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Del 1
Resultater fra registeret



1 Sammendrag

Norsk register for analinkontinens (NRA) har som mal a forbedre kvaliteten pa behandlingen av
pasienter med analinkontinens ved norske sykehus. 1 2023 ble det registrert totalt 102 nye
behandlingsforlgp, hvorav én sfinkterplastikk og 101 SNM-prosedyrer. Alle fire helseregioner bidrar
med data til registeret. | 2022 ble det gjennomfgrt en individbasert dekningsgradsanalyse for 2021,
som viste en samlet dekningsgrad pa 80 %. En ny dekningsgradsanalyse er planlagt i 2024.

Hovedfunn for 2023:

e @kt maloppnaelse: Etter innfgringen av standardmetoden har andelen pasienter som oppnar
> 50 % symptomreduksjon under testprosedyren gkt fra under 60 % i 2019 til over 84 % for
perioden 2021-2023.

e Postoperative infeksjonsrate: Tiltak for a redusere postoperative infeksjoner har vist svaert
gode resultater ved UNN Tromsg, ogsa to ar etter implementering. Erfaringer gjort ved
Tromsg har bidratt til praksisendring ved gvrige enheter.

¢ Lokale kvalitetsforbedringer: Basert pa registerets resultater initierte UNN Tromsg et lokalt
kvalitetsforbedringsprosjekt i 2021 med tettere telefonisk oppfglging av pasientene
postoperativt. Arets resultat viser at UNN Tromsg har hgyere maloppnaelse enn det
nasjonale gjennomsnittet bade i 2022 og 2023. Det er imidlertid for tidlig & konkludere om
dette skyldes kvalitetsforbedringsprosjektet eller naturlige variasjoner. NRA vil fortsette a
overvake utviklingen ngye.

e Langtidseffekter: Reduksjon i symptomscore vedvarer fem ar etter operasjon med SNM.

e Samtidige plager: En uventet hgy andel pasienter rapporterer samtidig urinlekkasje og
begrensninger i seksuallivet ett ar etter operasjonen.

Forskjell i resultater mellom de ulike enheter er giennomgaende sma, men registeret har avdekket
uventet lav maloppnaelse pa sentrale resultatmal ett ar etter operasjon med SNM Onestage i 2019-
2020. Det er dermed sveert gledelig a se positive resultat ved UNN Tromsg etter initiativ til tettere
oppfelgning av pasientene. Registeret vil fglge utviklingen ngye og har invitert UNN Tromsg til 3 dele
sine erfaringer pa fagradsmgtet i 2024.

Registerdata har over tid vist at for fa pasienter blir undersgkt med endoanal ultralyd fgr vurdering
for kirurgisk behandling. Dette er ikke i samsvar med internasjonale retningslinjer. Pa fagradsmgtet i
2024 ble det satt fokus pa denne kvalitetsutfordringen. Det er enighet om at registret bgr utvides
med et avkrysningsalternativ der det etter faglig vurdering ikke er indikasjon for utredning med
ultralyd. Enheter med lav maloppnaelse tar imidlertid resultatet til seg og vil skjerpe sine rutiner.

PROM-data er vart viktigste verktgy for a evaluere behandlingsresultater, og tolkningen av disse
dataene er avhengig av hgy responsrate. Under koronapandemien opplevde registeret et dramatisk
fall i svarresponsen. En teori er at dette kan knyttes til redusert poliklinisk kontakt og endrede rutiner
under pandemien som pavirket motivasjonen for a besvare skjemaer per post. | etterkant har mange
pasienter meldt at de foretrekker a besvare skjemaer elektronisk. NRA har derfor bygget en
plattform for elektronisk datainnsamling og haper a ha en Igsning for "ePROM" pa plass innen 2024.



2 Resultater

Formalet med a presentere resultater fra NRA er at det enkelte sykehus skal kunne holde oversikt
over egen virksomhet og resultater (snskede og ugnskede) og bruke informasjonen til
forbedringsarbeid. Resultater fra forskningsbaserte terskelverdier for godt og darlig
operasjonsresultatet og/eller et nasjonalt gjennomsnitt brukes som referanseverdi for de enkelte
sykehus. Kapittelet presenterer resultater fra registerets sentrale kvalitetsindikatorer som er relevant
for klinisk kvalitetsforbedring.

Videre 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.

Resultat prosedyrerelaterte hendelser 2023

Det var totalt 102 registrerte forlgp i 2023, hvorav 1 sfinkterplastikk og 101 SNM. Antall
sfinkterplastikk har gatt betydelig ned de siste 5 arene, og dette er i trdd med internasjonal trend.
Fjorarets antall med en rapportert plastikk er likevel under forventet niva. SNM har flere prosedyrer:
onestage (implantasjon av elektrode og pacemaker uten forutgaende test), testprosedyre (kun
implantasjon av elektrode for test), permanent implantasjon (implantasjon av pacemaker etter
forutgaende test), revisjon og eksplantasjon. De 101 SNM-forlgpene som er registrert i 2023 fordeler
seg som fglger: 30 onestage med direkte implantasjon, 15 positiv test med pafglgende permanent
implantasjon, 2 usikker test, 3 negative tester, 35 revisjoner og 16 eksplantasjoner.

Resultater fgr, 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 ett og fem ar etter (pre- og postscore). | denne arsrapporten presenteres fem ars
oppfelgningsdata for pasienter operert i 2016-2018. For a unnga a rapportere resultater dobbelt fra
ar til ar, presenteres prosedyredata pa pasienter operert i 2023, mens alle PROM-data med 1 ars
oppfelgning blir rapportert for pasienter operert i 2022, med oppfglgning i 2023.

| 2022 ble det totalt registrert 100 forlgp i NRA, hvorav 33 var forlgp som ikke genererte videre
oppfelgning. Samlet mottok 67 pasienter 1 ars oppfgringsskjema i 2023, hvorav 3 hadde gatt videre
til annen behandling (stomi og revisjon) og dermed ikke kunne besvare oppfglgingsskjema. Av
aktuelle pasienter var svarrespons pa 1 ars PROM-data 83 % (5/6 pasienter) ved sfinkterplastikk og
79 % (46/58 pasienter) blant de operert med SNM. Dette gir en samlet svarrespons pa 80 %. En
responsrate >60 % er ansett a veere akseptabel nar det gjelder PROM-data ved 1 ars oppfalgning.

Responsraten ved 5 ars oppfglgning er henholdsvis 67 % (94/141 aktuelle pasienter) ved SNM og

42 % (31/74 aktuelle pasienter) for sfinkterplastikk. Av 141 pasienter operert med SNM og
implantasjon av ny elektrode i perioden 2016-2018 er det totalt 26 som har fatt ny kirurgisk
behandling (revisjon /stomi/sfinkterplastikk), fatt utstyret fjernet eller gatt bort. Av de vi i kan
forvente oppfglgningsdata fem ar etter SNM er svarprosenten 82% (94/115). Ved Sfinkterplastikk er
det 9 (12 %) pasienter som har fatt ny kirurgisk behandling (7 SNM og 2 ny sfinkterplastikk), samt 2
(3%) som har gatt bort Igpet av oppfglgningsperioden. Av de vi i kan forvente 5 ars oppfglgningsdata
fra etter sfinkterplastikk er svarprosenten 49 % (31/63 pasienter). Selv om svarresponsen pa PROM-
data er akseptabel er antallet lavt med dertil stgrre usikkerhet knyttet til resultatene. NRA har ikke
utfgrt ytterligere frafallsanalyser, og saerlig resultat fra sfinkterplastikk ma sees i lys av dette og
tolkes med varsomhet.



2.1 Kvalitetsindikatorer
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.

Maloppnaelse for kvalitetsindikator prosess- og strukturmal 2023

X Dekningsgrad 2020-2021 >80 % 80-60 % <60 %
1  Andel skjema levert innen 4 mnd postoperativt >80 % 80-60 % <60 %

Indikatornavn prosessmal

Andel pasienter utredet med endoanal ultralyd >95% 95-80% <80%
3  Andel gjennomgatt preoperativ konservativ >90% 90-80% <80%
behandling
4 | Andel fatt informasjon om ett ars oppfelgning >90% 90-80% <80 %
5  Andel operert etter standardisert metode 100 % 99-90 % <90 %
(SNM)*

*ikke aktuelt ved sfinkterplastikk
" ikke aktuelt ved sfinkterplastikk

Sakral nervemodulering X 1 2 3 4 5
Nasjonalt ° ° ° °
Akershus Universitetssykehus 2 2 ° °
Haukeland Universitetssykehus ° ) ° )
St. Olavs Hospital ° o o °
Universitetssykehuset Nord-Norge Tromsg ° ° ° ° °
Sfinkterplastikk X 1 2 3 4 *
Nasjonalt P P P o™ *
Diakonhjemmet sykehus 3 3 o = ’
Stavanger Universitetssykehus - n<5 n<5 n<5 n<5 ’
Sykehuset Innlandet Hamar ° n<5 n<5 n<5 n<5 :
Sykehuset @stfold ° n<5 n<5 n<5 n<5 :
Universitetssykehuset Nord-Norge Tromsg ° o o o™ o :

" Ikke aktuelt ved sfinkterplastikk
" Maloppnaelse rapportert pa gijennomsnitt av de tre siste ar, inkludert rapporteringsar.



Maloppnaelse for kvalitetsindikator resultatmal 2023

6 Andel med > 50 % bedring under SNM-test
7 Andel som fikk infeksjon etter SNM
8a Andel som oppnar St.Marks score <9 1 ar

etter kirurgi

8bh Andel som oppnar Wexner score <9 1 ar

etter kirurgi

9a Andel som oppnar St.Marks score <12 1 ar

etter kirurgi

9b Andel som oppnar Wexner score <12 1 ar

etter kirurgi

10a  Andel som oppnar St.Marks score <9 5 ar

etter kirurgi

10b* Andel som oppnar Wexner score <9 5 ar

etter kirurgi

11a  Andel som oppnar St.Marks score <12 5 ar

etter kirurgi

11b* Andel som oppnar Wexner score <12 5 ar

etter kirurgi
" Ikke aktuelt ved Sfinkterplastikk

Sakral Nervemodulering
Nasjonalt

Akershus universitetssykehus
Haukeland Universitetssykehus
St. Olavs Hospital

Universitetssykehuset Nord-
Norge Tromsg

Sfinkterplastikk

Nasjonalt

Sykehuset Innlandet Hamar
Universitetssykehuset Nord-
Norge Tromsg
Diakonhjemmet sykehus

Sykehuset @stfold
" Ikke aktuelt ved Sfinkterplastikk

" M3loppnéaelse rapportert pd gijennomsnitt av de tre siste ar, inkludert rapporteringsar.

