10-20% av pasienten rapporterer manglede effekt av
behandling ved 1 ars oppfglgning.
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Kvalitetsindikator 4: Sarinfeksjon innen 30 dager etter implantasjon

Kvalitetsmal: Infeksjonsrate etter sakral nervemodulering skal vaere under 4%.

Sarinfeksjon er sjelden ved SNM, men kan alltid forekomme ved implantasjoner. Arsakene er
komplekse og kan henge sammen med pasientens alder, allmenntilstand og bruk av medisiner. Lang
operasjonstid, komplikasjoner, bruk av forebyggende antibiotika og hygienetiltak kan vaere av
betydning.

Andel bekreftet sarinfeksjon innen
30 dager etter implantasjon
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Figur 4. Andel pasienter med bekreftet sarinfeksjon innen 30 dager etter implantasjon med SNM i
2020.

Figur 4 viser andel pasienter som har fatt bekreftet sarinfeksjon innen 30 dager etter implantasjon av
elektrode og/eller stimulator ved SNM i 2020. Sarinfeksjon ble bekreftet hos 2 av 62 pasienter,
hvilket gir en infeksjonsrate pa 3.2%. Kvalitetsmalet er nddd og resultater fra tidligere ar viser at
infeksjonsraten ved SNM er vedvarende lav.

15



3.1.2 PROM-data for pasienter med oppfeglgning 2020

Her presenteres resultater av 1 ars PROM-data fra pasienter operert i 2019, samt 5 ars PROM-data
for pasienter operert i 2013-2016. Begge gruppene med oppfalgning i 2020.

Kvalitetsindikator 5: Endring i symptomscore 1 og 5 ar etter kirurgisk
behandling for analinkontinens

Innrapporterende sykehus har historisk ulik praksis i bruk av scoringsverktgy de foretrekker for a
kartlegge og evaluerer grad av symptomer for avfgringslekkasje. To av fem sykehus har tradisjonelt
kartlagt pasienter med Wexner Incontinence Score (4), mens de resterende sykehusene bruker St.
Marks Incontinence Score (5). St. Marks score er en modifikasjon av Wexner score, og er et av de
mest brukte scoringverktgyene for a fa et objektivt mal pa grad av anal inkontinens (6). Verktgyene
kartlegger endringer av livsstil og frekvens av symptomer pa anal inkontinens i Ippet av de siste 4
ukene, samt behov for bruk av beskyttende bind og/eller propp og bruk av forstoppende
medikamenter. | tillegg kartlegger St. Marks evnen til & utsette avfgring i 15 minutter (grad av
hastverk; manglende evne utgjgr 4 poeng). Wexner score gar dermed fra 0-20, mens St. Marks fra O-
24, der 0 representerer komplett kontinens (ingen lekkasje), og 20/24 fullstendig inkontinens.

En Wexner eller St. Marks score pa 9 eller mindre etter behandling, er ansett a vaere av klinisk

signifikant betydning og assosiert med gkt livskvalitet (7). Fagradet i NRA har definert fglgende
kvalitetsmal for resultatindikator St. Marks og Wexner:

Kvalitetsmal: 30% av pasientene skal ha en St. Marks eller Wexner score pa 9 eller mindre, 1 og 5
ar etter operasjon

50% av pasienten skal ha en St. Marks eller Wexner score pa 12 eller mindre, 1 og 5
ar etter operasjon.

Pasienter med prescore lavere enn henholdsvis 9 eller 12 er ekskludert fra de respektive analysene.
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Resultatmal St. Marks / Wexner Inkontinenssore 1 ar etter operasjon med SNM

Inkontinensskar <=9
1 ar etter operasjon med SNM
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Figur 5. Andel pasienter med inkontinensscore <9 ett Gr etter operasjon med SNM. 5 pasienter fra
2019 er ekskludert grunnet inkontinensscore <9 far operasjon. Hgy madloppndelse: >30%

Figur 5 er en samlefigur som viser andel pasienter med en St. Marks score <9 av 24 mulige poeng
(UNN og St. Olavs) eller en Wexner score <9 av 20 mulige poeng (AHUS og Haukeland) ett ar etter
operasjon med SNM. Kvalitetsmalet for indikatoren er ikke nadd pa nasjonalt niva.

Fra og med 2018 har UNN utelukkende utfgrt implantasjon med onestage. En forventer at mellom
10-20% av disse pasienten ikke vil ha effekt av prosedyren og saledes pavirke resultatet negativt ved
1 ars oppfelgning. Resultater fra 2019 ved UNN skiller seg likevel tydelig ut fra foregdende ar. Dette
kan veere tilfeldig variasjon siden antallet er lavt. UNN er gjort oppmerksom pa sine resultat og har
iverksatt tiltak. Registret vil ngye monitorer utvikling.
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Inkontinensskar <=12
1 ar etter operasjon med SNM
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Figur 6. Andel pasienter med inkontinensscore <12 ett dr etter operasjon med SNM. 13 pasienter fra
2019 er ekskluder grunnet inkontinensscore <12 fgr operasjon. Hgy méloppndelse: >50%.

Figur 6 er en samlefigur som viser andel pasienter med en St. Marks score <12 av 24 mulige poeng
(UNN og St.Olavs) eller en Wexner score <12 av 20 mulige poeng (AHUS og Haukeland) ett ar etter
operasjon med SNM. Maloppnaelsen for kvalitetsindikatoren er nadd pa nasjonalt niva og er stabilt
sett opp mot foregdende ar. Resultatet samsvarer med funnene i figur 5.
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Resultatmal St. Marks Inkontinensscore 1 ar etter operasjon med
sfinkterplastikk

St. Mark’s Inkontinensskar <=9
1 ar etter sfinkterplastikk
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Figur 7. Andel pasienter med St. Marks score <9 av 24 mulige poeng, ett dr etter operasjon med
sfinkterplastikk. 1 pasienter er ekskludert grunnet St. Marks score <9 f@r operasjon. Hgy
mdloppndelse: > 30 %

Figur 7 viser at kvalitetsmalet for andel pasienter som oppnar en symptomscore <9 ett ar etter
operasjon med sfinkterplastikk er sveert hgy.

19



St. Mark’s Inkontinensskar <=12
1 ar etter sfinkterplastikk
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Figur 8. Andel pasienter med St. Marks score <12 av 24 mulige poeng, ett dr etter operasjon med
sfinkterplastikk. 3 pasienter er ekskludert grunnet St. Marks score <12 fgr operasjon. Hgy
mdloppnéelse: > 50 %

Figur 8 viser at kvalitetsmalet for andel pasienter som oppnar en symptomscore <12 ett ar etter
operasjon med sfinkterplastikk er nadd. Registeret har i foregaende arsrapport stilt spgrsmal ved
seleksjon av pasienter til sfinkterplastikk grunnet tidligere lav maloppnaelse pa viktige kvalitetsmal.
Fagmiljget har pa bakgrunn av dette innfgrt strengere kriterier for operasjon med sfinkterplastikk. 1
ars resultatene ma forelgpig tolkes med forsiktighet grunnet det lave antallet, men utviklingen ser
positiv ut.
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Resultatmal St. Marks / Wexner Inkontinenssore 5 ar etter operasjon med SNM

St. Mark’s Inkontinensskar <=9
5 ar etter operasjon med SNM
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Figur 9. Andel pasienter med St. Marks score <9 av 24 mulige poeng, fem ar etter operasjon med
SNM utfgrt i 2014-2016. Hgy mdloppndelse: > 30 %

Figur 9 viser hgy maloppnaelse for andel pasienter med St. Marks inkontinensscore <9 fem ar etter
operasjon med SNM.
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St. Mark’s Inkontinensskar <=12
5 ar etter operasjon med SNM
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Figur 10. Andel pasienter med St. Marks score <12 av 24 mulige poeng, fem dr etter operasjon med
SNM utfart i 2014-2016. Hgy mdloppndelse: > 50 %

Figur 10 viser hgy maloppnaelse for andel pasienter med St. Marks inkontinensscore <12 fem ar etter
operasjon med SNM.
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Resultatmal St. Marks / Wexner Inkontinenssore 5 ar etter operasjon med
Sfinkterplastikk

St. Mark’s Inkontinensskar <=9
5 ar etter sfinkterplastikk
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Figur 11. Andel pasienter med St. Marks score <9 av 24 mulige poeng, fem dr etter operasjon med
sfinkterplastikk utfgrt i 2013-2015. Hgy mdloppndelse: > 30%

Figur 11 viser hgy maloppnaelse for andel pasienter med St. Marks inkontinensscore <9 fem ar etter
operasjon. En gjgr imidlertid oppmerksom pa at antallet er lavt og resultatet ma tolkes med
forsiktighet.
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St. Mark’s Inkontinensskar <=12
5 ar etter sfinkterplastikk
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Figur 12. Andel pasienter med St. Marks score <12 av 24 mulige poeng, fem dr etter operasjon med
sfinkterplastikk utfgrt i 2013-2015. Hgy mdloppndelse: > 50 %

Figur 11 viser hgy maloppnaelse for andel pasienter med St. Marks inkontinensscore < 12 fem ar
etter operasjon.
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3.2 Andre analyser

3.2.1 Endring i symptomscore St. Marks/Wexner 1 ar etter SNM

Resultatene for pasientrapportert symptomscore for avfgringslekkasje fgr og ett ar etter operasjon
med SNM (se utfyllende informasjon om symptomscore i kapittel 3.1.2). 1 ars oppfglgningsdata er
presentert med St. Marks og Wexner score (figur 13 og 14) pa sykehusniva. Figur 15 viser samlet
nasjonale resultater fra 2013-2016, mens figur 16 presenterer 5 ars oppfglgningsdata for pasienter
operert i 2013-2016.

Dato: 2019-01-01 til 2019-12-31
Hovedforlgp: SNM

St. Marks score far og etter (12mnd) operasjon, inkl. 95 % konf.int.
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Figur 13. Pasientrapporterte St. Marks score f@r og ett dr etter SNM-operasjon utfgrt i 2019.
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Dato: 2019-01-01 til 2019-12-31
Hovedforlgp: SNM

Wexner far og etter (12mnd) operasjon, inkl. 95 % konf.int.
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Figur 14. Pasientrapportert Wexner score far og ett dr etter operasjon med SNM utfgrt i
2019.
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Dato: 2013-01-01 til 2019-12-31
Hovedforlgp: SNM
SNM-type: Test positiv

St. Marks score far og etter (12mnd) operasjon, inkl. 95 % konf.int.
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Figur 15. Samlet nasjonal St. Marks score f@r og ett dr etter operasjon for pasienter med SNM
2013-20189.

Figur 13 og 14 viser at pasientene har en gjennomsnittlig St. Marks score fgr operasjon er pa 17.9
(16.6-19.1) og Wexner score pa 14.5 (13.3-15.8). Dette forteller at pasientene har stor grad av plager
fér behandling. Det er samlet en signifikant reduksjon i postscore hos pasienter operert ved Ahus og
Haukeland med en Wexner pa 10.3 (8.5-12.0) ett ar etter operasjon. Den samme effekten finner vi
ikke blant pasienter operert ved UNN og St. Olavs med St.Marks 14.5 (11.9-17.2) ett ar etter
operasjon.

Figur 15 viser at effekten er darligere enn i studier vi har sammenliknet resultatene med i tidligere
arsrapporter (8), imidlertid inkluderer resultatet pasientene med onestageforlgp der vi som tidligere
beskrevet forventer at 10-20% av pasientene ikke har effekt. Siden onestage var den dominerende
metoden ved UNN ogsa i 2017 og 2018, kan ikke dette vaere hele forklaringen pa liten reduksjon av
inkontinensscore i 2019. Registeret vil ngye overvake utviklingen. Det er ogsa ngdvendig a presisere
at lavere maloppnaelse i inkontinensscore ikke ensbetydende definerer hvorvidt behandlingen er
suksessfull eller har klinisk relevant effekt.
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3.2.2 Endring i symptomscore St. Marks 5 ar etter SNM

Dato: 2013-01-01 til 2016-12-31
Hovedforlgp: SNM

St. Marks score far og etter (1 og 5 ar) operasjon, inkl. 95 % konf.int.
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Figur 16. Pasientrapportert St. Marks score f@r og 1- og 5 dr etter operasjon med SNM i 2013-2016.