- Ingen data

e o o

® 6 6 6 o

8a

ok

8a

ok

ok

*ok

®
n<5

>70%
<4 %
>30%

>30%
>50 %
>50%
>30%
>30%
>50 %

>50%

8b

*k

8b

*k

*k

n<5
n<5

9a

ok

9a

ok

ok

n<5
n<5

70-50 %
4-6%
30-20%

30-20%

50-30%

50-30%

30-20%

30-20%

50-30%

50-30%

] 10a

*k

n<5

9% 10a

*k

) )
- )
n<5 n<5

n<5 -
n<5 n<5

10b

o ¢ o

<50 %
>6 %
<20%

<20%

<30%

<30%

<20%

<20%

<30%

<30%

11a

ok

n<5

11a

n<5

n<5

11b

n<5
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2.1.1 Prosedyredata for pasienter operert i 2023

Kvalitetsindikator 1: Aktualitet

Definisjon/beskrivelse Aktualitet: Andel skjema registret innen 4 mnd etter

operasjon

Kvalitetsmalet er med pa a sikre at korrekte og reliable data
legges inn i registeret, samt sgrget for at det til enhver tid er
oppdaterte data slik at ugnsket variasjon raskt kan fanges

opp.

Type indikator Strukturindikator

Maloppnaelse Hgy: > 80 % hgy, moderat: < 80-60 %, lav: < 60 %

Kunnskapsgrunnlag Kvalitetsmalet er definert av NRAs fagrad.

Beregning Teller: Antall forlgp registret innen 4 mnd etter
operasjonsdato.

Nevner: Antall forlgp registrert i NRA i Igpet av
rapporteringsaret.

. Andel skjema levert
innen 4mnd postoperativt

e 2023 B 2021-2023

DS 0
Haukeland 27
UNN 29
Nasjonalt 81 % ° 98
Akershus 7S I s

StOlay

Dstfold N<5
Stavanger N<5

Innlandet N<5

Konfidensintervall 2021-2023

[ I I I I 1
0 20 40 60 80 100
Maloppnaelse: ~ Moderat Anwll-(léoy)

Figur 2.1. Andel skjema som er levert innen 4 maneder etter operasjon.

Akershus universitetssykehus og St. Olavs Hospital har fatt varsel om lav maloppnaelse.

2023 2021-2023

5
64
86

298
92

46

11



Kvalitetsindikator 2: Ultralyd

Definisjon/beskrivelse Andel pasienter utredet med ultralyd

Type indikator Prosessindikator
Maloppnaelse Hgy: > 95 % hgy, moderat: < 95-80 %, lav: < 80 %
Kunnskapsgrunnlag Internasjonale retningslinjer for diagnostisering og behandling

av fekal inkontinens (1, 2).

Level of Evidence 3. Grade of recommendation B/C
Beregning Teller: Antall nye pasienter som er utredet med endoanal
ultralyd

Nevner: Antall nye pasienter i rapporteringsaret

Nar konservativ behandling ikke har hatt tilfredsstillende effekt er endoanal ultralyd gullstandard for
a kartlegge hvorvidt det foreligger skade pa lukkemuskel, samt omfanget av en eventuell skade.
Resultatet av ultralyd er en del av beslutningsgrunnlaget for valg av videre intervensjon (1-3) 1 2020
ble det etablert en nasjonal konsensus om at utredning med endoanal ultralyd skal utfgres forut for
kirurgisk behandling, hvilket er i trad med gjeldene retningslinjer (1,2). Dette er en viktig
prosessindikator som er med pa a sikre at rett intervensjon tilbys til rett pasient.

Figur 2.2. viser at det fremdeles er variasjon i hvor stor grad sykehusene praktiser rutinemessig
utredning med ultralyd. Pa nasjonalt niva er det en negativ utvikling sammenliknet med gjennomsnitt
av tre foregaende ar. Registerledelsen stiller seg spgrrende til utviklingen, da dette strider mot
anbefalt praksis (1,2). Akershus universitetssykehus har meldt at de vil skjerpe sine rutiner. Enheter
med moderat- og lav maloppnaelse vil bli fulgt opp videre.

Registerlgsningen har ikke et alternativ for avkrysning der behandler har gjort en faglig vurdering for
at ultralyd ikke er indisert. Dette kan gjelde ved nevrologiske skader eller lidelser, og i tilfeller der det
ikke foreligger mistanke om skade pa lukkemuskel. Saken er drgftet i NRAs fagrad med enighet om at
registeret utvides med en avkrysningsmulighet for «ikke relevant» eller «ingen mistanke om
sfinkterskade».

12



Andel med utfort ultralyd

e 2023 = 2021-2023 N

2023 2021-2023

St.Olav 2 14
DS 0 5

UNN 10 44
Haukeland 16 42
Nasjonalt 88 % o 51 197
Aershus OIS = o
Dstfold N<5 1 2
Stavanger N<5 0 2
Innlandet N<5 0 1

— Konfidensintervall 2021-2023
[ I I I I ]
0] 20 40 60 80 100
Maloppnaelse: ~ Moderat Aniell_(‘;/,oy)

Figur 2.2 Andel nye pasienter med utfgrt ultralydvurdering av lukkemuskel forut for implantasjon av SNM (n=50)
eller sfinkterplastikk (n=1) i 2023.
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Kvalitetsindikator 3: Konservativ behandling

Definisjon/beskrivelse

Andel pasienter gjennomgatt preoperativ konservativ
behandling forut for kirurgi

Type indikator

Prosessindikator

Maloppnaelse

Hoy: > 90 % hgy, moderat: < 90-80 %, lav: < 80 %

Kunnskapsgrunnlag

Nasjonale og internasjonale retningslinjer for konservativ
behandling av analinkontinens (2-4)

Level of Evidence 2. Grade of recommendation A/B

Beregning

Teller: Antall pasienter som gjennomgikk konservativ
behandling forut for kirurgisk behandling
Nevner: Antall nye pasienter i registreringsaret

Konservative behandling er fgrstelinjebehandling ved analinkontinens (2-4) og skal tilbys alle
pasienter fgr eventuell kirurgisk behandling. Konservative intervensjoner kan inkluderer
konsistensregulering, kostrad, fysisk aktivitet, bekkenbunnstrening og gode tgmningsregimer. Mer
enn halvparten av pasientene vil ha en positiv respons til konservativ behandling med et sa

tilfredsstillende resultat at annen intervensjon ikke er ngdvendig (3). Prosessindikatoren er et viktig
bidrag for a sikre god seleksjon av pasienter som trenger kirurgisk behandling.

Figur 2.3 viser at utviklingen er positiv der kvalitetsmalet er nadd for alle sykehus som rapporterer til

registeret.

14


http://nkib.helsekompetanse.no/sites/nkib.helsekompetanse.no/files/AI%20retningslinjer%202019%20pdf.pdf

Andel med tidligere
konservativ behandling

e 2023 B 2021-2023

N

2023 2021-2023

Haukeland 16
DS 0

UNN 10
Nasjonalt 51
Akershus 22
St.Olav 2

Jstfold
Stavanger
Innlandet

——  Konfidensintervall 2021-2023

[ I I I I |

0 20 40 60 80 100
. . Angel %)

Maloppnéaelse:  Moderat oy

Figur 2.3. Andel pasienter gjennomgatt konservative behandling fgr operasjon med SNM (test og onestage; n=50) eller

sfinkterplastikk (n=1) i 2023.

42

5

44

197

87

14

15



Kvalitetsindikator 4: Informasjon

Definisjon/beskrivelse Andel pasienter som har fatt informasjon om ett ars
oppfalging

Indikatoren er innfgrt for 3 kvalitetssikre at det gis god
informasjon til inkluderte pasienter, samt for a opprettholde,
og motivere til, hgy svarrespons pa oppfglgningsdata.

Type indikator Prosessindikator

Maloppnaelse Hgy: > 90 % hgy, moderat: < 90-80 %, lav: < 80 %
Kunnskapsgrunnlag Kvalitetsmalet ble innfgrt av NRAs fagrad i 2021.
Beregning Teller: Antall pasienter som fikk informasjon om ett ars

oppfalging (avkrysning).
Nevner: Antall nye pasienter i registreringsaret.

Andel som har fatt informasjon
om ett ars oppfolging

® 2023 m 2021-2023 N

2023 2021-2023

UNN 28 80
St.Olav 1 35
Haukeland 18 53
Nasjonalt 84 269
Akershus 26 91
0 5

Dstfold N<5 1 2
Stavanger N<5 0 2
Innlandet N<5 0 1

Konfidensintervall 2021-2023
| | | | | |
0 20 40 60 80 100
Maloppnaelse: ~ Moderat Aniells%))

Figur 2.4. Andel pasienter som har fatt muntlig og skriftlig informasjon om 1 og 5 ars oppfglgning etter operasjon med SNM
(test, onestage og revisjon; n=83) eller sfinkterplastikk (n=1) i 2023.

Prosessindikatoren har 99% maloppnaelse og foreslas avviklet som kvalitetsindikator fra og med
2024.
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Kvalitetsindikator 5: Standardisert metode ved SNM

Definisjon/beskrivelse Andel pasienter operert etter standardisert metode ved SNM

Indikatoren maler etterlevelse av anbefalt prosedyre for optimal
plassering av elektroden. Metoden innebarer 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

Type indikator Prosessindikator
Maloppnaelse Hgy: 100 %, moderat: 99-90 %, lav: <90 %
Kunnskapsgrunnlag 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» (5, 6)

Level of Evidence: 3, Grade of Recommendation: B/C (5)
Beregning Teller: Antall pasienter som er operert etter standardisert
metode

Nevner: Antall pasienter som har fatt implantert ny permanent
elektrode i registreringsaret

Metoden var i 2021 innfgrt ved samtlige norske sykehus. Prosessindikatoren har veert et viktig mal
for a evaluere etterlevelse av «best practice». Figur 2.5 viser at metoden er implementert ved alle
sykehusene og benyttes ved samtlige inngrep. Metoden er etablert som standard prosedyre og
foreslas avviklet som kvalitetsindikator.



Andel operert etter
standardisert metode

e 2023 B 2021-2023
2023
|
Nasjonalt 100 % o o
UNN 18
St.Olav 2
Haukeland 18
Akershus 26
—— Konfidensintervall 2021-2023
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Andel (%)
Maloppnaelse: ~ Moderat [ Hey

Figur 2.5. Andel pasienter operert etter standardisert metode ved SNM i 2023

2021-2023
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Kvalitetsindikator 6: Suksessrate SNM-test

Definisjon/beskrivelse Andel pasienter med >50 % bedring under SNM-test

Type indikator Resultatindikator
Maloppnaelse Hgy: > 70 %, moderat: < 70-50 %, lav: < 50 % lav
Kunnskapsgrunnlag Internasjonale retningslinjer for diagnostisering og behandling

av analinkontinens (1, 2, 5).