Pasienter operert med SNM har en vedvarende reduksjon i symptomskar ved 5 ars oppfglgningsdata.
Resultatene viser at behandlingen har stabil effekt pa linje med det som rapporteres i internasjonale
publikasjoner (2, 9). Dette viser at kvaliteten pa tjenesten; behandlingsforlgp og oppfalgning er av
hgy kvalitet.
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3.2.3. Endring i symptomscore St. Marks 1 ar etter Sfinkterplastikk

Resultatene for pasientrapportert pre- og postscore av symptom for avfgringslekkasje etter
sfinkterplastikk. 1 ars oppfa@lgningsdata er presentert pa sykehusniva med St. Marks score (figur 17),
samt samlet nasjonale resultater fra 2013-2019 (figur 18). 5 ars oppfg@lgningsdata for pasienter
operert i 2013-2016 er presentert i figur 19.

Dato: 2019-01-01 til 2019-12-31
Hovedforlgp: Sfinkterplastikk

St. Marks score far og etter (12mnd) operasjon, inkl. 95 % konf.int.
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Figur 17. Pasientrapportert St. Marks score far og ett dr etter sfinkterplastikk utfgrt i 2018.

Det er ingen signifikante forskjeller i symptomscore f@gr og ett ar etter operasjon med sfinkterplastikk.
Nasjonalt ble det rapportert en prescore i St. Marks pa 15.3 (12.1-18.5) og postscore pa 9.0 (3.5-
14.5). Det utfgres relativt fa inngrep med sfinkterplastikk arlig. Ser vi pa registerets historiske data
(figur 18), finner vi overlappende konfidensintervall fra ar til ar ved sfinkterplastikk. Ser vi imidlertid
pa samlet verdi for alle arene, finner vi en signifikant reduksjon fra prescore pa 15.2 (14.2-16.2) til
postscore pa 11.4 (9.9-12.9)
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Dato: 2013-01-01 til 2019-12-31
Hovedforlgp: Sfinkterplastikk

St. Marks score far og etter (12mnd) operasjon, inkl. 95 % konf.int.
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Figur 18. Samlet nasjonal St. Marks score for og ett dr etter operasjon for pasienter med
Sfinkterplastikk 2013-20189.

Figur 18 viser samlet sett for alle ar en signifikant reduksjon i St. Marks score ett ar etter operasjon
med sfinkterplastikk, samsvarende med funn ved SNM.
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3.2.4 Endring i symptomscore St. Marks 5 ar etter Sfinkterplastikk

Dato: 2013-01-01 til 2016-12-31
Hovedforlgp: Sfinkterplastikk

St. Marks score far og etter (1 og 5 ar) operasijon, inkl. 95 % konf.int.
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Figur 19. Pasientrapportert St. Marks score for og 1- og 5 dr etter operasjon med sfinkterplastikk i
perioden 2013-2016.

Det er forelgpig fa pasienter operert med sfinkterplastikk med 5 ars oppfglgningsdata i registeret.
Registeret fikk inn 1 ars oppfelgningsdata hos totalt 31 av 37 pasienter operert med sfinkterplastikk i
2013-2016. Av disse foreligger det pr 1. juli 2021, 5 ars oppfelgningsdata hos 19 pasienter, hvilket gir
en svarrespons pa 61%. Grunnet det relativt lave antallet knytter det seg dermed noe usikkerhet til
de forelgpige resultatene. Likevel er resultatet i trdd med internasjonal litteratur (10, 11) som viser
at mange av pasientene far tilbake sine inkontinenssymptomer 5-10 ar etter sfinkterplastikk. Likevel
viser registeret at pasienter operert med sfinkterplastikk har signifikant lavere score 5 ar etter
operasjonen. NRA har bidratt til fornyet diskusjon om hvilke kriterier en skal benytte nar denne
behandlingsmetoden velges. Resultater fra registeret har fgrt til praksisendring ved blant annet
sykehuset Innlandet og arlig antall utfgrte sfinkterplastikk har gatt ned pa landsbasis.
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3.2.5 Urinlekkasje, far og 1- og 5 ar etter SNM.

Andel pasienter som rapporterer samtidig urinlekkasje fgr og 1- og 5 ar etter SNM. Lavt malniva
gnskelig.

Pasientrapportert urinlekkasje 1 ar etter SNM

Dato: 2019-01-01 til 2019-12-31
Hovedforlgp: SNM

Andel med urinlekkasje far og etter (12mnd) operasjon

B re [ | Oppflg. 1 ar
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o 40 —
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Akershus Haukeland St.Olav UNN Samlet
(N=20) (N=8) (N<5) (N=12) (N=44)

Figur 20. Total andel pasienter som opplevde urinlekkasje i tillegg til avfaringslekkasje, for og 1 dr
etter operasjon med SNM utfgrt i 2019.

32



Dato: 2019-01-01 til 2019-12-31
Hovedforlg[%: SNM
SNM-type: Test positiv

Andel urininkontinente fgr operasjon som er kontinente etter 1 ar

(N)

Akershus (12)[33

Nasjonalt (25) 16

UNN (6) O

St.0lav (3) N<5

Haukeland (4) N<5

0 5 10 15 20 25 30 35
Andel (%)

Figur 21. Andel pasienter med urinlekkasje far operasjon som er kvitt sin urinlekkasje 1 ar etter
operasjon med SNM i 20189.

Av 25 pasienter (59%) som rapporterte urinlekkasje fgr operasjon med SNM (figur 20), viser figur 21
at hver sjette pasient (16%) pa nasjonalt niva var kvitt disse plagene ved 1 ars oppfglgning. Ahus
skiller seg ut der hver tredje pasient (33%) rapporterte at de er kvitt urinlekkasjen 1 ar etter
operasjon.

Mange pasienter med analinkontinens, opplever ogsa urinlekkasje. Fgr og ved 1- og 5 ar etter
operasjon blir pasienten dermed spurt om de opplever lekkasje av urin i tillegg til analinkontinens
med svaralternativ Ja/Nei. Detter er en subjektiv fglelse. Ved en bedring av symptomer pa
analinkontinens, er det vist at problemer med urininkontinens blir mer fremtredende, og dermed
rapporteres i pkende grad ved postscore (12). Noen av de med vedvarende urinlekkasje etter
vellykket behandling for fekal inkontinens, opplevde symptombyrden av urininkontinens (Ul) som
stgrre ved postscore, det til tross for en lik mengde og hyppighet av urinlekkasje sammenliknet med
prescore (ibid). Resultatene i registeret avdekker et tydelig behov for systematisk kartlegging av ogsa
samtidig urinlekkasje. NRA har f.o.m. 2021 elektronisk Igsning for a innhente ogsa det.
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Pasientrapport urinlekkasje 5 ar etter SNM

Dato: 2013-01-01 til 2016-12-31
Hovedforlgp: SNM

Andel med urinlekkasje far og etter (1 og 5 ar) operasjon

B re [ | Oppflg. 5 ar
fig. 13
80 — Oppflg. 1 ar
60
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S 40
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Akershus St.Olav UNN Dstfold Samlet
(N=31) (N=16) (N=46) (N<5) (N=96)

Figur 22. Andel pasienter som opplevde urinlekkasje i tillegg til avfaringslekkasje, for og 1- og 5 ar
etter operasjon med SNM utfgrt i 2013-2016.
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Dato: 2013-01-01 til 2016-12-31
Hovedforlgp: SNM
SNM-type: Test positiv

Andel urininkontinente far operasjon som er kontinente etter 5 ar

(N)

St.0lav (9)

Nasjonalt (64) 23

Akershus (18)

UNN (33)

@stfold (3) N<5

Haukeland (1) N<5
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Figur 23. Andel pasienter med urinlekkasje f@r operasjon som rapporterte at de var kvitt sin
urinlekkasje 5 dr etter operasjon med SNM utfgrt i 2013-2016.

Av 64 pasienter med urinlekkasje f@r operasjon, rapporterte 1 av 4 at de fremdeles var kvitt disse
plagene 5 ar etter operasjon. Denne forbedringen finner vi ikke ved sfinkterplastikk (figur 25 og 26).
SNM har bade i nasjonale (12) og internasjonale (2) studier vist & ha positiv effekt ved
dobbelinkontinens, og er i tilfeller ved dobbelinkontinens anbefalt som fgrstelinjebehandling om en
ikke kommer i mal med konservative tiltak (13).
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3.2.4 Urinlekkasje fgr og 1- og 5 ar etter sfinkterplastikk

Pasientrapportert urinlekkasje 1 ar etter sfinkterplastikk

Dato: 2019-01-01 til 2019-12-31
Hovedforlgp: Sfinkterplastikk

Andel med urinlekkasje for og etter (12mnd) operasjon

40 — B re [ | Oppfig. 1 ar
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Figur 24. Andel pasienter som opplevde urinlekkasje i tillegg til avfaringslekkasje, for og ett Gr etter
operasjon med Sfinkterplastikk utfgrt i 2019.

Figur 24 viser at det samlet ikke er noen endring i andel med urinlekkasje fgr og ett ar etter
operasjon med sfinkterplastikk.
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Pasientrapportert urinlekkasje 5 ar etter sfinkterplastikk

Dato: 2013-01-01 til 2016-12-31
Hovedforlgp: Sfinkterplastikk

Andel med urinlekkasje fer og etter (1 og 5 ar) operasjon
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(N=12) (N=5) (N<5) (N=18)

Figur 25. Andel pasienter som opplevde urinlekkasje i tillegg til avfgringslekkasje, for og 1- og 5 dr
etter operasjon med Sfinkterplastikk utfgrt i 2013-2016.

Siden sfinkterplastikk ikke har noen direkte effekt pa urinlekkasje er det forventet at ledsagende
urinlekkasje vil veere den samme etter operasjonen som fgr. Ved kjent dobbelinkontinens (bade urin
og avfgringslekkasje) er det en nasjonal enighet om at pasienter primaert skal vurderes til SNM,
dermed vil ogsa andelen med ledsaget urinlekkasje vaere lavere ved sfinkterplastikk. Det er imidlertid
interessant at andelen kontinente holder seg stabilt 5 ar etter operasjon.
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3.2.6 Livskvalitet og pavirkning av seksualliv

Generell livskvalitet

Hvordan pasientene vurderer sin livskvalitet generelt kartlegges via falgende spgrsmal: Hvordan er
din generelle livskvalitet? Angi pd 0-10 skala der 0 = verst tenkelig, og 10 = best tenkelig.

Dato: 2019-01-01 til 2019-12-31
Hovedforlgp: SNM

Generell livskvalitet fer og etter (12mnd) operasjon, inkl. 95 % konf.int.
Skala fra 0="Verst tenkelig' til 10="Best tenkelig'

10 7 B re [ | Oppfig. 1 ar
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(N=14) (N<5) (N=13) (N=30)

Figur 26. Generell livskvalitet far og etter operasjon for pasienter operert med SNM utfgrt i 2019.

38



Dato: 2019-01-01 til 2019-12-31
Hovedforlgp: Sfinkterplastikk

Generell livskvalitet fer og etter (12mnd) operasjon, inkl. 95 % konf.int.
Skala fra 0="Verst tenkelig' til 10='Best tenkelig'

B pre [ | Oppflg. 1 ar

Gjennomsnittsscore

7.0 ©2

DS Innlandet UNN Samlet
(N<5) (N<5) (N<5) (N=5)

Figur 27. Generell livskvalitet f@r og etter operasjon for pasienter operert med sfinkterplastikk utfart i
20189.

Oppfelgningsdata viser ingen signifikant endring i rapportert livskvalitet 1 ar etter operasjon
uavhengig av metode. Gjennomsnittlig postscore er pa 6.0(5.0-7.0) ved SNM og 9.2 (8.2-10.2) ved
sfinkterplastikk. Om man tar utgangspunkt i at verdiene 5-6 representerer «bade-og» vil score pa 6.0-
7.0 kunne tilsvare litt til ganske forngyd, og en score pa 8.0 og hgyere meget til svaert forngyd. Det
er ikke funnet at det er benyttet tilsvarende enkeltspgrsmal andre steder. | store norske
befolkningsstudier (HUNT 1-3) svarer 77-90% kvinner og menn i aldersgrupper fra 20-79 ar at de er
meget eller svaert forngyd med tilvaerelsen. Spgrsmalet de har svart pa lyder: «Nar du tenker pa
hvordan du har det for tida, er du stort sett forngyd med tilvaerelsen eller er du stort sett
misforngyd?». Det er syv svaralternativer fra svaert forngyd til svaert misforngyd (14). Sammenlignet
med HUNT-spgrsmalet kan det se ut for at pasientene som er behandlet med SNM og sfinkterplastikk
vurderer sin livskvalitet som noe darligere enn normalbefolkningen, bade fgr og etter behandling.