Level of Evidence: 3, Grade of Recommendation: C
Beregning Teller: Antall pasienter med >50% bedring under SNM-
testperiode.

Nevner: Antall pasienter med SNM-testperiode

Operasjon med SNM innebaerer tradisjonelt at pasientene gjennomgar 3 uker med SNM-testperiode.
For 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 (5, 7, 8). Indikatorer pavirkes av pasientutvalg og
operasjonsteknikk, samt hvorvidt tiden f@r og under test gjenspeiler pasientens habituelle situasjon.

Figur 2.6 viser andel pasienter med minst 50 % reduksjon i lekkasjeepisoder og/eller sterk
hastverkstrang under 3 ukers SNM-testperiode. | likhet med funn fra de to foregdende ar ser vi at
arets resultat viser en ytterligere bedring sammenliknet med sammenslatte data fra de tre siste
arene. | samme periode er standardisert operasjonsmetode innfgrt og benyttes na ogsa under
testprosedyre. | kombinasjon med god selektering av pasienter kan dette vaere medvirkende arsak til
den observerte bedringen.

Et godt resultat under test er korrelert med et godt resultat etter implantasjon av permanent
pacemaker. Men selv ved en positiv test og pafglgende implantasjon av pacemaker vil 10-20 % av
disse pasientene rapportere inadekvat effekt ved 1 ars oppfglging og ende med fjerning av
pacemaker. Pasienter med onestage-forlgp far permanent elektrode og stimulator operert inn
direkte, uten en testperiode i forkant, og har dermed ikke registrert dagbok.

Suksessraten etter implantasjon med SNM er internasjonalt rapportert a ligge mellom 80-90 % (10-
12). Hensikten med onestage er a redusere antall inngrep hos en selektert gruppe pasienter der en
forventer effekt av SNM, og heller fijerne stimulator hos de fa som ikke har effekt. Operasjon med
onestage innebaerer dermed en forventing om at ytterligere 10-20 % av pasienten rapporterer
manglede effekt av behandling ved 1 ars oppfglgning sammenliknet med tradisjonell metode basert
pa positivt testresultat. Resultatet 1 ar etter onestage forventes a vaere darligere enn etter positiv
test og implantasjon (standard prosedyre). Gevinsten er imidlertid at de fleste pasientene unngar to
operasjoner, noe som betyr lavere kostnad for helsevesenet og lavere risiko for komplikasjoner for
pasienten.

| 2023 gjennomgikk 30 pasienter SNM onestage, alle ved UNN og Haukeland universitetssykehus som
dermed ikke er med i oversikten over resultat etter testperioden.
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Andel med prosentvis reduksjon
i lekkasjeepisoder = 50%

e 2023 m 2021-2023

2023 2021-2023

Akershus

Nasjonalt 84 %

St.Olav 1 10
—— Konfidensintervall 2021-2023
[ I I I I ]
0 20 40 60 80 100
Andel (%)
Maloppnéelse: ~ Moderat [ Hoy

Figur 2.6. Andel pasienter med minst 50 % reduksjon i lekkasjeepisoder og/eller sterk hastverkstrang under SNM
testperiode for prosedyrer utfgrt i 2023 (n=16)
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Kvalitetsindikator 7: Sarinfeksjon

Definisjon/beskrivelse Sarinfeksjon innen 30 dager etter implantasjon

Type indikator

Resultatindikator

Maloppnaelse

Hey: < 4 %, moderat: 4-6 % moderat (gul), > 6 % lav (rgd)

Kunnskapsgrunnlag Kliniske studier og systematiske oversiktsartikler (1,8)

Level of Evidence: 2

Beregning

av elektrode og/eller stimulator
Nevner: Antall pasienter med implantasjon av elektrode
og/eller stimulator

Teller: Antall pasienter som fikk infeksjon etter implantasjon

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, peroperative komplikasjoner, bruk av forebyggende antibiotika og hygienetiltak kan

veere av betydning.

Figur 2.7 viser andel pasienter som har fatt bekreftet sarinfeksjon innen 30 dager etter implantasjon

av elektrode og/eller stimulator ved SNM i 2023. Sarinfeksjon ble bekreftet hos 1 (1.2 %) av 83
pasienter operert i 2023. | 2022 avdekket registeret en plutselig hgy andel infeksjoner ved UNN
Tromsg. Prosedyreendringer ble iverksatt umiddelbart og infeksjonsraten er na innenfor hgy

maloppnaelse. Beskrivelse av tiltak er naeermere forklart i kapittel 5.2.

Andel bekreftet sarinfeksjon innen
30 dager etter implantasjon

e 2023 2021-2023 N
2023 2021-2
St.Olav @0 % 11
Haukeland @0 % 18
Akershus @1 % 26
Nasjonalt 2 & 83
UNN [ 7% ® 28
Konfidensintervall 2021-2023
T T T 1
0 10 15
Andel (%)
Maloppnéelse: ~ Moderat Hoy

Figur 2.7. Andel pasienter med bekreftet sarinfeksjon innen 30 dager etter implantasjon med SNM i 2023 (n=83)
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Informasjon om Pasientrapportert utfallsmal (Patient Reported Outcome Measures, PROM) er hentet
fra pasientskjema. Viktige arsaker til variasjon i operasjonsresultat kan vaere at sykehusene
behandler ulike pasientgrupper. Resultatene er ikke justert for slike forhold. Sammenholdt med
bakgrunnsdata og virksomhetsdata kan resultatmalene likevel gi en pekepinn pa hvor godt
behandlingstilbudet fungerer pa ulike sykehus.

Resultater fra 1 ars PROM-data presenteres for pasienter operert i 2022. 5 ars PROM-data for
pasienter operert i 2016-2018. Begge gruppene med oppfalgning i 2023.

Kvalitetsindikator 8-11: Endring i symptomscore 1 og 5 ar etter kirurgisk behandling for
analinkontinens (resultatmal).

Innrapporterende sykehus har historisk ulik praksis i bruk av foretrukne scoringsverktgy for a
kartlegge og evaluerer grad av symptomer for avfgringslekkasje. To av fem sykehus har tradisjonelt
kartlagt pasienter med Wexner Incontinence Score (13), mens de resterende sykehusene benytter St.
Marks Incontinence Score (14). St. Marks score er en modifikasjon av Wexner score, og er et av de
mest brukte scoringsverktgyene for a fa et objektivt mal pa grad av anal inkontinens (15). Verktgyene
kartlegger endringer av livsstil og frekvens av symptomer pa anal inkontinens i Igpet 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 3 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. Med
registerets innfgring av et scoringsskjema der bade St Marks score og Wexner score kan beregnes for
hver pasient, vil registeret kunne vise begge scorene dersom dette skjemaet ogsa er benyttet fgr
behandling.

En Wexner score pa 9 eller mindre etter behandling er ansett a vaere av klinisk signifikant betydning
og assosiert med gkt livskvalitet i forhold til pasienter med hgyere score (16). Pa grunn av ulikheter i
scoringssystemene er det imidlertid uklart om en Wexner score pa 9 kan sammenlignes med en St.
Marks score pa 9, trolig ligger St. Marks score noe hgyere. Fagradet i NRA har likevel definert
felgende 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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Kvalitetsindikator 8a og 8b: St.Marks og Wexner score < 9 ett ar etter operasjon med SNM

Definisjon/beskrivelse Andel pasienter med St. Marks/Wexner score < 9 ett ar etter

kirurgi
Type indikator Resultatindikator
Maloppnaelse Hgy: > 30 %, moderat: <30-20 %, lav: < 20 %
Kunnskapsgrunnlag Besluttet av fagradet basert pa vitenskapelige artikler og

anbefalt praksis (2, 7)

Grade of recommendation: C (2)

Beregning Teller: Antall pasienter som oppnar St.Marks/Wexner score
<9 ett ar etter implantasjon av ny elektrode.

Nevner: Antall pasienter operert med implantasjon av ny
elektrode, ekskludert de med henholdsvis St.Marks eller
Wexner score < 9 fgr kirurgi.

St. Mark's Inkontinensskar <9
1 ar etter operasjon med SNM

e 2023 B 2021-2023

2023 2021-2023

UNN 11 43
St.Olav 2 15
Nasjonalt 48 119
Akershus 26 41
Haukeland 9 20

——  Konfidensintervall 2021-2023

0 10 20 30 40 50 60 70
Andel (%)
Maloppnéelse: ~ Moderat [ Hoy

Figur 2.8. Andel pasienter med St.Marks score <9 av 24 mulige poeng ett ar etter operasjon med SNM. 3 pasienter operert i
2022 er ekskludert grunnet score < 9 fgr operasjon. Hgy maloppnaelse: > 30 %
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. Wexnerskar <9
1 ar etter operasjon med SNM

e 2023 B 2021-2023

2023 2021-2023

UNN 11 29
St.Olav 2 10
Nasjonalt 45 103
Akershus 23 45
Haukeland 9 19
—— Konfidensintervall 2021-2023
T T T T 1
0 20 40 60 80
Andel (%)
Maloppnaelse: ~ Moderat [ Hoy

Figur 2.9. Andel pasienter med Wexner score < 9 av 20 mulige poeng ett ar etter operasjon med SNM. 6 pasienter operert i
2022 er ekskludert grunnet score < 9 fgr operasjon. Hgy maloppnaelse: > 30 %

Figur 2.8 viser andel pasienter med St. Marks score < 9 av 24 mulige poeng ett ar etter operasjon med
SNM, mens figur 2.9 viser Wexner score pa samme populasjon.

Siden St. Marks score kartlegger hastverk (urge), en variabel som utgjgr 4 poeng og som ikke inngar i
Wexner score, vil St.Marks score forventes a vaere hgyere enn Wexner score pa samme pasient. Figur
2.8 og figur 2.9 illustrer dette fenomenet da det er faerre pasienter som oppnar en St. Marks score <9
sammenliknet med en Wexner score < 9. Til tross for moderat maloppnaelse ved bade Haukeland og
Akershus universitetssykehus, viser resultatet en positiv utvikling der kvalitetsmalet er nadd pa
nasjonalt niva.

Som nevnt er det ikke avklart hvilken St. Marks verdi som statistisk tilsvarer en Wexner score pa 9.
NRA, ved faglig leder, har utarbeidet et PhD-prosjekt baser pa data fra registeret. Et av delmalene i
studien er a identifisere cut-off verdi for St. Marks relatert til rapportert livskvalitet og opplevd
bedring av behandling. Prosjektet har na fatt forskningsmidler fra Helse Nord, og starter hgsten
2024,
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Kvalitetsindikator 9a og 9b: St.Marks og Wexner score <12 ett ar etter operasjon med SNM

Definisjon/beskrivelse Andel pasienter som oppnar St. Marks/Wexner score <12
ett ar etter kirurgi

Type indikator Resultatindikator
Maloppnaelse Hgy: > 50 %, moderat: <50-30 %, lav: <30 %
Kunnskapsgrunnlag Besluttet av fagradet basert pa vitenskapelige artikler og

anbefalt praksis (2, 7)

Grade of recommendation: C (2)

Beregning Teller: Antall pasienter som oppnar St.Marks/Wexner score
< 12 ett ar etter implantasjon av ny elektrode.