Registeret har i tidligere arsrapporter papekt at kartleggingen av livskvalitet ikke har veert

tilstrekkelig, og vi har i slutten av 2020 fatt pa plass ny registermodul for a implementere blant annet
EQ-5D-5L for a kvalitetssikre dette.
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Generell livskvalitet: 5 ars oppfalgning av pasienter operert i 2013-2016

Dato: 2013-01-01 til 2016-12-31
Hovedforlgp: SNM

Generell livskvalitet far og etter (1 og 5 ar) operasjon, inkl. 95 % konf.int.
Skala fra 0="Verst tenkelig' til 10="Best tenkelig'
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Figur 28. Generell livskvalitet far og 1- og 5 Gr etter operasjon for pasienter operert med SNM utfgrt i
2013-2016.
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Dato: 2013-01-01 til 2016-12-31
Hovedforlgp: Sfinkterplastikk

Generell livskvalitet far og etter (1 og 5 ar) operasjon, inkl. 95 % konf.int.
Skala fra 0='Verst tenkelig' til 10="Best tenkelig'
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Figur 29. Generell livskvalitet f@r og 1- og 5 Gr etter operasjon for pasienter operert med
Sfinkterplastikk utfgrt i 2013-2016.

5 ars oppfalgningsdata viser en vedvarende stabil signifikant bedring i livskvalitet for pasienter
operert med SNM. Pasientene scorer seg imidlertid fremdeles darligere enn normalbefolkningen.
Resultatene fra sfinkterplastikk ma sees i sammenheng med rapportering av gkte lekkasjeplager. Den
store variasjonen og det lave antallet pasienter gjgr at resultatet ma tolkes med varsomhet.
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Pavirkning av seksualliv 1 ar etter operasjon

For a kartlegge hvorvidt Al pavirke seksualliv har man benyttet spgrsmalet: | hvor stor grad har din
analinkontinens pavirket ditt seksualliv? Svar angis pa en 0-10 skala der 0= i svaert liten grad og 10=i
svaert stor grad. Her er det ogsa mulighet a svare «ikke aktuelt».

Det er liten forskjell i resultatene mellom behandlingsgruppene for henholdsvis SNM og
sfinkterplastikk og resultatene presenteres samlet i figur 30.

Dato: 2019-01-01 til 2019-12-31
Pavirkning av seksualliv far og etter (12mnd) operasjon, inkl. 95 % konf.int.
Skala fra 0='l sveert liten grad' til 10="l sveert stor grad'
Spersmalet uaktuelt i 26 forlep
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Figur 30. Pavirkning av seksualliv far og etter operasjon for pasienter operert med SNM og
sfinkterplastikk i 2018.

| alt var det 24 pasienter som anga at spgrsmalet ikke var aktuelt fgr operasjon eller ved 1 ars
oppfalgning. Registeret har ikke mulighet til 3 utfgre analyser pa hvorfor pasientene rapporterer at
spgrsmalet ikke er aktuelt. F.o.m. 2021 er enkeltspgrsmalet erstattet med et validert domene for
kartlegging av seksualfunksjon hos kvinner med avfgringslekkasje.
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Pavirkning av seksualliv 5 ar etter operasjon

Dato: 2013-01-01 til 2016-12-31
Hovedforlgp: SNM
Pavirkning av seksualliv fgr og etter (1 og 5 ar) operasjon, inkl. 95 % konf.int.
Skala fra 0='l sveert liten grad' til 10="l sveert stor grad'
Spearsmalet uaktuelt i 31 forlgp
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Figur 31. Pavirkning av seksualliv far og 1- og 5 dr etter operasjon med SNM j 2013-2016.
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Dato: 2013-01-01 til 2016-12-31

Hovedforlgp: Sfinkterplastikk

Pavirkning av seksualliv fer og etter (1 og 5 ar) operasjon, inkl. 95 % konf.int.
Skala fra 0='l sveert liten grad' til 10="l sveert stor grad'
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Figur 32. Pavirkning av seksualliv far og 1- og 5 dr etter operasjon med Sfinkterplastikk i
2013-2016.

Figur 31 og 32 viser ingen signifikante forskjeller i grad av pavirkning av seksualliv mellom de ulike
maletidspunktene eller operasjonsteknikker. Pasienter operert med sfinkterplastikk rapporterer at
avfgringslekkasjene i stgrre grad pavirker seksuallivet 1- og 5 ar etter operasjonen, med den
gjennomsnittlig gkning pa 1.8 poeng etter 5 ar. Denne endringen finner vi ikke igjen hos pasienter
operert med SNM. Forskjellen mellom 1 og 5 ars kontroll ma sees i sammenheng med at disse
pasientene har rapportert gkt plager pa flere omradet i forhold til sin lekkasje i Igpet av
oppfelgingsperioden. Antallet er imidlertid lavt, det er ingen statistisk signifikant endring og
resultatet ma dermed tolkes med forsiktighet.
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3.2.7 Tilfredshet med behandlingen

Ved registeroppfglging ett ar etter kirurgi sp@rres pasienten om «Hvor forngyd er du med

behandlingstilbudet samlet sett?». Svar angis pa skala fra 0-10 der O=svaert misforngyd og 10=sveert
forngyd.

Dato: 2019-01-01 til 2019-12-31

Tilfredshet med behandling
ved 1-arsoppfaging

N)

DS (5)

Haukeland (9)
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Figur 33. Gjennomsnittlig tilfredshet med behandlingstilbudet 1 dr etter operasjon med SNM (n=45)
eller sfinkterplastikk (n=8) i 2019.

Figuren viser at gjennomsnittlig tilfredshet med behandlingstilbudet er svaert hgy over hele landet,
uavhengig av behandlingsmetode.



3.2.8 Demografisk data

Kjgnn
Kvinner utgjorde 92% (60) og menn 7% (5) av alle nye pasienter i 2020

Etiologi; arsak til avfgringslekkasje

Det kan registreres flere arsaker for samme pasient. Fgdselsskader er det vanligste arsaken til
avfgringslekkasje og var rapportert hos 59% av pasientene i 2020. Historisk har fgdselsskader utgjort
rundt 60%. Andre vanlige arsaker er; tidligere perianal kirurgi (19%), annet (19%) og nevrologisk
sykdom/nerveskade (7%). Registeret har hatt fokus pa grundig utredning med etablering av
rutinemessig ultralydvurdering av samtlige pasienter som er kandidat for kirurgi. Praksisendringen
har bidratt til at antatt etiologi «ukjent» har gatt ned fra 28% i 2018, til 11% i 2020.

Alder

Dato: 2020-01-01 til 2020-12-31

Hovedforlgp: Sfinkterplastikk, SNM

SNM-type: Test usikker, Test positiv, Test negativ,

Aldersfordeling. Gjsn=53.0, median=54.
Minimum=26, maksimum=82.
B  Hele landet (N=65)
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Aldersgrupper

Figur 34. Aldersfordeling, alle pasienter operert med SNM og sfinkterplastikk i 2020.

Figur 34 viser aldersfordeling i sgyler per ti-ar. Halvparten av pasienter (48%) var i aldersgruppene
45-65 ar, med et gjennomsnitt pa 53 ar. Yngste pasient var 26 ar og eldste var 82 ar.
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Symptomvarighet

Mange pasienter som tilbys kirurgisk behandling med SNM eller sfinkterplastikk har levd med
symptomer pa avfgringslekkasje i mange ar. En forklaring pa dette kan vare at de aller fleste har
giennomfgrt konservativ — eller annen — behandling for sine lekkasjeplager og at dette har hatt
tilfredsstillende effekt i flere ar.

Dato: 2020-01-01 til 2020-12-31
Hovedforlgp: Sfinkterplastikk, SNM
SNM-type: Test usikker, Test positiv, Test negativ,

Symptomvarighet

B Hele landet (N=65)

Mindre enn 1 ar (3.1%)

Mellom 1 ar og inntil 5 ar (40.0%)

Mellom 5 ar og inntil 10 ar (23.1%)

Mer enn 10 ar (33.8%)

| | |
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Andel pasienter (%)
Figur 35. Varighet av symptomer for alle nye pasienter operert med SNM eller sfinkterplastikk i 2020.

For pasientene som gjennomgikk SNM eller sfinkterplastikk i 2020 ser vi at over halvparten har hatt
symptomer i mer enn 5 ar, hvorav 1 av 3 har hatt symptomer i over 10 ar.
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Kapittel 4
Metoder for fangst av data

Ved hvert registrerende foretak er det en eller to registeransvarlige, samt en eller flere
kontaktpersoner/registerkoordinatorer. Disse er helsepersonell som jobber med fagfeltet. All
registrering av data samles per i dag inn elektronisk. Nar det gjelder registeroppfglging ett- og fem ar
etter behandling har dette til na blitt gjort av sentral registerkoordinator. Data har tidligere blitt
innhentet fra pasienten via telefonintervju. Denne ordningen er vurdert av NRAs styringsgruppe til a
ikke veere tilstrekkelig kvalitetssikker. Fra og med juni 2017 har oppfglgingsdata bitt innhentet
direkte fra pasienten ved at pasienten selv fyller ut skjema som returneres per post. Ved manglende
retur av skjema, sendes det etter 1 maned ut én paminnelse med nytt skjema. Endringen er godkjent
av Datatilsynet.

Registrering inngar i gvrige rutiner ved konsultasjon og kirurgi:

Poliklinisk konsultasjon: Besluttet kirurgi:
Innhente skriftlig samtykke
Innsamling data: variabelskjema for anamnese og
symptomer
Kladd pa papirskjema eller legge data rett inn i NRA
Administreres av lege og sykepleier

!

Kirurgisk prosedyre
SNM-Variabelskjema: Sfinkterplastikk:
Fem mulige forlgp. Kladd p& papirskjema eller
Kladd pa papirskjema eller legge legge data rett inn i NRA
data rett inn i NRA Administreres av lege og
Administreres av lege og sykepleier
sykepleier Behandler ringer pas etter 30
Behandler ringer pas etter 30 dager ang komplikasjoner
dager ang komplikasjoner

l !

Oppfelging etter 1- og 5 ar:

Scoring pa symptomskjema hvor pasient selv fyller ut
opplysninger pa papirskjema, forelgpig vil data overfgres
manuelt av Registerenheten til elektronisk Igsning
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Kapittel 5
Datakvalitet

5.1 Antall registreringer

Samlet

Tabell 1 viser antall operasjoner for henholdvis SNM og Sfinkterplastikk registert i 2020. Per juni 2021

var det totalt 84 nye registrerte forlgp i 2020, hvorav 17 sfinkterplastikk og 67 SNM. Totalt var det

registrert 670 forlgp i NRA ved utgangen av 2020.

Tabell 1. Antall registrerte pasientforlgp i 2019

Sykehus SNM  Sfinkterplastikk Totalt
Akershus universitetssykehus HF 28 0 28
Haukeland universitetssykehus 0 0 0
St. Olavs Hospital HF 7 0 7
Sykehuset Innlandet 0 0 0
Diakonhjemmet sykehus 0 14 14
Universitetssykehuset Nord-Norge HF 32 3 35
Sykehuset @stfold HF 0 0 0
Alle avdelinger 67 17 84

Tabell 1. Oversikt over antall registrerte pasientforlgp i 2020 per avdeling og samlet for alle sykehus.

SNM

Tabell 2 viser antall operasjoner med SNM registret i NRA fra 2013 til 2020. Det totale antallet

operasjoner i registeret var 532 ved utgangen av 2020.

Tabell 2. Antall registrerte operasjoner med SNM per ar

Sykehus 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 Allear
Akershus universitetssykehus 10 15 26 5 27 41 39 28 191
Haukeland universitetssykehus 0 0 4 4 6 10 16 0 40
St. Olavs Hospital 5 17 12 10 74
Sykehuset @stfold 1 2 3 0 0 0 0 0 6
Universitetssykehuset Nord-Norge 18 35 27 31 25 22 31 32 221
Totalt, alle avdelinger 34 69 72 50 64 81 95 67 532

Tabell 2. Antall registrerte operasjoner med SNM per ar per sykehus i perioden 2013-2020, samt

totalt.
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Sfinkterplastikk

Tabell 3 viser antall operasjoner med sfinkterplastikk registret i NRA fra 2013 til 2020. Det totale
antallet operasjoner i registeret var 138 ved utgangen av 2020.

Tabell 3. Antall registrerte operasjoner med sfinkterplastikk per ar

Sykehus 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 Alle
ar
St. Olavs Hospital 4 7 6 4 1 1 0 0 23
Sykehuset Innlandet HF 0 0 0 0 38 24 3 0 65
Diakonhjemmet sykehus 0 0 0 0 0 0 10 14 24
Universitetssykehuset Nord-Norge 3 9 1 1 2 1 1 3 21
Sykehuset @stfold 0 2 0 0 3 0 0 0 5
Totalt 7 18 7 5 44 26 14 17 138

Tabell 3. Antall registrerte sfinkterplastikk-forlgp per ér per sykehus i perioden 2013-2020

Sykehuset Innlandet, Hamar har brukt registerdata til 8 evaluere selektering av pasienter og har fra
2019 innfert strengere kriterier for kirurgisk behandling med sfinkterplastikk. Samtlige helseforetak
har rapportert redusert aktivitet for elektive inngrep i 2020 grunnet koronapandemi.

5.2 Metode for beregning av dekningsgrad

NRA far utfgrt individbasert dekningsgradsanalyse for henholdsvis SNM og sfinkterplastikk Hver
andre ar. Analysen utfgres av Helsedirektoratet og Norsk pasientregister (NPR) benyttes som ekstern
kilde. Samtykkeerklaeringen i NRA dekker sammenstilling av data. Dette er ogsa hjemlet i relevant
bestemmelser i NPR-forskriften § 1 - 2b og § 3 — 7. Dekningsgradsanalysen ble utfgrt 30.09.20 og
ferdigstilt 06.10.20. Saksnummer for analysen i Helsedirektoratet: 20/35639. Koblingsngkkel er:
Pseudonymisert fgdselsnummer, operasjonsdato og helseforetak.

Dekningsgraden beregnes etter fglgende formler:
Dekningsgrad sfinkterplastikk: Kun NRA + begge registre / kun NPR + kun NRA begge registre.
Dekningsgrad SNM: Kun NRA + begge registre / kun NPR + kun NRA + begge registre.

5.3 Tilslutning

Andel av de aktuelle enhetene som rapporterer til NRA beregnes ut fra dekningsgradsanalysen fra
NPR og kvalitetssikre av registerledelsen i samarbeidet med registerets fagrad.

I 2020 har alle fire regionale helseforetak rapportert aktivitet til registeret. Sykehuset @stfold og
Sykehuset Innlandet har ikke operert pasienter med avfgringslekkasje i 2020 grunnet pagaende
koronapandemi. | pavente av innfgring i standardisert operasjonsmetode ved SNM har ikke Helse
Vest, Haukeland Universitetssykehus utfgrt SNM i 2020.
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SNM

SNM i behandling av avfgringslekkasje utfgres SNM ved de gastrokirurgiske avdelingene ved
universitetssykehuset i Oslo, Bergen, Trondheim og Tromsg. Alle fire sykehusene levere stabile data
til registeret, hvilket gir en tilslutning pa 100% ved SNM.

Sfinkterplastikk

Ved prosyrekode JHC10 (sfinkterplastikk) er det 4 av 9 sykehus identifisert ved NPR som har levert
data til NRA i 2018-2020. Dekningsgradsanalysen ble utfgrt 30.09.20. Det ble sendt mail til samtlige
enheter 01.10.20, hvorpa Haukeland Universitetssykehus, Sgrlandet sykehus HF, Akershus
universitetssykehus og St. Olavs hospital har bekreftet antall identifiserte sfinkterplastikk-prosedyrer.
Registerte har et uttalt mal om at disse enhetene er tilknyttet NRA og rapporter data innen 2021.

5.4 Dekningsgrad

| henhold til oppdragsdokument fra Helse og omsorgsdepartementet er sykehusene forpliktet til 3
rapportere alle aktuelle operasjoner til NRA, med mindre pasienten ikke samtykker eller er
samtykkekompetent. Dekningsgraden angir hvor mange operasjoner som ble rapportert til registeret
i forhold til rapporterte prosedyrer til NPR. Dekningsgraden er dermed en viktig kvalitetsindikator og
en forutsetning for a kunne tolke behandlingsresultatene.

Siste dekningsgradsanalyse ble utfgrt i 2020, basert pa innregistrerte operasjoner for 2018 og 2019.
Resultatet ble vist i drsrapporten for 2019 og kan leses i sin helhet pa:
www.analinkontinensregisteret.no. Neste analyse vil bli gjort i 2022, basert pa tall fra 2020 og 2021.

SNM

I 2019 var dekningsgraden pa individniva for skral nervemodulering 76% i NRA. Opprinnelig analyse
viste uventet stor diskrepans fra tidligere tellinger. Med utgangspunkt i dekningsgrad koblet pa
individniva mot NPR og siden validert mot identifiserte feilregistreringer i journal ble den korrigerte
dekningsgraden pa 85% for SNM i 2019.

Dekningsgraden var i 2019 hgyest for St. Olavs Hospital (89%) og Universitetssykehuset Nord-Norge
(100%). Det var ingen sykehus som hadde en dekningsgrad <65%.

Sfinkterplastikk

I 2019 var dekningsgraden pa individniva for sfinkterplastikk 56% i NRA. Imidlertid var dekningsgrad
100% blant de sykehusene NRA historisk rapporterer resultater fra (UNN Tromsg, Hamar, Kaldnes,
Diakonhjemmet, St.Olavs). Det ble identifisert koblet forlgp med operasjonskode JHC10
(sfinkterplastikk) i kombinasjon med diagnosekode R15 ved ytterligere sykehus: Akershus, Volda,
Haukeland, Ulleval og Kristiansand.

Samlet dekningsgrad for begge behandlinger i 2019 var 80% etter validering opp mot journal.

5.4.1. Frafallsanalyse

| dekningsgradsanalysen for 2018 og 2019 ble det avdekket en betydelig diskrepans mellom NRA og
NPR nar de strengeste kriterier for identifisering av pasientgrunnlaget ved sfinkterplastikk 13 til
grunn: ICD-10 kode R15 som hoved- eller bidiagnose i kombinasjon med prosedyrekode JHC10. Totalt
ble 63 pasienter identifisert hvorav 32 kun i NRA og 23 Kun i NPR. Samtlige pasienter i NRA ble
imidlertid identifisert i NPR ved inkludering av diagnosekode K62.8 i kombinasjon med R15. Det er
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ingen pasienter i NRA uten avfgringslekkasje, da dette fanges opp av kartleggingsskjemaene, dermed
avdekker dekningsgradsanalysen utfordringer med kodekvalitet rapportert til NPR. NRA har ikke
utfert frafallsanalyse, men vil inkludere dette ved neste individbaserte dekningsgradsanalyse.

5.5 Prosedyrer for intern sikring av datakvalitet

NRA har fglgende rutiner som sikrer korrekt og komplett rapportering og datakvalitet

1. Alle rapporterende enheter/sykehus har en registeransvarlig kirurg som har ansvar for &
oppnevne/tildele rollen til en eller flere registrator(er) ved sin avdeling/foretak. Registeransvarlige
og registratorer far tildelt brukerprofil av NRA administrasjonen ved NKIB/UNN.

2. Nye brukere ved de kirurgiske enhetene far veiledning og en systematisk oppfaglgning per telefon
og epost om innsamling av data til NRA, samt tilbys introduksjon- og oppfglgningsbesgk av NRA
koordinator ved NKIB/UNN. Egen handbok er utarbeidet og kan lastes ned fra
www.analinkontinensregisteret.no («Registerbeskrivelse og brukerveiledning»)

3. NRAs administrative leder ved NKIB er alltid tilgjengelig om support er ngdvendig. Samtlige
deltagende sykehus har blitt kontaktet flere ganger av sentral registerkoordinator der en har minnet
pa a registrere, samt tilbudt assistanse for a fa registreringer utfgrt.

4. Personnummer (inkludert alder og kjgnn) og bostedsadresse sjekkes automatisk og kontinuerlig
mot folkeregisteret

5. Dgdsfall og dgdsdato i registerkohorten varsles med pasientID til registeradministrasjonen og
lagres i NRA sa snart dette er meldt til folkeregisteret.

6. En variabelbeskrivelse er lagt inn som hjelpefunksjon i registerlgsningen slik at den som legger inn
data fortlgpende ser hva som er tillatte verdier. Det er ikke mulig a levere forlgps-skjema som
mangler obligatorisk informasjon. Ufullstendige skjema kan kun lagres midlertidig og er synlig pa
egen liste for de som registrerer og NRAs administrasjon, slik at skjema kan oppdateres og sendes inn
senere. Registersekretaer holder oversikt og varsler avdelinger som har mange ufullstendige skjema
liggende.

7. Pasienter kan ta kontakt med registeradministrasjonen for veiledning i utfylling av
oppfelgingsskjema 1 og 5 ar etter operasjon. Kontaktinformasjon er angitt pa skjemaet.

8. Sentral registerkoordinator varsles automatisk nar oppfglgingsskjema skal sendes ut. De som ikke
svarer pa fgrste utsending far en purring med det nytt skjema etter 4-6 uker. Ved tilfeller der PROM-
skjema returneres ufullstendig kontaktes pasienten pa ny.

9. Registeradministrasjonen jobber kontinuerlig for a fange opp avvik og kvalitetssikre data i
registeret. «Vasking» av registerets lagrede radatafiler gjgres minst en gang arlig i samarbeid med
statistiker pa SKDE for a avdekke dobbelregisteringer og systematiske og tilfeldige feil i
datagrunnlaget. Ved avvikende verdier kontaktes aktuell registrator slik at ukorrekt forlgp kan
slettes.
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5.6 Metoder for vurdering av datakvalitet

NRA har benyttet flere metoder for validering av data:
e Validering av allerede innsamlede data mot eksterne kilder («data re-catch»)
e Innhenting av data som mangler i NRA («data catch»)

o Implementering av validerte maleinstrument (PROMs)

Den tekniske Igsningen er utarbeidet for a sikre god validering av data ved innregistreringer. Presatte
kategoriske variabelverdier og automatisk summering unngar «missing values». Det gjennomfgre
logisk kontroll av data for 4 avdekke og kontrollerer svaert avvikende verdier («outliers») eller
systematiske feil i datagrunnlaget arlig. Databasen er systematisk gjennomgatt med tanke pa
dobbeltregistreringer. | tillegg har man gjort manuelle tellinger av forlgp per sykehus i registeret og
holdt disse opp mot resultater i tabeller i Rapporteket.

Registerkompletthet gjenspeiles av dekningsgradsanalysen annen hvert ar. Variabelkompletthet:
Antall og frekvens av manglende verdier («missing data») rapporteres arlig i NRA, se tabell 4, 5 og 6
under kapittel 5.7.

Fglgende statistiske analyser blir gjort:

e Gjennomsnittverdier og andeler

e Forekomst eller antall per tidsenhet

5.7 Vurdering av datakvalitet

5.7.1 Kompletthet

Web-registreringen ivaretar komplettheten av sentrale variabler da det ikke lar seg gjgre a fullfgre
registreringen om ikke alle variablene er fylt inn. | den seneste revisjonen av registeret ble det innfgrt
et alternativ for «ikke svart» eller «ikke utfgrt» pa de fleste variabler, dette for a kunne inkludere
pasientforlgp der obligatoriske felt manglet. Dette gir imidlertid ogsa en fullstendig oversikt pa andel
ubesvarte spgrsmal.
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Kompletthet av sentrale variabler:

Tabell 4. Kompletthet sentrale variabler for pasienter operert i 2020.