Nevner: Antall pasienter operert med implantasjon av ny
elektrode, og som har levert ett ars oppfglgingsskjema.
Pasienter med St.Marks eller Wexner score < 12 fgr kirurgi er
ekskludert.

St. Mark's Inkontinensskar < 12
1 ar etter operasjon med SNM

e 2023 B 2021-2023

2023 2021-2023

Akershus 22 35
UNN 11 38
St.0Olav 2 14
Nasjonalt 49 % 44 105
Haukeland 9 18

Konfidensintervall 2021-2023
[ | | | 1

0 20 40 60 80
Andel (%)

Maloppnaelse: ~ Moderat [ Hoy

Figur 2.10. Andel pasienter med St.Marks score < 12 av 24 mulige poeng ett ar etter operasjon med SNM. 7 pasienter operert
i 2022 er ekskludert grunnet score < 12 fgr operasjon. Hgy maloppnaelse: >50 %
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. Wexnerskar <12
1 ar etter operasjon med SNM

e 2023 m 2021-2023

2023 2021-2023

UNN 10 23
Nasjonalt 39 87
Haukeland 8 18
St.Olav 2 10
Akershus 19 36

—— Konfidensintervall 2021-2023

0 20 40 60 80 100
Andel (%)
Maloppnaelse: ~ Moderat [ Hoy

Figur 2.11. Andel pasienter med Wexner score < 12 av 20 mulige poeng ett ar etter operasjon med SNM. 12 pasienter operert
i 2022 er ekskludert grunnet score < 12 fgr operasjon. Hgy maloppnaelse: > 50 %

Samsvarende med figur 2.8 og 2.9 viser ogsa figur 2.10 og 2.11 hgyere maloppnaelse for Wexner
score sammenliknet med St.Marks. Resultatet indikerer at kartlegging av hastverk (urge) er
utslagsgivende blant denne pasientgruppen. St.Marks score fanger ngdvendigvis ikke opp tilfeller der
pasienten opplever en betydelig bedring av hastverk, men fortsatt ikke kan utsette trang i 15 min, og
kan dermed gi et feilaktig bilde av manglende bedring. | oppdaterte anbefalinger vedrgrende
standardiserte spgrreskjema for pasienter med avfgringslekkasje fremheves behov for a
standardisere grad av «hastverk» og hvordan dette skal males (2). Hvordan NRA kan imgtekomme
denne utfordringen vil bli drgftet pa fagradsmgte hgsten 2024.

Figur 2.11 dokumenterer nasjonal maloppnaelse for Wexner score <12 ett ar etter operasjon.
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Kvalitetsindikator 8a og 9a: St.Marks og Wexner score < 9 og < 12 ett ar etter Sfinkterplastikk

Registeret har i foregdende 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. | 2023 har NRA mottatt
oppfelgingsskjema fra fem av seks pasienter operert med sfinkterplastikk i 2022. Resultater fra
rapporteringsar kan dermed ikke presenteres alene. Kvalitetsindikatorene viser samlet resultat fra de
tre siste arene, inkludert rapporteringsaret der NRA har mottatt ettars oppfglgingsskjema hos totalt
17 (61%) av 28 aktuelle pasienter operert med sfinkterplastikk i denne perioden. Funnen ma tolkes
med forsiktighet da det er fa pasient representert. Likevel foreligger maloppnaelse for indikatorene
nasjonalt for trears perioden (figur 2.12 og 2.13)

St. Mark's Inkontinensskar <9
1 ar etter sfinkterplastikk

e 2023 B 2021-2023

2023 2021-2023

DS 0 7
Nasjonalt 36 % 4 14
Dstfold N<5 0 1
Konfidensintervall 2021-2023
T T T T 1
0 20 40 60 80
Andel (%)
Maloppnéelse: ~ Moderat [ Hoy

Figur 2.12. Andel pasienter med St. Marks score < 9 av 24 mulige poeng, ett ar etter operasjon med sfinkterplastikk. Totalt 3
pasient operert i perioden 2020-2022 er ekskludert grunnet score < 9 fgr operasjon. Hgy maloppnaelse: > 30 %
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St. Mark's Inkontinensskar < 12
1 ar etter sfinkterplastikk

e 2023 m 2021-2023

2023 2021-2023

Nasjonalt 4 10
UNN 4 6
Ostfold 0 1
DS 0 3

—— Konfidensintervall 2021-2023

0 20 40 60 80 100
Andel (%)

Maloppnaelse: ~ Moderat [ Hoy

Figur 2.13 Andel pasienter med St. Marks score < 12 av 24 mulige poeng, ett ar etter operasjon med sfinkterplastikk utfgrt i
perioden 2020-2022 med oppfalgning i 2021-2023. 7 pasienter er ekskludert grunnet St. Marks score < 12 fgr operasjon. Hgy
maloppnaelse: > 50 %
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Kvalitetsindikator 10a og 10b: St.Marks og Wexner score < 9 fem ar etter SNM

Definisjon/beskrivelse Andel pasienter som oppnar St. Marks/Wexner score <9
fem ar etter kirurgi

Type indikator Resultatindikator
Maloppnaelse Hgy: > 30 %, moderat: <30-20 %, lav: < 20 %
Kunnskapsgrunnlag Besluttet av fagradet basert pa vitenskapelige artikler og

anbefalt praksis (2, 7)

Grade of recommendation: C (2)

Beregning Teller: Antall pasienter som oppnar St.Marks/Wexner score
<9 fem ar etter implantasjon av ny elektrode.

Nevner: Antall pasienter operert med implantasjon av ny
elektrode, og som har levert fem ars oppfglgingsskjema.
Pasienter med henholdsvis St.Marks eller Wexner score <9
for kirurgi er ekskludert.

Historisk har det veert ulik praksis i bruk av foretrukne scoringsverktgy for a kartlegge og evaluerer
grad av symptomer for avfgringslekkasje. Fra 2017 var det mulig a velge mellom St. Marks og Wexner
score, mens kombinasjonsskjema som inkluderer begge scoringsalternativene fgrst kom i bruk ultimo
2020. | presentasjon av resultatet fra fem ars oppfglgning er det dermed unike pasienter i hver av
analysene for henholdsvis St.Marks og Wexner score.

St. Mark's Inkontinensskar < 9
5 ar etter operasjon med SNM

e 2023 2021-2023 N
2023 2021-2023
St.Olav | 47 % ° 6 15
Nasjonalt 41 % ° 22 68
UNN [40 % ° 16 45
Akershus [29 % 0 7
Haukeland N<5 0 1

Konfidensintervall 2021-2023

0 20 40 60 80
Andel (%)

Maloppnaelse: ~ Moderat Hoy

Figur 2.14 Andel pasienter med St. Marks score < 9 av 24 mulige poeng, fem ar etter operasjon med SNM utfgrt i 2016-2018
med oppfalgning i perioden 2021-2023. Hgy maloppnéelse: >30 %
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. Wexnerskar <9
5 ar etter operasjon med SNM

e 2023 m 2022-2023

2023 2022-2023

Haukeland 3 5
Nasjonalt 24 % 23 37
Akershus 20 32

—— Konfidensintervall 2022-2023
| | | | |
0 20 40 60 80

Andel (%)
Maloppnéelse: ~ Moderat [ Hoy

Figur 2.15 Andel pasienter med Wexner score <9 av 20 mulige poeng, fem ar etter operasjon med SNM utfgrt i 2016-2018
med oppfalgning i perioden 2021-2023. Totalt er 3 pasienter ekskludert grunnet Wexner score <9 fgr operasjon. Hgy
maloppnaelse: > 30 %

30



Kvalitetsindikator 11a og 11b: St.Marks og Wexner score < 12 fem ar etter SNM

Definisjon/beskrivelse Andel pasienter som oppnar St. Marks/Wexner score < 12
fem ar etter kirurgi

Type indikator Resultatindikator
Maloppnaelse Hgy: > 50 %, moderat: < 50-30 %, lav: < 30 %
Kunnskapsgrunnlag Besluttet av fagradet basert pa vitenskapelige artikler og

anbefalt praksis (2, 7)

Grade of recommendation: C (2)

Beregning Teller: Antall pasienter som oppnar St.Marks/Wexner score
< 12 ett ar etter implantasjon av ny elektrode.

Nevner: Antall pasienter operert med implantasjon av ny
elektrode, som har levert fem ars oppfglgingsskjema,
ekskludert de med St.Marks eller Wexner score > 12 fgr
kirurgi.

St. Mark's Inkontinensskar < 12
5 ar etter operasjon med SNM

e 2023 B 2021-2023

2023 2021-2023

UNN 16 39
Nasjonalt 96 % 22 61
St.Olav 6 1
Akershus = 0 7
Haukeland N<5 0 1

Konfidensintervall 2021-2023
[ [ [ [ |

0 20 40 60 80
Andel (%)

Maloppnéelse: ~ Moderat [ Hoy

Figur 2.16 Andel pasienter med St. Marks score < 12 av 24 mulige poeng, fem ar etter operasjon med SNM utfgrt i 2016-2018
med oppfalgning i perioden 2021-2023. Totalt er 7 pasienter ekskludert grunnet St.Marks score < 12 fgr operasjon. Hgy
maloppnaelse: > 50 %
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. Wexnerskar <12
5 ar etter operasjon med SNM

e 2023 m 2022-2023

2023 2022-2023

Nasjonalt 48 % 19 33
Akershus 17 29
Haukeland N<5 2 4

—— Konfidensintervall 2022-2023
[ [ [ [ [ [ [ 1

0 10 20 30 40 50 60 70
Andel (%)
Maloppnéaelse: ~ Moderat [ Hoy

Figur 2.17 Andel pasienter med Wexner score < 12 av 20 mulige poeng, fem ar etter operasjon med SNM utfgrt i 2016-2018
med oppfalgning i perioden 2021-2023. Totalt er 7 pasienter ekskludert grunnet Wexner score <12 fgr operasjon. Hgy
maloppnaelse: > 50 %

Figur 2.14 og 2.16 demonstrerer at hgy maloppnaelse for St.Marks inkontinensscore 5 ar etter SNM,
noe som betyr at effekten av behandlingen vedvarer.
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Kvalitetsindikator 10a og 11a: St.Marks Inkontinensscore 5 ar etter Sfinkterplastikk

Figur 2.18 og Figur 2.19 er basert pa data fra pasienter operert i perioden 2016-2018 med fem ars
oppfelgning i perioden 2021-2023. Responsraten er pa 49 %. Registeret har ikke utfgrt ytterligere
frafallsanalyse og resultatet ma tolkes med stor grad av forsiktighet.

St. Mark's Inkontinensskar <9
5 ar etter sfinkterplastikk

e 2023 B 2022-2023

2023 2022-2023

Nasjonalt 44 % 8 25
Innlandet 8 22
Dstfold N<5 0 1
UNN N<5 0 2

——— Konfidensintervall 2022-2023

0 10 20 30 40 50 60 70
Andel (%)
Maloppnaelse: ~ Moderat [ Hay

Figur 2.18 Andel pasienter med St. Marks score < 9 av 24 mulige poeng, fem ar etter operasjon med sfinkterplastikk utfgrt i
2016-2018 med oppfalgning i perioden 2021-2023. Av totalt 31 er 6 pasienter ekskludert grunnet St.Marks score < 9 fgr
operasjon. Hgy maloppnaelse: > 50 %
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St. Mark's Inkontinensskar < 12
5 ar etter sfinkterplastikk

e 2023 B 2022-2023

2023 2022-2023

Nasjonalt 50 % 8 22
Innlandet 8 19
Dstfold N<b5 0 1
UNN N<5 0 2
—— Konfidensintervall 2022-2023
T T T T 1
0 20 40 60 80
Andel (%)
Maloppnéaelse: ~ Moderat [ Hoy

Figur 2.19 Andel pasienter med St. Marks score < 12 av 24 mulige poeng, fem ar etter operasjon med sfinkterplastikk utfgrt i
2016-2018 med oppfglgning i perioden 2021-2023. Av totalt 31 er 9 pasienter ekskludert grunnet St.Marks score < 12 fgr
operasjon.
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2.2 Pasientrapporterte data (PROM/PREM)

Ett ars oppfelgningsdata er presentert med St. Marks og Wexner inkontinensscore pa sykehusniva
der n<5. Se kapittel 2.1.2 for utfyllende informasjon om de to ulike scoringsskjemaene. Figur 2.20 og
Figur 2.21 viser en gjennomsnittlig St. Marks score f@r operasjon pa 16.5 (Kl 15.3-17.6) og Wexner
score pa 14.1 (KI 13.1-15.0). Dette forteller at pasientene har stor grad av plager fgr behandling. Ved
ett ars oppfglgning er St. Marks score pa 12.1 (KI 10.5-13.7) og Wexner score 10.8 (K1 9.8-11.9). Som i
tidligere arsrapporter viser begge symptomscorene en signifikant reduksjon, men effekten er mindre
enn studier vi tidligere har sammenliknet resultatet med (16). Dette betyr at selv om pasientene kan
forvente en betydelig bedring, vil mange fortsatt ha en del restplager ett ar etter kirurgi.

Pasienter operert i 2022 med SNM-onestage (n=24) rapportere samlet en endring i St. Marks score
fra 16.0(Kl 14.2-17.7) fgr operasjon til 11.9 (KI 9.4-14.5) ett ar etter operasjon. Endringen er ikke
signifikant. Siden onestage-gruppen ogsa inkluderer pasienter som ikke ville fatt behandling pa
bakgrunn av negativ test, vil giennomsnittlig bedring forventet a vaere darligere. Pasienter som
gjennomgikk testperiode (n=22) med bekreftet effekt av behandlingen og fikk implantert permanent
SNM i 2022, scoret 18.0 (KI 16.7-19.3) i St.Marks f@r operasjon med en signifikant reduksjon til 12.8
(Kl 10.5-15.0) ett ar etter operasjon.

Figur 2.22 og Figur 2.23 viser at effekten varierer noe fra ar til ar. Figur 2.24 og 2.25 inkluderer den
sammen pasientkohorten der resultatet er presentert pa sykehusniva.

Bade i 2019 og 2020 ble det avdekket lavere maloppnaelse og liten reduksjon i symptomscore for
rapporteringsaret. Dette var pasienter med planlagt oppfglgning i 2020 og 2021, hvilket
sammenfaller med generelt redusert poliklinisk aktivitet grunnet Corona-pandemien. Pa bakgrunn av
resultater fra registeret initierte UNN Tromsg et lokalt kvalitetsforbedringsarbeid i 2021 med tettere
telefonisk oppfalgning av pasientene (se kapittel 5.2 for naermere beskrivelse). Bade i 2022 og 2023
har UNN Tromsg hgyere maloppnaelse enn nasjonalt giennomsnitt. Hvorvidt dette er et direkte
resultat av kvalitetsforbedringsprosjektet, eller om observert bedring er en del av naturlige
variasjoner, er for tidlig a si. NRA vil fremdeles overvake utviklingen ngye. Det er ogsa ngdvendig &
presisere at lavere maloppnaelse i inkontinensscore ikke er ensbetydende med hvorvidt
behandlingen er suksessfull eller har klinisk relevant effekt.
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Dato: 2022-02-08 til 2022-12-15
Hovedforlgp: SNM

St. Marks score far og etter (12mnd) operasjon, inkl. 95 % konf.int.
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Figur 2.20 Pasientrapportert St. Marks score f@r og ett ar etter operasjon med SNM utfgrt i 2022 (n=51)
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Dato: 2022-02-03 til 2022-12-15
Hovedforlgp: SNM

Wexner far og etter (12mnd) operasjon, inkl. 95 % konf.int.
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Figur 2.21 Pasientrapportert Wexner score fgr og ett ar etter operasjon med SNM utfgrt i 2022 (n=51)
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Dato: 2013-03-06 til 2022-12-15
Hovedforlap: SNM

St. Marks score far og etter (12mnd) operasjon, inkl. 95 % konf.int.
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Gjennomsnittsscore

Figur 2.22 . Nasjonalt gjennomsnitt St. Marks score fgr og ett ar etter operasjon med SNM i perioden 2016-2022 (n=329).
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Dato: 2017-02-14 til 2022-12-15
Hovedforlgp: SNM

Wexner far og etter (12mnd) operasjon, inkl. 95 % konf.int.

20 — W Pre B Oppflg. 1 ar
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Figur 2.23 Nasjonalt gjennomsnitt Wexner score fgr og ett ar etter operasjon med SNM i perioden 2017-2022 (n=206)
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Dato: 2013-03-06 til 2022-12-15
Hovedforlgp: SNM

St. Marks score far og etter (12mnd) operasjon, inkl. 95 % konf.int.
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Figur 2.24 Gjennomsnittlig St. Marks score fgr og ett ar etter operasjon med SNM. Resultatet er presentert pa sykehusniva
samlet for perioden 2013-2022 (n=329)
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Dato: 2017-02-14 til 2022-12-15
Hovedforlap: SNM

Wexner far og etter (12mnd) operasjon, inkl. 95 % konf.int.
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Figur 2.25 Gjennomsnittlig Wexner score fgr og ett ar etter operasjon med SNM. Resultatet er presentert pa sykehusniva
samlet for perioden 2013-2022 (n=206)



2.2.2 Endring i symptomscore St. Marks 5 ar etter SNM

Fem ar etter operasjon med SNM rapporterer pasientene vedvarende reduksjon i symptomscore
(figur 2.26). Resultatene viser at behandlingen har stabil effekt pa linje med det som rapporteres i
internasjonale publikasjoner (8, 19, 20). Dette viser at kvaliteten pa tjenesten; behandlingsforlgp og
oppfglgning er hay.

Dato: 2016-02-19 til 2018-11-09
Hovedforlgp: SNM

St. Marks score far og etter (1 og 5 ar) operasjon, inkl. 95 % konf.int.
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Figur 2.26 Pasientrapportert St. Marks score fgr og ett- og fem ar etter operasjon med SNM i perioden 2016-2018 (n=48)
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Som fglge av at SNM na er etablert som fgrstelinjevalget nar en ikke har kommet i mal med
konservativ behandling, utfgres relativt fa inngrep med sfinkterplastikk arlig. For a fa tilstrekkelig
data presenteres resultat fra de tre foregdende ar samlet, samsvarende med Kvalitetsindikator 8-11.
Figur 2.27 viser ingen signifikante forskjeller i St. Marks score fgr og ett ar etter operasjon med
sfinkterplastikk i perioden 2020-2022. Nasjonalt ble det rapportert en prescore i St. Marks pa 13.4
(K1 10.5-16.2) og ett ars postscore pa 9.9 (KI 7.3-12.5). Ser vi pa registerets historiske data, figur 2.28,
finner vi ogsa der overlappende konfidensintervall fra ar til ar ved sfinkterplastikk. Resultat fra alle
arene samlet viser imidlertid en signifikant reduksjon fra prescore pa 14.8 (13.8-15.8) til postscore pa
11.2 (9.8-12.5), samsvarende med funn ved SNM. Figur 2.29 inkluderer samme kohort som figur 2.28
der resultatet er presentert pa sykehusniva.

Dato: 2020-01-03 til 2022-11-10
Hovedforlgp: Sfinkterplastikk

St. Marks score fgr og etter (12mnd) operasjon, inkl. 95 % konf.int.
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Figur 2.27 Pasientrapportert St. Marks score fgr og ett ar etter sfinkterplastikk utfgrt i 2020-2022 med oppfglgning i 2021-
2023 (n=17)
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Dato: 2013-01-14 til 2022-11-10
Hovedforlgp: Sfinkterplastikk

St. Marks score for og etter (12mnd) operasjon, inkl. 95 % konf.int.

B Pre B Oppflg. 1 ar

25 —
20

)

o

[&]

@

S 15 -

IS

o

[

C

ko)

O]
10 —
5 —

5.8.0 1.70.1

0 —

2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 Samlet
(N=7) (N=14) (N=7) (N<5) (N=22) (N=16) (N=10) (N=9) (N<5) (N=5) (N=96)

Figur 2.28 Nasjonalt gijennomsnitt St. Marks score f@r og ett ar etter operasjon med Sfinkterplastikk i perioden 2013-
2022(n=96).
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Dato: 2013-01-14 til 2022-11-10
Hovedforlop: Sfinkterplastikk

St. Marks score fgr og etter (12mnd) operasjon, inkl. 95 % konf.int.
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Figur 2.29 Pasientrapportert St.Marks score fgr og ett ar etter sfinkterplastikk utfgrt i perioden 2013-2022 med oppfglgning
innen utgangen av 2023. Resultatet er vist pa enhetsniva samlet for hele perioden (n=96)
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Det er forelgpig fa pasienter operert med sfinkterplastikk med 5-ars oppfglgningsdata i registeret.
Av totalt 74 pasienter operert med sfinkterplastikk i perioden 2016-2018, mottok registeret ett ars
oppfalgningsdata fra 42 (57 %) pasienter. Av disse har 9 (12 %) pasienter fatt ny kirurgisk behandling
(7 SNM og 2 ny sfinkterplastikk), samt 2 (3%) som har gatt bort i Igpe av oppfelgningsperioden. Pr 1.
juni 2024 foreligger det fem ars oppfalgningsdata fra 31 pasienter operert i perioden 2016-2018, noe
som gir en samlet svarrespons pa 49 % nar de som har mottatt annen behandling er trukket fra.
Imidlertid er det kun 23 (74 %) av de 31 med fem ars oppfelgning som ogsa har svart pa ett ars
oppfglgning.