Variabel samlet Kompletthet (%)
Endoanal ultralyd 100
Testresultat SNM (dagbok) 100
Komplikasjoner 100
Inkontinensscore Pre 97
Elektrodeplassering 100
Anestesi 100
Alder 100
Antatt etiologi 100
Symptomvarighet 100
Postmenopausal 93
Tidligere behandling 97

Tabell 4. Kompletthet av sentrale variabler for pasienter operert i 2020

Tabell 5. Kompletthet av 1 ars PROM-data for pasienter operert med SNM i 2019

Variabel SNM Svarrespons (%) Kompletthet (%)
St.Marks/Wexner inkontinensscore 81 100
Samtidig urinlekkasje 81 87
Generell livskvalitet 81 96
Seksuell livskvalitet 81 81
Tilfredshet med behandlingstilbud 81 100

Tabell 5. Kompletthet av 1 Grs PROM-data for pasienter operert med SNM i 2019, innsamlet i
2020. Prescore n= 64

Tabell 6. Kompletthet av 1 ars PROM-data for pasienter operert med
Sfinkterplastikk i 2019

Variabel sfinkterplastikk Svarrespons (%) Kompletthet (%)
St.Marks inkontinensscore 71 100
Samtidig urinlekkasje 71 83
Generell livskvalitet 71 100
Seksuell livskvalitet 71 92
Tilfredshet med behandlingstilbud 71 100

Tabell 6. Kompletthet av 1 drs PROM-data for pasienter operert med Sfinkterplastikk i 2019,
innsamlet i 2020. Prescore n=14
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5.7.2 Korrekthet

Det ble utfgrt en retrospektiv kontroll av korrekthet ved alle innregistrerte forlgp fra
Universitetssykehuset Nord-Norge i 2019 og 2020, der en undersgkte grad av samsvar mellom
innregistrering i NRA, pasientjournal og operasjonsprogram (gullstandard). Analysen ble utfgrt i
samarbeid med dedikert koordinator for SNM-pasienter ved sykehuset i juni 2020, deretter pa ny
juni 2021. Totalt ble 64 forlgp gjennomgatt. En avdekket mangelfull utfylling av svar pa endoanal
ultralyd i 5 (14 %) av 37 tilfeller, samt manglende registering av 8 (80 %) av 10 eksplantasjonsforlgp.

Registerleder har sammen med en uavhengig NKIB-ansatt gatt igjennom radata for alle nye forlgp
registrert i perioden 01.01.2020 —31.12.2020. En fant at antallet forlgp samsvarende med gvrige
analyser. Det har vaert gjiennomgang av alle test- og prosedyreskjema for SNM for & avdekke avvik i
koding av prosedyre. Avvik ble funnet ved totalt 2 (2.4 %) av 84 skjema, disse er rettet opp.

Ettersom den viktigste resultatindikatoren er basert pa et godt validert instrument, vurderes scoren i
seg selv som valid.

Som tidligere belyst ser en ogsa i arsrapportene for 2020 en lav endring i verdier for livskvalitets- og
pavirkning av seksualfunksjon. Spgrsmalet om generell livskvalitet scores pa en skala der 0= verst
tenkelig og 10= best tenkelig, mens hvordan analinkontinens pavirker seksualliv scores pa en skala
der O=i sveert liten grad, mens 10= i sveert stor grad. Registeret har belyst at det er uheldig med slik
motsatt rettet skalarer, samt at enkeltspgrsmalene ikke har vaert validert for pasienter med
avfgringslekkasje. Fagradet besluttet alt i 2018 3 erstatte dette med et selvstendig domene som
kartlegger seksualfunksjon, hentet fra et internasjonalt anerkjent sp@rreskjema validert for pasienter
med analinkontinens. PROM-skjema er ogsa supplert med det validerte sp@rreskjema EQ-5D-5L for
kartlegging av generisk livskvalitet, samt det generiske sp@rreskjema Patient Global Impression og
Change (PIGC). Grunnet ventetid for IT-teknisk utvikling fikk NRA disse registerendringene pa plass
ferst i november 2020. Analyser av nye variabelen vil tidligst kunne foreligge i 2022.

5.7.3 Reliabilitet

Registeret har ikke utfgrt egen undersgkelse av reliabilitet, men sentrale pasientrapporterte
utfallsmal (PROM) er fra og med 2020 maleinstrument som benyttes i forskning og regnes som valide
og reliable for pasienter med avfgringslekkasje.
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Kapittel 6
Fagutvikling og pasientrettet kvalitetsforbedring

6.1 Pasientgruppe som omfattes av registeret

Registeret omfatter pasienter som gjennomgar sakralnervemodulering (SNM) eller sfinkterplastikk
som behandling for avfgringslekkasje. Fglgende diagnose- og prosedyrekoder forutsettes:

Diagnosekoder:

Sfinkterplastikk:
ICD-10 kode R15 registrert som hovedtilstand

ICD-10 kode R15 som bitilstand i kombinasjon med ICD-10 kode K62.8 som hovedtilstand

SNM:
ICD-10 kode R15 registrert som hovedtilstand
ICD-10 kode R15 som bitilstand i kombinasjon med ICD-10 kode G58.8 som hovedtilstand

Prosedyrekoder:

ABDG60- Innlegging av spinal nerveelektrode

ABDG65- Implantasjon av spinal stimulator

JHC10- Rekonstruksjon av analsfinkter uten transplantat

6.2 Registerets variabler og spesifikke kvalitetsindikatorer

Registerets variabler er spesifisert i en kodebok, kodeboken ble sist oppdatert august 2021. Ny
revidert registermodul ble publisering november 2020. Med denne lanseringen fglger ny oppdatert
kodebok.

Bakgrunnsdata:

Det er gnskelig @ vurdere om det er sammenlignbare grupper som far behandling i de ulike
helseforetakene. Det registreres demografiske opplysninger som alder, kjgnn, symptomvarighet,
debut av symptomer etter overgang, antatt etiologi og tidligere behandlingstiltak. Pasient-rapportere
opplysninger med dagbok over lekkasjefrekvens (gjelder de som gar i test-periode SNM),
symptomscore for avfgringslekkasje (St. Marks Incontinence Score / Wexner Incontinence Score),
samtidig urinlekkasje, generell livskvalitet, pavirkning av seksuallivet. Mange PROMs er bade
bakgrunnsinformasjon og effektmal. Det registreres ogsa om pasienten er forngyd med
behandlingstilbudet ett og fem ar etter kirurgisk intervensjon.

Forlgpsdata /prosess:

Preoperativt registreres hvorvidt anal ultralyd er utfgrt, samt resultatet av det. Det registreres
hvilken type kirurgisk intervensjon som pasienten har fatt. Operasjonstekniske data registerets
spesifikk for den intervensjonen som gis, felles for begge er registrering i bruk av antibiotika per- og
postoperativt, samt komplikasjoner.
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Kvalitetsindikatorer NRA

Strukturmal:

KI1.

Mal:
Hensikt:
Datakilde:
Referanse:

Prosessmal:
Kl 2.

Mal:
Hensikt:
Datakilde:
Referanse:

Kl 3.
Mal:
Hensikt:

Datakilde:
Referanse:

Kl 4.

Mal:
Hensikt:
Datakilde:
Referanse:

Resultatmal:

KI 5.

Mal:
Hensikt:
Datakilde:
Referanse:

Kl 6.
Mal:

Hensikt:
Datakilde:
Referanse:

KI 7.

Mal:
Hensikt:
Datakilde:
Referanse:

Aktualitet (utsatt iverksettelse til 2021)

80 % ma veere registrert innen 4 mnd (grgnn)
Sikre korrekthet

NRA legeskjema

NRA

Ultralyd (ny f.o.m. 2018)

95 % skal ha utfgrt ultralyd
Kvalitetssikre operasjonsindikasjon
NRA legeskjema.

NRA

Konservativ behandling (Trer i kraft f.o.m. 2020)

90 % av pasientene skal ha giennomfgrt konservativ behandling
a) Kvalitetssikre kartlegging av konservativ behandling

b) Kvalitetssikre etterlevelse av nasjonal veileder

NRA legeskjema

NRA

Gitt informasjon om ett ars oppfalging (utsatt iverksettelse til 2021)

90 % av pasientene skal ogsa ha fatt muntlig informasjon om 1 og 5 ars oppfelging
Opprettholde hgy svarrespons pa oppfglgingsdata

NRA legeskjema

NRA

Positiv test SNM (endret f.o.m. 2018)

70 % av pasienter bgr ha >50 % bedring
Kvalitetssikre pasientseleksjon og operasjonsmetode
NRA legeskjema

NRA

St.Marks/Wexner postscore

30 % skal ha en postscore <9

50 % skal ha en postscore <12
Kvalitetssikre effekt av behandling
NRA oppfelgingsskjema 1 og 5 ar
NRA

Infeksjon

<4 % infeksjonsrate etter SNM
Kvalitetssikre pasientsikkerhet
NRA legeskjema.

NRA
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6.3 Pasientrapporterte resultat- og erfaringsmal (PROM og PREM)

PROM

Symptomer pa Al: Fagradet har i juni 2018 enstemmig vedtatt implementering av et
kombinasjonsskjema som inkluderer bade Wexner Incontinence Score og St.Marks score.
Valideringsstudiet ble publisert internasjonalt januar 2019 (16) og er godkjent for implementering av
Fagsenter for pasientrapportert data. Papirskjemaet ble tatt i bruk ved 1 og 5 ars oppfalgning f.o.m.
juli 2019 og implementert i elektronisk Igsning ved bade pre- og postscore i NRA v2.0, publisert
16.11.20

Systematisk karlegging av urinlekkasje: er til na kartlagt med ja/nei. Fagradet har i 2019 besluttet a
erstatte ja/nei med det validerte spgrreskjema International Consultation on Incontinence
Questionnaire-Urinary Incontinence Short Form (ICIQ-UI-SF). Endring implementert i NRA v2.0.

Generell (generisk) livskvalitet: er til na malt pa en 0-10 skala der hgyere verdi representerer hgyere
livskvalitet. Dette er ikke et godt verkt@y, og det er vanskelig a finne at andre har benyttet dette slik
at resultater kan sammenlignes med andre grupper av befolkningen. Fagradet har besluttet a
erstatte dette spgrsmalet med det anerkjente generiske livskvalitetsskjiema EQ-5D-5L som gir
registeret mulighet til 8 sammenligne resultater pa tvers av behandlinger og ulike sykdommer og til
kost-nytte analyse. | tillegg suppleres registeret med sp@rreskjema Patient Globel Impression of
Change (PGIC). Et maleinstrument som evaluerer alle aspektene med pasientens helse og brukes for
a vurdere opplevd endring i klinisk status etter behandlingsstart. Endring implementert i NRA v2.0.

Pavirkning av seksualliv: Hvorvidt analinkontinens pavirker seksualliv har man malt pa en 0-10 skala
der hgyere verdi representer hgyere pavirkning pa seksualliv. Fagradet har besluttet 3 erstatte dette
spgrsmalet med et enkeltspgrsmal fra International Consultation on Incontinence Questionnaire Anal
Incontinence Symptoms and Quality of Life Module (/C/Q-B): a) «Begrenser du ditt seksualliv pa grunn
av mulige uhell/lekkasjer i forhold til avfgring/lukt?» (0 = aldri, 1 = sjelden, 2 = av og til, 3 = vanligvis,
4 = alltid, 5 = ikke aktuelt) og b) «Hvor mye plager dette deg»? (fra 0= ikke i det hele tatt, til 10 =
svaert mye). Endring implementert i NRA v2.0-

Symptomspesifikk livskvalitet: Fagradet har besluttet a avvente implementering inntil valideringen av
norsk oversettelse av det sykdomsspesifikke spgrreskjema ICIQ-B er publisert.

Kartlegging av omfang: Pasientene fyller ut dagbok i tre uker der de oppgir antall episoder per uke
med avfgringslekkasje, hastverks episoder for a na toalettet, antall avfgringer og hvor mange dager
de opplevde lekkasje.