Figur 2.30 viser at resultatet holder seg stabilt blant de 23 pasientene med bade 1- og 5-ars
oppfalgning. Resultatet skiller seg ut sammenliknet med funn i foregaende arsrapporter og tidligere
publikasjoner der felles trend er at effekten av behandling synes a avta med tiden fra operasjon (19-
22). En forklaring pa funnet er at flere pasienter med behandlingssvikt ikke er tatt med i resultatet
siden de har fatt nytt kirurgisk inngrep. Grunnet det relativt lave antallet knytter det seg dermed stor
usikkerhet til disse resultatene.

Dato: 2017-01-05 til 2018-12-13
Hovedforlep: Sfinkterplastikk

St. Marks score far og etter (1 og 5 ar) operasjon, inkl. 95 % konf.int.
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Figur 2.30 Pasientrapportert St. Marks score fgr og ett- og 5 ar etter operasjon med sfinkterplastikk i perioden 2016-2018
(n=23)
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Mange pasienter med analinkontinens opplever samtidig urinlekkasje. Resultater fra tidligere
arsrapporter har avdekket hgy andel med urinlekkasje ogsa ved ett og fem ars oppfalgning. Ved en
bedring av symptomer pa analinkontinens er det vist at problemer med urininkontinens blir mer
fremtredende, og dermed rapporteres i gkende grad ved postscore (16). Tidligere ble pasienten
spurt om de opplevde lekkasje av urin med svaralternativet «ja/nei». Dette er en subjektiv fglelse
der endring kan veere utfordrende a avdekke. | 2021 implementerte NRA spgrreskjemaet
International Consultation on Incontinence Questionnaire for Urinary Incontinence, Short Form (ICIQ-
UI-SF) (23). ICIQ-UI SF er et robust kartleggingsverktgy for a evaluere grad av urinlekkasje og
pavirkning av livskvalitet. Sumscoren gar fra 0 (ingen lekkasje) til 21 (komplett urininkontinent med
sveert stor pavirkning av livskvalitet) og kan graders fra mild (1-5), moderat (6-12), alvorlig (13-18) og
svaert alvorlig (19-21) UL.

Ved kjent dobbelinkontinens (bade urin og avfgringslekkasje) er SNM anbefalt som
fgrstelinjebehandling der en ikke kommer i mal med konservative tiltak (2). En forventer dermed
stgrre andel med urinlekkasje i populasjonen som mottar SNM i forhold til de som mottar
sfinkterplastikk. En viktig presisering er imidlertid at indikasjon for SNM ved dobbelinkontinens
gjelder for pasienter med urge-urinlekkasje. Dette kommer ikke frem av ICIQ-Ul totalscore, men NRA
har variabler som muliggjgr videre analyser der en kan skille mellom ulike typer lekkasjeplager.

Figur 2.31 viser en gjennomsnittlig reduksjon i ICIQ-Ul sumscore ett ar etter SNM, denne endringen
er imidlertid ikke signifikant. Nasjonalt ble det rapportert en prescore pa 9.1 (Kl 7.3-11.0) og ett ars
postscore pa 7.4 (Kl 5.6-9.1). Totalt var det to som ble kvitt sin urinlekkasje, mens fire pasienter som
scoret 0 pa ICIQ-Ul fgr operasjon scoret mild til alvorlig urinlekkasje ett ar etter operasjon. Samlet
var det en reduksjon pa 14 prosentpoeng i andel med moderat til svaert alvorlig (ICIQ-UI

sumscore >5) urininkontinens.

For pasienter operert i 2016-2018 med 5 ars oppfelgning i 2021-2023 foreligger det ingen prescore
med ICIQ-UI, data fra pre- til postscore lar seg dermed ikke sammenlikne. Imidlertid angir 77%
urinlekkasje 5 ar etter operasjon. Forekomsten er hgyere enn forventet, men utviklingen samsvarer
med funn fra arsrapporten i 2022. Resultantene avdekker et tydelig behov for systematisk
kartlegging av samtidig urinlekkasje og fokus pa tiltak som kan bedre ogsa disse plagene.
Innrapporterende sykehus er gjort oppmerksom pa utviklingen og oppfordres til analyser pa
subgrupper for bedre a kunne identifisere gode behandlingstiltak.
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Dato: 2022-02-03 til 2022-12-15
Hovedforlgp: SNM

ICIQ sumscore fagr og etter (12mnd) operasjon, inkl. 95 % konf.int.
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Figur 2.31 Pasientrapportert ICIQ-Ul sumscore fgr og ett ar etter operasjon med SNM utfgrt i 2022 (n=42)
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ICIQ-UI sumscore fgr og ett ar etter SNM

10

ICIQ-UI sumscore pre ICIQ-UI sumscore paost

Figur 2.32 Endring i ICIQ-Ul sumscore f@r (pre) og ett ar etter (post) operasjon med SNM. Utvalget er alle pasienter operert
med implantasjon av ny elektrode i 2022 (n=42).
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For a fa tilstrekkelig datagrunnlag ved sfinkterplastikk inkluderes ett ars oppfglgningsdata fra de tre
siste arene (samsvarende med gvrige analyser pa sfinkterplastikk). | 2020 inngikk ikke ICIQ-UI SF som
en del av kartleggingen fgr operasjon, analysene baserer seg dermed pa andel med subjektiv
rapportering av urinlekkasje som dikotom variabel (ja og nei) for pasienter operert i 2020 (n=9), samt
ICIQ-Ul sumscore >1 for pasienter operert i 2021 og 2022. Andelen som rapporterer ledsaget
urinlekkasje preoperativt er forventet a veere lav ved sfinkterplastikk.

Figur 2.33 viser at 12 av 16 (75 %) pasienter rapporterer urinlekkasje ett ar etter sfinkterplastikk. For
samme populasjon var gjennomsnittlig ICIQ-Ul sumscore 4.7 (Kl 2.7-6.7) ett ar etter operasjon. For
pasienter operert i perioden 2016-2018 gker andelen med urinlekkasje fra 35 % fgr operasjon til

62 % fem ar etter operasjon (figur 2.34). Datagrunnlaget er for lite til & utfgre ytterligere analyser og
det er uheldig at en er ngdt til 8 sammenstille dikotom variabel (urinlekkasje ja/nei) med ICIQ-UlI
sumscore. En kan imidlertid stille spgrsmal ved om disse pasientene var tilstrekkelig utredet med
tanke pa samtidig urinlekkasje i forkant av operasjon. Resultantene viser behov for a rette tiltak ogsa
mot behandling av urinlekkasje i oppfglgning av pasientene.

Pasientrapportert urinlekkasje ett ar etter sfinkterplastikk

Dato: 2020-01-03 til 2022-11-10
Hovedforlep: Sfinkterplastikk

Andel med urinlekkasje far og etter (12mnd) operasjon
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Figur 2.33 Andel pasienter som rapporterte urinlekkasje i tillegg til analinkontinens fgr og ett ar etter operasjon med
sfinkterplastikk utfgrt i perioden 2020-2022 (n=16).
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Pasientrapportert urinlekkasje 5 ar etter sfinkterplastikk

Dato: 2017-01-05 til 2018-12-13
Hovedforlgp: Sfinkterplastikk

Andel med urinlekkasje far og etter (5 ar) operasjon
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Figur 2.34 Andel pasienter som rapporterte urinlekkasje i tillegg til analinkontinens, fer og fem ar etter operasjon med
Sfinkterplastikk utfgrt i perioden 2016-2018 (n=31)
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PROM: Patient Global Impression of Change (PGIC)

For a kartlegge pasientens subjektive opplevelse av endringer etter behandling har registret
implementert maleinstrumentet Patient Global Impression of Change (PGIC). Pasienten bes om 3
beskrive endring i aktivitetsbegrensninger, symptomer, falelse og generell livskvalitet pa en ordinal
skala fra «forverring / ingen endring» til «betydelig bedre / utgjgr all verdens forskjell», samt gradere
endring av lekkasjeplager pa en skala fra 0 (mye verre) til 10 (mye bedre). Svaret pa disse spgrsmalet
gjenspeiler et helhetsinntrykk og vil avhenge av en rekke andre faktorer enn selve den kirurgiske
behandlingen.

Andelen pasienter operert med SNM som opplevde en helhetlig endring til det bedre ett ar etter
kirurgi var samlet sett pa 90 % i 2023. 26 av 51 (57%) scoret at bedringen utgjorde en verdifull- eller
all verdens forskjell, mens 3 (6%) sier at de har det omtrent som fgr (figur 2.35).

Figur 2.36 viser at 16% (8 av 51) angir ingen endring eller forverring av lekkasjeplagene ett ar etter
SNM. Av disse er fem operert med direkte implantasjon (onestage), noe som tilsvarer 21% av alle
onestage-forlgp (n=24) i 2022. Som tidligere beskrevet er det forventet at 10-20% av pasientene som
far SNM onestage ikke vil oppna effekt av behandling. Arets resultat samsvarer saledes med det vi
kan forvente, og er en forbedring fra 2021. 12022 ble det iverksatt flere forbedringstiltak, disse er
narmere beskrevet under kapittel 5.

Ved sfinkterplastikk (figur 2.37) rapporterte 82 % en helhetlig endring til det bedre ett ar etter
kirurgi. Av disse score 9 av 17 (53%) at bedringen utgjorde en verdifull- eller all verdens forskjell. Ved
scoring av lekkasjeplagene (figur 2.38) var det 18% (3 av 17) som rapporterte ingen endring eller
forverring ett ar etter operasjon.