PREM

Tilfredshet med behandlingstilbudet angis pa 0-10 skala der hgyere verdi representerer hgyere
forngydhet. Fagradet har gnsket a revidere kartlegging av PREM, da dagens spgrsmal omhandler et
vidt spekter av erfaringer knyttet til «behandlingstiloudet» uten mulighet for a spesifisere dette
narmere. Registerledelsen som vaert i kontakt med PROM-senteret i Bergen for veiledning i valg av
eventuelt nytt enkeltspgrsmal, men er blitt anbefalt en sp@rreskjemapakke med flere spgrsmal.
Forelgpig har en valgt a ikke kontinuere eller legge til ytterligere spgrsmal i ny revidert
registerutgave.
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6.4 Sosiale og demografiske ulikheter i helse

Det registreres alder, kjgnn, etiologi, symptomvarighet og tidligere behandlingstiltak. Data gir
grunnlag for & beskrive pasientpopulasjonen. Dette er fremstilt deskriptivt i arsrapporten.
Enkeltsykehus har mulig til 8 sammenligne egen data opp mot aggregerte data nasjonalt.

6.5 Bidrag til utvikling av nasjonale retningslinjer, nasjonale
kvalitetsindikatorer o.l.

Det eksisterer per i dag ingen nasjonale retningslinjer for kirurgisk behandling av analinkontinens,
men fagradet i NRA har vedtatt en nasjonal konsensus om implementering av standardisert metode
ved operasjon med SNM. Dette er i trad med internasjonale anbefalinger og etablert som referanse
for «best practice» (13). Metoden er implementert pa 4 av 4 sykehus. Fagradet i NRA gnsker pa sikt &
forfatte en nasjonal konsensusrapport pa bakgrunn av resultater i registeret. Dette arbeidet er
imidlertid ikke pabegynt per 01.09.21, men vil vaere et viktig fokusomrade fremover.

| revidert registerversjon, NRA v2.0, kartlegges det hvorvidt operasjonen med SNM er gjennomfgrt
etter standardisert metode. | tillegg til elektrodepassering skal ogsa terskelniva for motorisk respons
peroperativt registreres. Med denne endringen vil registeret gi et unikt bidrag til 3 overvake
operasjonstekniske data og relatere disse til langtidseffekt. Dette vil vaere med pa a videreutvikle
metoden og sette standard for utvikling av kliniske retningslinjer og nye nasjonale
kvalitetsindikatorer.

Arbeidsgruppen «Norsk gruppe for konservativ tilneerming av anorektale funksjonsforstyrrelser» har
utarbeidet en veileder for utredning og konservativ behandling av analikontinens. Formalet med
veilederen er 3 sikre lik konservativ behandling uavhengig av geografisk tilhgrighet og behandlers
preferanser. Denne danner grunnlaget for utvikling av konservative registermodul i NRA. Nasjonal
veileder for konservativ behandling av anorektale funksjonsforstyrrelser ble offentlig tilgjengelig og
publisert pa nett hgsten 2019 (www.helsebiblioteket.no). | trad med dette har fagradet i NRA
definert ny kvalitetsindikator pa prosessniva der «90 % av alle pasienter skal ha giennomgatt
konservativ behandling». Kvalitetsindikatoren skal bade sikre kartlegging av at konservativ
behandling tilstrekkelig er utprgvd, og kunne males opp mot grad av etterlevelse av den nasjonale
veilederen. Kvalitetsindikatoren vil bidra til 8 bedre seleksjonen av pasienter som trenger kirurgisk
behandling.

NRA har siden oppstart jobbet systematisk for 8 oppna en god svarrespons pa 1- og na 5- ars
oppfelgningsdata. For a bevisstgjgre pasienten ytterligere, er det besluttet at informasjon om 1- og
5- ars oppfalgingsskjema ogsa skal gis muntlig, og at kirurg ma krysse av for at denne informasjonen
er gitt. Prosessvariabelen vil innga som en av registerets kvalitetsindikatorer fra og med 2021.
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6.6 Etterlevelse av faglige retningslinjer

Sa langt er det ingen nasjonale retningslinjer for kirurgisk behandling av analinkontinens.
Operasjonsmetode ved sakral nervemodulering er standardisert av en internasjonal ekspertgruppe
(15) og etablert som referanse for «best practice». Metoden innebaerer at elektroden opereres inn
under rgntgengjennomlysning i to plan. Dette er viktig for a sikre eksakt plassering. | tillegg testes
motorisk respons med laveste terskelverdi pa alle fire poler for a sikre at hele elektroden ligger an
langs aktuelle nerve fgr en gar videre med implantasjon. Denne standardiseringen reduserer
muligheten for ungdig variasjon fra pasient til pasient. Universitetssykehuset Nord-Norge har
benyttet metoden siden 2016. | Igpet av 2019 har bade St. Olavs Hospital og Akershus
Universitetssykehus fatt opplaering i standardisert operasjonsmetode og implementert den. Pa grunn
av koronapandemien ble opplaering og innfgring av metoden ved Haukeland universitetssykehus
utsatt til februar 2021. | pavente av innfgringen har Haukeland dermed ikke operert pasienter med
SNM i 2020.

Suksessrate for SNM testprosedyre er internasjonalt definert som at 70 % av pasienten bgr ha minst
50 % reduksjon av lekkasjeepisoder under test. Bruk av dagbok for a evaluere testperioden er saledes
etablert som «best practice», uten at det foreligger retningslinjer for det. Per 31.12.20 benyttes
dagbok under testperioden ved alle 4 sykehusene som utfgrer SNM.

Ved sfinkterplastikk er det etablert praksis & operere ytre sphinkter med overlappende plastikk, mens
indre sphinkter rekonstrueres med adaptasjon dersom den er skadet. Disse forholdene overvakes
ved hjelp av registerets variabler.

6.7 Identifisering av pasientrettede forbedringsomrader

Den enkelte enhet far omgaende tilbake resultattall satt opp mot et aggregert nasjonalt snitt, noe
som gj@r avdelingene i stand til selv 3 identifisere om de har kliniske forbedringsomrader.
Registerledelsen har jevnlig giennomgang av resultattall og prosessmal.

| drsrapporten for 2020 har registeret identifisert:
e Behov for vedvarende fokus pa seleksjon av pasienter til sfinkterplastikk

Behov for vedvarende fokus pa andel som far utfgrt ultralyd forut for kirurgisk behandling

e Behov for etablering av rutinemessig utprgving av konservative behandlingstiltak fgr
kirurgisk intervensjon tilbys.

e Evaluering av effektmal og behov for ngye monitorering av resultater ved SNM Onestage

e Standardisert bruk av kliniske diagnoser for lettere kommunikasjon omkring pasientgruppen

og evaluering av behandlingstiltak.

Det er en stor andel av vare pasienter med hgy score pa pavirkning av seksualfunksjon og lavere pa
generell livskvalitet sammenliknet med normalbefolkningen. Samlet vurdert kan resultatet peke i
retning av at vi har et forbedringspotensial og man kan spgrre seg om en stor nok andel far
tilstrekkelig tilbud om en mer tverrfaglig behandling. Det er usikkerhet rundt disse resultatene, szerlig
nar det gjelder pavirkning av seksualfunksjon, grunnet hgy andel som har krysset av for «ikke
aktuelt». NRA har ikke utfgrt frafallsanalyse, usikkerheten knytter seg dermed til representativitet
blant de som har svart pa spgrsmalet. Funnene bgr imidlertid utforskes videre.
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6.8 Tiltak for pasientrettet kvalitetsforbedring

En sveert viktig praksisendring registeret har bidratt med i 2019-2020 er endret seleksjon til
sfinkterplastikk og innfgring av standardisert operasjon metode ved SNM ved alle norske sykehus
som utfgrer prosedyre i behandling av avfgringslekkasje.

NRA har bidratt til fornyet diskusjon om hvilke kriterier en skal benytte nar sfinkterplastikk
behandlingsmetode velges. Resultater fra registeret har bidratt til at sykehuset Innlandet har innfgrt
strengere kriterier for selektering til sfinkterplastikk; samtlige pasienter skal na ha gjennomgatt
konservativ behandling f@r kirurgi tilbys, og flere pasienter vurderes som kandidat for SNM fremfor
sfinkterplastikk.

Andelen pasienter som har gjennomgatt konservativ behandling i forkant av operasjon med
sfinkterplastikk gkte fra 70% i perioden 2013-2017 til 91% i 2019. | 2020 ser vi midlertid et nytt dropp
til 75% (n=16). Tross det lave antallet viser resultatet at fokus pa konservativ behandling ma
opprettholdes for at vi skal fa til en varig praksisendring. | 2020 har Diakonhjemmet sykehus
avvikende hgy andel pasienter som ikke har hatt konservativ behandling i forkant av sfinkterplastikk.
Registerledelsen har gjort behandlende enhet oppmerksom pa dette. Dels skyldes resultatet
enkeltstaende tilfeller der en har gjort en faglig vurdering for at operasjon er indisert omgaende.
Imidlertid har behandlende kirurg sette pa resultater fra blant annet kvalitetsforbedringsarbeid ved
Hamar sykehus og selv skjerpet rutiner for henvisning til preoperativ konservativ behandling.
Arbeidet er pagaende og vil bli fulgt opp 2021.

Registeret avdekket i 2019 at Haukeland Universitetssykehus ikke benyttet seg av systematisk
kartlegging med avfgringsdagbok for & evaluere effekt under SNM-testforlgp. Dagboken er med pa
kvalitetssikre resultatet av testprosedyren, og pavirkes av pasientseleksjon og operasjonsteknikk.
Haukeland universitetssykehus ble gjort oppmerksom pa dette i oktober 2019 og endret da
umiddelbart sine rutiner til 4 inkludere dagbok under test-forlgp. | 2020 foreligger det dagbok hos
samtlige pasienter med SNM-testprosedyre.

Operasjonsmetode for SNM ble standardisert av en internasjonal arbeidsgruppe i 2016 (15). UNN har
som eneste sykehus i landet systematisk benyttet metoden siden da. Registeret har vist bedre
maloppnaelse pa viktige resultatindikatorer etter standardisering av operasjonsmetode. Som fglge av
dette fikk bade St. Olavs Hospital og Akershus Universitetssykehus opplaering i metoden i 2019, og
implementert den f.o.m 2020. Pa grunn av koronapandemien fikk Haukeland Universitetssykehus
oppleering fgrst i februar 2021. Preliminzere resultater fra 2021 viser en betydelig gkning i
suksessrate for SNM-testperiode etter innfgring av standardisert metode ved Haukeland.

UNN Tromsg er det eneste sykehuset som utelukkende utfgrte implantasjon av SNM med «onestage-
forlgp», det vil si direkte implantasjon av permanent elektrode og stimulator uten foregaende
testperiode i 2019-2020. Hensikten med onestage er a redusere antall inngrep hos de 80-90% av
pasientene som en forventer vil ha effekt av SNM, dermed vil ogsa 10-20% av pasienten kunne
rapportere manglende effekt av behandling ved 1 ars oppfelging. Registerdata fra UNN Tromsg har
imidlertid vist en betydelig reduksjon i maloppnaelse for registerets viktigste resultatmal
St.Marks/Wexner inkontinensscore som benyttes for a kartlegge og evaluere grad av symptomer for
avfgringslekkasje 1 ar etter operasjon. Som fglge av redusert maloppnaelse pa viktige resultatmal har
UNN Tromsg pa eget initiativ gjiennomgatt all rapportert data i 2019 og 2020, og sammenstilt dette
opp mot journal. Tross manglende dokumentert effekt pa resultatmal i NRA angir pasientene a ha
effekt av behandlingen. Gjennomsnittlig tilfredshet med behandlingstilbudet ved UNN Tromsg er pa
7.5 pa en skala fra 0-10, tilsvarende meget tilfreds. Av 20 pasienter operert med onestage i 2019,
gnsket 2 pasienter a fa utstyret fjernet grunnet manglende effekt, som ikke er en hgyere andel enn
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forventet ved onestage. Registeret har ingen god forklaring pa den lave maloppnaelsen for 2019.
Resultatet kan vaere en tilfeldig variasjon, men likevel er funnene uventet. UNN er gjort saerskilt
oppmerksom pa resultatet og har iverksatt tiltak for enda tettere oppfglgning av pasientene og
vurderer forlgpende behov for reinnstilling av pacemaker.

Ved manglende resultat av konservativ behandling, er SNM internasjonalt anbefalt som
forstelinjebehandling nar pasienten har lekkasje for bade urin og avfgringslekkasje (13). For
ytterligere a kvalitetssikre seleksjon av pasienter til rett kirurgisk behandling har fagradet besluttet 3
implementere systematisk kartlegging ogsa av urininkontinens ved hjelp av et anerkjent og validert
sporreskjema (ICIQ-UI-SF). Tillatelse til bruk av rettighetshaver er innhentet og skjema er
implementert i NRA v2.0, publisert 16.11.20.

Registerdata viser at vare pasienter scorer lavere pa livskvalitet og har hgy pavirkning av
seksualfunksjon sammenliknet med normalbefolkningen. Pa bakgrunn av dette implementeres ogsa
validerte og internasjonalt anbefalte sp@rreskjema for bedre kartlegging av seksualfunksjon og
generisk livskvalitet i NRA v2.0. Avfgringslekkasje er assosiert med stor pavirkning av livskvalitet. Det
anbefales kontinuerlig vurdering av enkeltindivider som kan ha behov for — og stor nytte av — et
bredt tverrfaglige behandlingstilbud ogsa etter operasjon.

6.9 Evaluering av tiltak for pasientrettet kvalitetsforbedring (endret
praksis)

Viser til punkt 6.8

NRA har over tid bidratt til vesentlig endring av praksis og kan na dokumentere gode resultat pa flere
tidligere forbedringsomrader.

1. Innfgring av standardisert operasjonsmetode ved SNM. | 2019 og 2020 (primo 2021) har
standardisert operasjonsmetode ved SNM blitt implementert ved alle 4 sykehusene som utfgrer
prosedyren i behandling av avfgringslekkasje. Metoden er med pa a sikre optimal elektrodeplassering
og dermed direkte pavirke behandlingsresultatet. Forelgpig har vi ikke fatt nok data for a vise
effekten av denne omleggingen. Dette vil komme i neste arsrapport.

2. Strengere kriterier for selektering av pasienter til sfinkterplastikk. Registerdata viser at
langtidseffekten ved sfinkterplastikk ikke er like stabil som ved SNM og syns a tape seg over tid. Dette
er i trad med det en finner i internasjonale publikasjoner, men resultatet har bidratt til innskjerpede
rutiner for selektering til prosedyren. Andelen pasienter operert med sfinkterplastikk har gatt ned fra
44 rapporterte tilfeller i 2017 til 17 i 2020.

3. Systematisk bruk av kartleggingsverktgy for evaluering av effekt ved SNM-testprosedyre. Bruk av
dagbok under testprosedyre er med pa kvalitetssikre resultatet av testprosedyren, og pavirkes av
pasientseleksjon og operasjonsteknikk. Etter innfgring av standardisert metode og inkludering av
dagbok under testperiode viser preliminaere resultater fra 2021 en betydelig gkning i suksessrate for
SNM-testperiode.

4. Etablering av rutiner der alle pasienter har forsgkt konservativ behandling for sine
lekkasjeproblemer fgr kirurgisk intervensjon tilbys har fgr til en betydelig praksisendring ved blant
annet sykehuset Innlandet og andelen pasienter som far sfinkterplastikk arlig har veert fallende.
Arsrapporten for 2020 viser at PROM-data etter sfinkterplastikk har en positiv utvikling.
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6.10 Pasientsikkerhet

Det er innebygget pasientsikkerhetskriterier i registeret, med sikkerhet for identifisering og sikkerhet
for personvern med hensyn til data.

Registeret registrerer komplikasjoner i forbindelse med SNM:
e Sarinfeksjon bekreftet ved dyrkning

Registeret registrerer fglgende komplikasjoner i forbindelse med Sfinkterplastikk.
e Blgdning som krever reoperasjon eller lokalbehandling/hematomevakuering

e Sarinfeksjon som krever lokalbehandling eller antibiotikaterapi

e Sardehisens Igsning av > 4 suturer
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Kapittel 7
Formidling av resultater

7.1 Resultater tilbake til deltakende fagmilj@

Registerets online og interaktive rapportsystem oppdateres kontinuerlig fra databasen. Autoriserte
brukere i deltagende fagmiljg kan na rapportsystemet («Rapporteket») via helseregister.no/NRA.
Bade bakgrunnsvariabler, virksomhetsdata og PROM data for hver sykehusavdeling kan evalueres og
sammenliknes med et landsgjennomsnitt. Alle deltagende enheter kan hente egne, oppdatert data
samt aggregerte nasjonale data direkte fra registeret ved oppkobling via Norsk helsenett. Det enkelte
sykehus kan lage egne figurer og tabeller ved bruk av definerte variabler i registeret, samt laste ned
radatafiler av alle variabler for a kunne gjgre analyser og/eller forskningsstudier.

Fagradet har besluttet at interaktiv samlerapport skal generes 2 ganger i aret, og sendes til
registrerende avdelinger. Samlerapportene inneholder forhandsdefinert fritekst som viser figurer,
tabeller, tallverdi og statistiske analyser basert pa de data som til enhver tid er lagret i databasen.

Leder for NRA har presentert resultater og muligheter innen registeret for fagmiljget pa Stavanger
Universitetssykehus, ved Haukeland Universitetssykehus og Sykehuset Innlandet.
Fagradsmedlemmer har holdt interundervisning til LIS-leger, samt foredrag basert pa resultater fra
NRA pa fagkurs.

NRA arrangerte i 2019 kick-off seminar for sykepleiere og terapeuter som drifter det konservative
behandlingsmiljget ved deltagende sykehus. Temaet for dagen var innfgring i formal og muligheter
ved medisinske kvalitetsregistre, presentasjon av NRA og resultater fra registeret, samt workshop for
videre arbeid med konservativ modul. Presentasjon av NRA har ogsa veert holdt for masterstudiet i
Helsefag ved Universitetet i Tromsg.

7.2 Resultater til administrasjon og ledelse

Arsrapport sendes til fagmiljg og ledelsen ved registrerende enheter, samt til ledelsen ved alle
aktuelle sykehus identifisert ved hjelp av NPR.

7.3 Resultater til pasienter

NRA har ikke offentliggjort resultater til pasienter utover de resultatene som kommer pa
kvalitetsregistre.no, og arsrapporten som er tilgjengelig for alle pa
www.analinkontinensregisteret.no. Resultatportalener er tilpasset pasient som mottaker av
informasjonen og gir pasienter innsyn i resultat av behandling ved de ulike sykehusene.

Brukerrepresentant fra interesseorganisasjonen Nofus (Norsk forening for personer med urologiske
sykdommer og inkontinens) er medlem av NRAs fagrad.

7.4 Publisering av resultater pa kvalitetsregistre.no

Samtlige av registerets kvalitetsindikatorer (se 6.2) publiseres pa kvalitetsregistre.no.
Oppdateringsfrekvens er planlagt 2 ganger arlig. | arsrapporter og offentliggjgring rapporteres det pa
institusjonsniva for kvalitetsmal der antall observasjoner tillater det av hensyn til pasientanonymitet.
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Kapittel 8
Samarbeid og forskning

NRA sitt fagrad er et kliniker- og forskernettverk. Medlemmene representerer alle RHF-ene, Norsk
gastrokirurgisk forening, Nasjonal kompetansetjeneste for inkontinens og bekkenbunnssykdom,
sentrale forskningsmiljp for anorektale funksjonsforstyrrelser i Norge, stomisykepleierutdanningen,
fysioterapiforbundets faggruppe for kvinnehelse, samt pasientorganisasjonen «Nofus».

8.1 Samarbeid med andre helse- og kvalitetsregistre

Det er forelgpig ikke formelt samarbeid med andre registre. Leder av NRA har vzert i dialog med
norsk kvinnelig inkontinensregister (NKIR) med forespgrsel om samarbeid vedrgrende koordinere
kartlegging av bade urin- og avfgringslekkasje i begge registrene. Tilbakemelding har vart at dette
ikke er aktuelt pa navaerende tidspunkt da NKIR nylig har gjennomfgrt en stgrre revidering av
registeret. NKIR stgtter imidlertid de endringene NRA har gjort og ser ikke bort ifra fremtidig
samarbeid.

8.2 Vitenskapelige arbeider

- NRA har levert ut data til et masterprosjekt utgaende fra UiT Norges arktiske universitet hvor
mastergradsstudent skal se pa ulike parameter ved sfinkterplastikk. Ett av delmalene er & se om
det kan identifiseres en nedre grense for graden av inkontinensscore fgr behandling
sammenholdt med effekt av behandlingen. Prosjektet ledes av overlege/prof. Stig Norderval.
Oppgaven skal veere ferdig mai 2022.

- NRA er sammen med et annen nasjonalt kvalitetsregister plukket ut til 3 delta i et stort
samarbeidsprosjekt med SPKI Senter for pasientnaer kunstig intelligens. Ved hjelp av data fra NRA
skal det utvikles algoritmer med tanke pa a identifisere pasientgrupper som vil ha mer eller
mindre nytte av behandlingen som tilbys. UiT Norges arktiske universitet har alt gitt med midler
til 50% stipendiat i 6 ar. Denne stillingen er na lyst ut. Prosjektet har planlagt oppstart varen
2022.

- NRA har ogsa takket ja til a delta i et multisenterstudiet initiert fra Akershus universitetssykehus
ved overlege Johannes Schultz. Det er sgkt om midler til 3 giennomfgre en registerbasert RCT for
a sammenlikne tradisjonell pacemaker med oppladbar pacemaker. Studiet skal lede ut til en PhD.

- Som beskrevet i tidligere arsrapporter har NRA bidratt til utvikling av et kombinasjonsskjema som
ivaretar de to mest brukte skaringsverkttgyene internasjonalt for a kartlegge og evaluerer grad
av symptomer ved avfgringslekkasje (Wexner Incontinence Score og St. Marks Incontinence
score). Kombinasjonsskjema ble publisert januar 2019 og implementert som del av
oppfelgingsskjema til NRA f.o.m. juli 2019. Registeret forventet at en etter 2 ars bruk vil ha
tilstrekkelig data til & gjgre analyser pa hvordan Wexner og St. Marks forholder seg til hverandre.
Dermed vil registeret kunne bidra med ny kunnskap pa for eksempel valg av terskelverdier ved
de to ulike scoringsvektgyene relatert til ulike pasientrapporterte utfallsmal (PROMs). Grunnet
Covid-19 har operasjonsaktiviteten for var pasientgruppe veert betydelig redusert. Registeret vil
tidligst ha tilstrekkelig datagrunnlag for denne studien ved utgangen av 2022.
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Pa bakgrunn av oppnadde dekningsgrad har registeret na tilstrekkelig oppfglgningsdata til
publisering av registerdata i internasjonale fagtidsskrifter, bade for registeret som helhet, men
ogsa for de enkelte behandlingsformer. Grunnet endrede arbeidsoppgaver under Covid-19
pandemien har arbeidet med publisering blitt skjgvet frem i tid. Det er fortsatt et uttalt mal a fa
publisert resultater fra registeret i fagfellvurderte tidsskrifter.

Fagradet i NRA har vedtatt en nasjonal konsensus om implementering av standardisert metode
ved operasjon med SNM. Dette er i trad med internasjonale anbefalinger og etablert som
referanse for «best practice». Fagradet i NRA gnsker a forfatte en nasjonal konsensusrapport pa
bakgrunn av resultater i registeret. Dette arbeidet er imidlertid ikke pabegynt, men vil veere et
viktig fokusomrade fremover.
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Del I
Plan for forbedringstiltak
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Kapittel 9
Videre utvikling av registeret

Registeret skal hele tiden jobbe for a gke kvalitet og bedre vart tilbud til pasientene. For & oppna
dette er registeret avhengig av god datakvalitet. Vi har hatt som mal 8 komme opp pa stadium 4 niva
Ainnen 2021. For videre utvikling av registeret skal vi gjgre tiltak pa flere niva.

e Datafangst
- Etter enlang prosess ble versjon 2.0 av NRA satt i produksjon i 2020 og publisert
16.11.20. Migrering av historisk data (V1.0) er et pagaende arbeid pr august 2021.
Oppdatert Klokebok med endringslogg ferdigstilles i 2021.

- NRA 2.0 tar hgyde for ulik praksis i bruk av scoringsverktgy og inkluderer na
kombinasjonsskjema St.Marks/Wexner incotinence score, saledes sikres kompletthet og
mulighet for sammenstilling av sentrale kvalitetsmal.

e Datakvalitet,
- NRAVv2.0sikrer kompletthet av alle obligatoriske felt. Presatte kategoriske variabelverdier
og automatisk summering unngar «missing values».