PGIC ble implementert i registeret i 2021 og er saledes fremdeles nytt for NRA. Spgrreskjema er
inkludert ved bade ett og fem ars oppfalgning. Verktgyet gir registeret verdifull informasjon om
opplevd effekt av behandling og vi ser frem til ytterligere analyser og sammenstillinger nar
datagrunnlaget er stgrre.
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Patient Global Impression of Change (PGIC) ett ar etter SNM

Dato: 2022-02-03 til 2022-12-15
Hovedforlgp: SNM

Endring i aktivitetsbegrensninger, symptomer,

Mye bedre. Det har skjedd en betydelig endring
det bedre som utgjer all verdens forskjell (19.6%)

Bedre. Det har skjedd en definitiv endring
som utgjer en verdifull forskjell (37.3%)

Moderat bedring og en liten,
men merkbar forskjell (17.6%)

Litt bedring, men denne endringen har
ikke utgjort noen starre forskjell (7.8%)

Noe bedring, men ingen merkbar
endring har skjedd (7.8%)

Har det omtrent som fer, nesten ingen
endring i tilstand i det hele tatt (5.9%

Ingen endring (eller tilstanden

)
har blitt verre) (0.0%)
)

Ukjent (3.9%

falelser og generell livskvalitet

M Hele landet (N=51)

o

10 20 30 40

Andel pasienter (%)

Figur 2.35 Subjektiv opplevelse av helhetlig endring scoret med Patient Global Impression of Change ett ar etter operasjon
med SNM (implantasjon og revisjon med ny elektrode) utfgrt i 2022 (n=51).
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Dato: 2022-02-03 til 2022-12-15
Hovedforlgp: SNM

Endring i lekkasjeplager

B Hele landet (N=51)

10 = Mye bedre (9.8%)

9 (17.6%)

5 = Ingen endrin

Andel pasienter (%)

Figur 2.36 Subjektiv opplevelse i endring av lekkasjeplager scoret med Patient Global Impression of Change ett ar etter
operasjon med SNM (implantasjon og revisjon med ny elektrode) utfgrt i 2022 (n=51).



Patient Global Impression of Change (PGIC) ett ar etter sfinkterplastikk

Dato: 2020-01-03 til 2022-11-10
Hovedforlgp: Sfinkterplastikk

Endring i aktivitetsbegrensninger, symptomer,

folelser og generell livskvalitet

B Hele landet (N=17)

Mye bedre. Det har skjedd en betydelig endring
det bedre som utgjar all verdens forskjell (5.9%)

Bedre. Det har skjedd en definitiv endring
som utgjer en verdifull forskjell (47.1%)
Moderat bedring og en liten,

men merkbar forskjell (5.9%)

Litt bedring, men denne endringen har
ikke utgjort noen starre forskijell (11.8%)
Noe bedring, men ingen merkbar
endring har skjedd (11.8%)

Har det omtrent som for, nesten ingen
endring i tilstand i det hele tatt (0.0%)

Ingen endring (eller tilstanden
har blitt verre) (11.8%)

Ukjent (5.9%) .

[ I I I I |
0 10 20 30 40 50

Andel pasienter (%)

Figur 2.37 Subjektiv opplevelse av helhetlig endring scoret med Patient Global Impression of Change ett ar etter operasjon
med sfinkterplastikk utfgrt i perioden 2020-2022 (n=17)
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Dato: 2020-01-03 til 2022-11-10
Hovedforlgp: Sfinkterplastikk

Endring i lekkasjeplager

B Hele landet (N=17)

10 = Mye bedre (5.9%)

9 (11.8%)
8 (23.5%)
)

7 (5.9%
6 (29.4%)
5 = Ingen endring (11.8%)

4 (5.

3 (0.

2 (0.
1 (0.0%)
0 = Mye verre (0.0%)
99 = Ukjent (5.9%)

Andel pasienter (%)

Figur 2.38 Subjektiv opplevelse i endring av lekkasjeplager scoret med Patient Global Impression of Change ett ar etter
operasjon med sfinkterplastikk utfgrt i perioden 2020-2022 (n=17)
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EQ-5D-5L: Ett ars oppfolgning for pasienter operert i 2022

Etter tilrddning fra PROM-senteret i Bergen beslutte fagradet a8 implementere det generiske
livskvalitetsskjema EQ-5D-5L i NRA v2.0. EQ-5D-5L gir registret mulighet til 8 sammenligne resultater
pa tvers av behandlinger og ulike sykdomsgrupper. Det er ogsa egnet for a gjgre kostnytte analyser.
2021 er fgrste aret registeret benytter EQ-5D-5L ved bade prekartlegging og oppfalgning. Grunnet
svaert fa sfinkterplastikker presenteres resultatet samlet for begge prosedyrene. Figur 2.39 viser
gjennomsnittscore av helsetilstand (0-100 visuell analog skala) f@r og ett ar etter behandling.
Nasjonalt ble det rapportert en score i helsetilstand pa 61.8 (KI 55.7-68.0) fgr behandling og 67.8 (KI
61.7-73.9) ett ar etter behandling. Denne endringen var ikke signifikant. Nar alle pasienter i perioden
2021-2023 inkluderes (n=107) avdekkes imidlertid en signifikant bedring av helsetilstand fra 60.3 (KI
56.5-64.0) til 68.8 (KI 65.2-72.5) ett ar etter operasjon. Til sammenlikning er ujustert referanseverdi
77.9 (SD 18.3) i den norske befolkning (24).

Dato: 2022-02-03 til 2022-12-15

EQ5D-Helsetilstand far og etter (12mnd) operasjon, inkl. 95 % konf.int.

H Pre B Oppflg. 1 ar
80 —
)
5 60
[$]
7]
1]
£
%)
IS
1)
C
o)
20 —
64.0|71.0 57.1156.0 62.3168.5 61.8167.8
0 —
Akershus Haukeland Helse Sta St.Olav UNN Samlet
(N=24) (N=10) (N<5) (N<5) (N=15) (N=52)

Figur 2.39 EQ-5D-5L gjennomsnittlig helsetilstand pa 0-100 skala. Resultatet presenteres samlet for pasienter operert med
sfinkterplastikk eller SNM i 2022 med ett ars oppfglgning i 2023.
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Pavirkning av seksualliv 1 ar etter operasjon

International Consultation on Incontinence Questionnaire Anal Incontinence Symptoms and Quality
of Life Module (/CIQ-B) er et validert mal for & evaluere sykdomsspesifikk livskvalitet hos pasienter
med analinkontinens. NRA v2.0 har implementert to enkeltspgrsmal fra spgrreskjema for a kartlegge
hvorvidt Al pavirker seksuallivet; 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).

Spgrsmalene ble inkludert i 2021 og ble for fgrste gang presentert i arsrapporten for 2022 med bade
pre- og postscore. Grunnet det lave antall sfinkterplastikk presenteres resultatene samlet.

Totalt rapporterte 9 av 10 pasienter at seksuallivet i en eller annen grad var begrenset pa grunn av
mulige uhell eller lekkasje f@r operasjon. Pa spgrsmal om hvor mye dette plager pasienten (figur
2.40) er det en statistisk signifikant og klinisk relevant reduksjon fra 7.2 (KI 6.1-8.3) fgr operasjon til
5.1 (KI 4.0-6.1) ett ar etter SNM eller sfinkterplastikk. | alt var det 18 pasienter som anga at
sporsmalet ikke var aktuelt ved prescore, disse inngar dermed ikke i analysene. Registeret har ikke
mulighet til & utfgre analyser pa hvorfor pasientene rapporterer at spgrsmalet ikke er aktuelt. Av de
18 var det 4 (22%) som ansa det som aktuelt a besvare spgrsmalet ett ar etter operasjon.

Dato: 2022-02-03 til 2022-12-15

Grad av seksuelle plager far og etter (12mnd) operasjon, inkl. 95 % konf.int.

Bl Pre M Oppflg. 1 ar
12 4
10 —
o
g 81
()
2]
£
[%2)
€
2 6 -
c
0
(O]
4 —
2 —
7.114.9 7.514.0 7.7 7.215.1
0 —
Akershus Haukeland Helse Sta St.Olav UNN Samlet
(N=15) (N=8) (N<5) (N<5) (N=12) (N=38)

Figur 2.40 Gradering av hvor plaget pasienten er av at seksuallivet er begrenset fgr og ett ar etter operasjon med
sfinkterplastikk eller SNM utfgrt i 2022. 18 pasienter har krysset av for at spgrsmalet ikke er aktuelt preoperativ og er
saledes ekskludert (n=38)
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2.3 Andre analyser

Kjonn

| 2023 utgjorde kvinner 90 % (n=88) og menn 10 % (n=10) av alle pasientene.

Alder

Figur 2.41 viser aldersfordeling i sgyler per ti-ar. Neert halvparten av pasienter (47 %) var i
aldersgruppene 45-65 ar, med et gjennomsnitt pa 60 ar. Yngste pasient var 22 ar og eldste var 92 ar.

Dato: 2023-01-16 til 2023-12-21

Aldersfordeling. Gjsn=60.2, median=61.
Minimum=22, maksimum=92.

M Hele landet (N=98)
30

25 —

20 —

15

10

| I
N

<25  [25,35) [3545) [45,55) [55,65) [65,75) [75,85) >85
(1.0%) (41%) (9.2%) (18.4%) (28.6%) (19.4%) (18.4%) (1.0%)

Aldersgrupper

Andel pasienter (%)

Figur 2.41 Aldersfordeling, alle pasienter operert med SNM og sfinkterplastikk i 2023
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Etiologi; arsak til avfgringslekkasje

Det kan registreres flere arsaker for samme pasient. Fgdselsskader er det vanligste arsaken til

avfgringslekkasje og var rapportert 56%, hos samsvarende med funn fra tidligere ar.

Andre vanlige arsaker er; nevrologisk sykdom/nerveskade (22 %), tidligere perianal kirurgi eller

bekkenkirurgi (18 %), og idiopatisk (ukjent) arsak (16 %).

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» gikk ned fra 28 % i 2018 til 11 % i 2020. | 2021 og 2022 var imidlertid antatt arsak ukjent i

henholdsvis 21 % og 18 % av tilfellene. De siste arets resultater viser behov for vedvarende fokus pa

god utredning.

Dato: 2023-01-19 til 2023-12-21
Hovedforlgp: SNM ' Sfinkterplastikk
SNM-type: Test usikker, Test positiv, Test negativ

Etiologi

M Hele landet (N=50)

Obsterisk skade (56.0%) _
Annet traume (12.0%) -
Tidligere kirurgi (10.0%) -
Annen bekkenkirurgi (8.0%) -
Nevrologisk sykdom (22.0%) -

Kreftbehandling (2.0%) I

Annet (0.0%)

uiert (16.0%) [

| | | | | | |
0 10 20 30 40 50 60

Andel pasienter (%)

Figur 2.42 Antatt arsak til avfgringslekkasje for nye pasienter operert med SNM eller sfinkterplastikk i 2023
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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.

For pasientene som gjennomgikk SNM eller sfinkterplastikk i 2023 ser vi at over 70 % har hatt
symptomer i mer enn 5 ar, hvorav 1/3 har hatt symptomer i over 10 ar. Dette er uendret
sammenlignet med tidligere arsrapporter.