- For a kvalitetssikre data planlegger registeret a gjennomfgre valideringsstudiet der
korrekthet og reliabilitet blir analysert. Grunnet uventet resultater ved seerlig UNN
Tromsg i 2020, gnsker registeret at sykehuset inkluderes i studien.

e Fagutvikling og kvalitetsforbedring av tjenesten
- Gjenopptaking av arbeidet med konservativ modul haster og star gverst pa agendaen til
NRA.

- Nye demografiske variabler, prosedyredata og PROMs som er tatt med i versjon 2.0 av
NRA og som vil bidrar til a kvalitetssikre og utvikle metoden og behandling av pasienter
med avfgringslekkasje er:

o Preoperativt data:
= Etiologi: «seneffekt etter cancerbehandling» og «nevrologisk sykdom eller
nerveskade»
= Tidligere behandling: «kunstig lukkemuskel»
= Anal sensibilitet
o Peroperativ data:
= Urgency under test med eller uten lekkasje
= Terskelverdi for motorisk respons
= Prosedyre utfgrt etter standardisert metode
o PROMs
= |CIQ-UI-SF
= EQ-5D-5L
= Patient Global Impression of Change (PGIC)
= Validert domene for kartlegging av seksualfunksjon hentet fra ICIQ-B

- Det er et uttalt mal at nye variable vil bidra til a identifisere omrader for
kvalitetsforbedring, samt bidra til etablering av nasjonale retningslinjer og pa sikt nye

nasjonale kvalitetsindikatorer.
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Innen 2022 forventer registeret a ha tilstrekkelig data til 3 gjgre analyser pa hvordan
Wexner og St. Marks forholder seg til hverandre. Dermed vil registeret kunne bidra med
ny kunnskap pa for eksempel valg av terskelverdier ved de to ulike scoringsvektgyene
relatert til ulike pasientrapporterte utfallsmal (PROMs). Nye terskelverdier for a definere
og sammenlikne «kvalitet» ma valideres grundig og legges frem for fagfellevurdering i
internasjonale tidsskrift for de eventuelt implementeres. Dette medfgrer et stort
forskingsarbeid som planlegges a innga som et mastergradsprosjekt eller del av en PhD.

Samarbeid og forskning.

Samarbeid med UiT Norges arktiske universitet; pagaende mastergradsprosjekt med
registerdata pa sfinkterplastikk

Samarbeid med nasjonalt registerbasert RCT-studiet

Nasjonalt samarbeid om bruk av kunstig intelligens for a lage prediksjonsmodeller som
klinikere og pasienter kan bruke i vanlig praksis for a bedre pasientseleksjon til kirurgi.
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Kapittel 10
Referanser til vurdering av stadium

10.1 Vurderingspunkter

Tabell 10.1: Vurderingspunkter for stadium Norsk register for analinkontinens (NRA) og registerets egen
evaluering.

Egen vurdering [2020]

Nr Beskrivelse Kapittel Ja Nei

Stadium 2
1 Samler data fra alle aktuelle helseregioner 3,5.3 v O
2 Presenterer kvalitetsindikatorene pa nasjonalt niva 3 v o
3 Har en konkret plan for gjennomfgring av dekningsgradsanalyser 5.2 v |

Har en konkret plan for giennomfgring av analyser og jevnlig

4 rapportering av resultater pa enhetsniva tilbake til deltakende 7.1,7.2 v ]
enheter

5 Har en oppdatert plan for videre utvikling Del Il, 9 Vv ]
Stadium 3

6 Kan dokumentere kompletthet av kvalitetsindikatorer 5.7 v ]

. o . o i .

7 |°<an dokumentere dekningsgrad pa minst 60 % i Igpet av siste to 5.2 5.4 v 5
ar
Registeret skal minimum arlig presentere

8 kvalitetsindikatorresultater interaktivt pa nettsiden 7.4 Vv |
kvalitetsregistre.no

9 Registrerende enheter kan fa utlevert eller tilgjengeliggjort egne 7.1.7.2 Y 5

aggregerte og nasjonale resultater
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Presenterer deltakende enheters etterlevelse av de viktigste
faglige retningslinjer

(w
|.°‘
o

Har en oppdatert plan for videre utvikling av registeret Del II, 9

Stadium 4

Har i Igpet av de siste 5 ar dokumentert at innsamlede data er
korrekte og reliable

bk
S
v
N

o~

Kan dokumentere dekningsgrad pa minst 80% i lgpet av siste to ar 5.2, 5.

Registrerende enheter har tilgang til oppdaterte egne
personentydige resultater og aggregerte nasjonale resultater

|.\‘
=

Registerets data anvendes vitenskapelig 8.2

Presenterer resultater pa enhetsniva for PROM/PREM (der dette
er mulig) =

Niva A

Registeret kan dokumentere resultater fra kvalitetsforbedrende
tiltak som har veert igangsatt i Igpet av de siste tre ar. Tiltakene 6.9
skal vaere basert pa kunnskap fra registeret

Niva B

Registeret kan dokumentere at det i rapporteringsaret har
identifisert forbedringsomrader, og at det er igangsatt eller
kontinuert/viderefgrt pasientrettet kvalitetsforbedringsarbeid

o
I~
o)}
o0

Niva C

Oppfyller ikke krav til niva B
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10.2 Registerets oppfelging av fjorarets vurdering fra
ekspertgruppen

Ekspertgruppens tilbakemelding i 2019

«Arsrapporten for 2019 beskriver grundig arbeidet med en nasjonal konsensus for behandling av anal
inkontinens og prosessen med G forbedre registeret. Den grafiske fremstillingen av
kvalitetsindikatorene er bedret og forbedringsomrader pa bakgrunn av resultatene som presenteres
er godt beskrevet i rapporten.

Vi har under tvil godtatt punktet om etterlevelse av viktige faglige retningslinjer. Vi savner en
grundigere beskrivelse av de viktigste retningslinjene og hvordan registeret har mdlt etterlevelse av
dem.

Det er positivt at registeret har jobbet aktivt med G inkludere pasienter operert i Hamar og
Diakonhjemmet i registeret. Dekningsgradsanalysen har vist at flere sykehus ikke er tilsluttet
registeret og ekspertgruppen ser frem til G folge hvordan registeret har fulgt opp dette i neste drs
rapport.

Det er beklagelig at arbeidet med ny registermodul for konservativ behandling (ikke-kirurgiske-tiltak)
har stoppet opp, men drsaken og den videre planen er grundig beskrevet.

Det er positivt at det i dr er utfgrt valideringsanalyser. Dekningsgraden for PROMs er meget
oppldftende, spesielt for SNM-pasientene. Ekspertgruppen vurderer at registeret er i stadium 3A.»

Kommentar til etterlevelse av viktige faglige retningslinjer.

Etter som faglige retningslinjer for SNM og sfinkterplastikk mangler, har vi i arets rapport beskrevet
narmere «best practice» for disse prosedyrene. Variabelen som beskriver ulike deler av prosedyren
ved sfinkterplastikk registrere hvorvidt denne praksisen fglges og analyser av dette inngar som del av
pagaende mastergradsprosjekt.

For a imgtekomme krav om dokumentering av «best practice» ved SNM har NRA v.2.0 (publisert
16.11.20) inkludert variablene som inngar i standardisert metode.

Kommentar til tilslutning.

Registeradministrasjonen har ikke fatt fulgt opp dialogen med de nye enhetene avdekket ved
dekningsgraden i tilstrekkelig grad for at de har koblet seg pa registeret. Det er flere arsaker til dette,
imidlertid gnsker vi a poengtere stor velvilje ved Haukeland Universitetssykehus, gynekologisk avd.
som kun mangler formaliteter f@gr de er i gang med registering.

Kommentar til konservativ modul

Pilotprosjekt for implementering av konservativ modul har ikke hatt gnsket fremdrift. Dels skyldes
dette covid-19 pandemi med endret poliklinisk aktivitet og omfordeling av ressurser der fagmiljget
ikke har hatt kapasitet til a starte pa dette arbeidet, samt dels grunne langtidsfravaer i registerets
administrasjon. Gjennomtaking av dette arbeidet star gverst pa NARs agenda.

73



Referanseliste

1. Nicolaisen M, Johannessen K, Buntzen S, Johannessen HH, Stafne SN, Olsen T, et al:
Norsk gruppe for konservativ behandling av anorektale funksjonsforstyrrelser: Faglige retningslinjer
for utredning og konservativ behandling av anorektale funksjonsforstyrrelser. Nasjonal
kompetansetjeneste for inkontinens og bekkenbunnsykdom, 2019.

2. Thin NN, Horrocks EJ, Hotouras A, Palit S, Thaha MA, Chan CL, et al. Systematic review of
the clinical effectiveness of neuromodulation in the treatment of faecal incontinence. The British
journal of surgery. 2013;100(11):1430-47.

3. Thaha MA, Abukar AA, Thin NN, Ramsanahie A, Knowles CH. Sacral nerve stimulation for
faecal incontinence and constipation in adults. The Cochrane database of systematic reviews.
2015(8):Cd004464.

4, Jorge JM, Wexner SD. Etiology and management of fecal incontinence. Diseases of the
colon and rectum. 1993;36(1):77-97.

5. Vaizey CJ, Carapeti E, Cahill JA, Kamm MA. Prospective comparison of faecal
incontinence grading systems. Gut. 1999;44(1):77-80.

6. Hussain ZI, Lim M, Stojkovic S. The Test-Retest Reliability of Fecal Incontinence Severity
and Quality-of-Life Assessment Tools. Diseases of the Colon & Rectum. 2014;57(5):638-44.

7. Thin NN, Taylor SJ, Bremner SA, Emmanuel AV, Hounsome N, Williams NS, et al.

Randomized clinical trial of sacral versus percutaneous tibial nerve stimulation in patients with faecal
incontinence. The British journal of surgery. 2015;102(4):349-58.

8. Rydningen M, Dehli T, Wilsgaard T, Rydning A, Kumle M, Lindsetmo RO, et al. Sacral
neuromodulation compared with injection of bulking agents for faecal incontinence following
obstetric anal sphincter injury - a randomized controlled trial. Colorectal disease : the official journal
of the Association of Coloproctology of Great Britain and Ireland. 2017;19(5):0134-044.

9. George AT, Kalmar K, Panarese A, Dudding TC, Nicholls RJ, Vaizey CJ. Long-term
outcomes of sacral nerve stimulation for fecal incontinence. Diseases of the colon and rectum.
2012;55(3):302-6.

10. Mevik K, Norderval S, Kileng H, Johansen M, Vonen B. Long-term results after anterior
sphincteroplasty for anal incontinence. Scandinavian journal of surgery : SIS : official organ for the
Finnish Surgical Society and the Scandinavian Surgical Society. 2009;98(4):234-8.

11. Glasgow SC, Lowry AC. Long-term outcomes of anal sphincter repair for fecal
incontinence: a systematic review. Diseases of the colon and rectum. 2012;55(4):482-90.
12. Rydningen M, Riise S, Wilsgaard T, Lindsetmo RO, Norderval S. Sacral neuromodulation

for combined faecal and urinary incontinence following obstetric anal sphincter injury. Colorectal
disease : the official journal of the Association of Coloproctology of Great Britain and Ireland. 2017.
13. Abrams PC, L. Wagg, A. Wein, A., editor. Incontinence - 6th Editon 2017.
https://www.ics.org/: ICUD ICS 2016; 2016.

16. HUNT f. Folkehelse i endring. Helseundersgkelsen i Nord-Trgndelag. . editor. Levanger:
HUNT forskningssenter, institutt for samfunnsmedisin, Det medisinske fakultet, NTNU; 2011.

15. Matzel KE, Chartier-Kastler E, Knowles CH, Lehur PA, Munoz-Duyos A, Ratto C, et al.
Sacral Neuromodulation: Standardized Electrode Placement Technique. Neuromodulation : journal of
the International Neuromodulation Society. 2017;20(8):816-24.

16. Norderval S, Rydningen MB, Falk RS, Stordahl A, Johannessen HH. Strong
agreement between interview-obtained and self-administered Wexner and St. Mark’s scores
using a single questionnaire. International urogynecology journal. 2019.

74


https://www.ics.org/