Dato: 2023-01-19 til 2023-12-21
Hovedforlgp: SNM, NA
SNM-type: Test usikker, Test positiv, Test negativ

Symptomvarighet

B Hele landet (N=50)

Mindre enn 1 ar (0.0%)

Mellom 1 ar og inntil 5 ar (30.0%)

Mellom 5 ar og inntil 10 ar (36.0%)

Mer enn 10 ar (34.0%)

o —

10 20 30 40

Andel pasienter (%)

Figur 2.43 Varighet av symptomer for alle nye pasienter operert med SNM eller sfinkterplastikk i 2023
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DEL 2
Administrative opplysninger
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3 Registerbeskrivelse

Bakgrunn for registeret

Norsk register for analinkontinens (NRA) er et nasjonalt kvalitetsregister
etablert for a bidra til gkt kunnskap om utredning og behandling av
Analinkontinens (Al) i Norge, samt bedre dokumentasjon av resultater etter
operasjonsmetoder med ukjent langtidsresultat. Pr i dag finnes det ingen
nasjonale retningslinjer for behandling av analinkontinens og det er til dels
stor variasjon i behandlingstilbudet som blir gitt til denne pasientgruppen.
Analinkontinens karakteriseres ved lekkasje av tarmluft og/eller avfgring.
Tilstanden oppleves av mange som sosialt stigmatiserende og er forbundet
med begrensninger i sosialt liv. Ved & samle opplysning om behandling og
behandlingsresultater bade lokalt, i helseregionene og nasjonalt, skal
registeret fungere som et verktgy for mer enhetlig praksis.

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. Til var kjennskap er NRA unikt internasjonalt ved at det
inkluderer hele den nasjonale pasientkohorten, samt ved at det gir mulighet
for & sammenstille resultater av to ulike kirurgiske behandlinger opp mot ogsa
langtidseffekt.

Type register

Prosedyreregister

Arstall etablert

2012

Arstall nasjonal godkjenning

2014

Arstall for start av
datainnsamling

Oppstart datainnsamling i 2013

Registerets formal

NRA har som mal & sikre og forbedre kvaliteten pa behandlingen av Al som
utfgres ved norske sykehus. Hovedmalsetninger er a bedre utvelgelse av
pasienter til kirurgi, bidra til en mer effektiv pasienthandtering og forebygging
av darlige operasjonsresultater.

Analyser som belyser
registerets formal

11 kvalitetsindikatorer hvor resultatene presenteres med andel (prosent) eller
gjennomsnitt med konfidensintervall (Kl), og vises pa enhetsniva nar n>5 for a
belyse ugnsket variasjon.

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.

Databehandler

Helse Nord IKT, SKDE

Dataansvarlig

Universitetssykehuset Nord Norge HF

Faglig leder/
registersekretariat
med kontaktinformasjon

Faglig ledelse: Stig Norderval
Registerkoordinator: Tone Prgsch-Bilden
Registersekretaer: Mai Lisbet Berglund
Epost: nra@unn.no
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Fagradets medlemmer

e Hege Hglmo Johannesen, Sykehuset @stfold, Helse Ser-@st, Fagradsleder
e Anita Hansen, NOFUS, Brukerrepresentant

e Stig Norderval, UNN Tromsg, Helse Nord, Faglig leder NRA

e Bjgrg Furnes, Haukeland Universitetssykehus, Helse Vest

e Torill Olsen, Haukeland Universitetssykehus, Helse Vest (vara)
e Bjarte Tidemann Andersen, Sykehuset i @stfold, Helse Sgr-@st
e Catherine Planke, AHUS, Helse Sgr-@st

e Hilde Gregussen, Sykehuset Innlandet Hamar, Helse Sgr- @st
e  Marianne Merok, AHUS, Helse Sgr- @st

e Trond Gjengstg, St. Olavs Hospital, Helse Midt-Norge

e Kari Holten, St. Olavs Hospital, Helse Midt-Norge (vara)

e  Mona Rydningen, UNN Tromsg, Helse Nord

Aktivitet i fagradet

NRA har ikke gjennomfgrt fysiske mgter i 2023. Planlagt dagsseminar

november utgikk grunnet lav oppslutning. Saker som er blitt behandlet

forlgpende per mail / digitale moter er:

e Sgknad om datautlevering: behandlet av fagradets forskningsutvalg.

e  Godkjenning av Personvernkonsekvensutredning

e Utforming og godkjenning av «praktisk brukerveiledning»

e Godkjenning av nytt samtykkeskriv

e  Bistand til utvikling av prosedyrer for radiologisk undersgkelse med MR
for pasienter operert med SNM.

e  Erfaringsutveksling etter kvalitetsforbedringstiltak vedrgrende
infeksjonsrate

Inklusjonskriterier

Alle pasienter over 18 ar som gjennomgar SNM eller sfinkterplastikk som
behandling for avfgringslekkasje. Fglgende diagnose- og prosedyrekode
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

ABD65- Implantasjon av spinal stimulator

JHC10- Rekonstruksjon av analsfinkter uten transplantat

Eksklusjonskriterier:

e Alder <18 ar eller som ikke gnsker & samtykke

e Pasienter som ikke kan lese eller forsta norsk

e Pasienter som av kognitive arsaker ikke er i stand til 3 gi et informert
samtykke

e Pasienter med alvorlig psykiatrisk sykdom

Metode for datafangst

e  Preoperativ pasientskjema
o Pasientrapportert spgrreskjema for kartlegging av
symptombyrde
o Fylles ut av pasient forut for kirurgi
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e  Preoperativ behandlerskjema
o Informasjon om antatt etiologi, tidligebehandling og funn ved
klinisk undersgkelse/utredning
o Fylles ut av behandler fgr operasjon
e  Prosedyreskjema
o Inneholde spgrsmal knyttet til selve prosedyre, per og
postoperative hendelser.
o Skjema fylles ut av behandlende lege.
e  Oppfglgingsskjema
o Pasientrapporterte data innhentes 1 og 5 ar etter behandlingen.

Teknisk Igsning for
datafangst, og arstall for

NRA har fra oppstart i 2014 hatt elektronisk registreringslgsning OpenQReg
hvor opplysningene legges fortlgpende inn gjennom registerportalen

start falk.nhn.no/ via Norsk Helsenett. All palogging til registeret skjer i dag med en
to-faktorautentisering av brukerne.
Metadata Arbeidet med metadata er pabegynt i 2023 og er et pagaende arbeid i 2024.

Publisering til helsedata.no vil skje nar registeret er ferdig med beskrivelsen av
metadata.

Innsynslgsning

Har levert til HN IKT i desember 2020. Venter fortsatt pa teknisk Igsning for a
fa dette publisert.

Antall registrerte
pasientforlgp i
rapporteringsaret

Totalt 102 forlgp ble innrapportert i 2023, hvorav 1 sfinkterplastikk og 101
SNM.

Fordeling SNM-prosedyrer 2023:

- 30 onestage med direkte implantasjon

- 15 positiv test med pafglgende permanent implantasjon

- 2 usikker test

- 3 negative tester

- 35revisjoner

- 16 eksplantasjoner

Totalt antall
pasienter/skjema/hendelser

Totalt antall SNM 2014-2023: 788
Totalt antall sfinkterplastikk 2014-2023: 145

Stadium og niva

3A
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4 Datakvalitet

4.1 Tilslutning og antall registreringer

Tabell 4.1 viser antall registeret pasientforlgp i 2023 for henholdsvis SNM og sfinkterplastikk i 2023.
Tilslutning er beregnet basert pa identifisert enheter ved dekningsgradsanalysen i 2022. Tabellen vil
bli revidert nar ny dekningsgrad foreligger.

Tabell 4.1 Tilslutning og antall registrerte pasientforlgp i 2023

Sykehus SNM Sfinkterplastikk Totalt
Akershus universitetssykehus HF 30 0 30
Diakonhjemmet sykehus 0 * 0
Haukeland universitetssykehus HF 27 * 27
St. Olavs Hospital HF 15 0 25
Stavanger universitetssykehus HF 0 0 0
Sykehuset Innlandet HF, Hamar 0 0 0
Sykehuset @stfold HF, Kaldnes 0 1 1
Ulleval universitetssykehus HF 0 * 0
Universitetssykehuset Nord-Norge HF 29 0 29
Alle avdelinger 101 1 102

* Leverer ikke data

Tabell 4.1 Tilslutning basert pa dekningsgradsanalyse i 2021 og antall registrerte pasientforlgp i 2023.

4.2 Dekningsgrad og responsrate

I henhold til oppdragsdokument fra Helse og omsorgsdepartementet er sykehusene forpliktet til a
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.

Den totale dekningsgraden angir andel av alle utfgrte operasjoner i Norge som ble rapportert til NRA.

Analysen utfgres av Helsedirektoratet og Norsk pasientregister (NPR) benyttes som ekstern kilde.
Samtykkeerklaeringen til NRA og NPR-forskriftene (§ 1 - 2b og § 3 — 7) gir hjemmelsgrunnlag for slik
bruk av data. Analysene gjgres pa grunnlag av totalt antall innmeldte prosedyrer. Koblingsngkkel er
pseudonymisert fgdselsnummer, operasjonsdato og helseforetak.

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

For identifisering av pasientpopulasjonen benyttes ICD-10 kode R15 som hoved- eller bidiagnose i
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kombinasjon med prosedyrekode JHC10 ved sfinkterplastikk. Pasienter med prosedyrekode JHC10 og
ICD-10 kode K62.8 «andre spesifiserte forstyrrelser i endetarmsapning, analkanal og endetarm»
aksepters hvis pasienten finnes bade i NPR og NRA. Ved sakral nervemodulering benyttes ICD-10
kode R15 som hoveddiagnose, eller G58.8 som hoveddiagnose med R15 som bidiagnose, i
kombinasjon med prosedyrekode ABD60 og/eller ABD65.

NRA far utfgrt individbasert dekningsgradsanalyse for henholdsvis SNM og sfinkterplastikk hvert
andre ar. Siste dekningsgradsanalyse ble utfgrt i 22.08.22 og ferdigstilt 07.09.22. Analysen var
basert pa innregistrerte operasjoner for 2020 og 2021. Saksnummeret for analysen i
Helsedirektoratet: 22/23037. Resultatet ble vist i arsrapporten for 2021 og kan leses i sin helhet pa:
www.analinkontinensregisteret.no

Registeret star pa prioriteringsliste for ny dekningsgradsanalyse i 2024 basert pa data fra 2022 og
2023. Grunnet forsinkelse hos FHI foreligger ikke ny analyse ved innlevering av arsrapport 15. juni
2024. Kapittelet vil bli revidert sa snart ny dekningsgradsanalysen er klar.

SNM
| 2021 var total dekningsgrad for SNM (inkludert revisjonsforlgp) pa 85 % i NRA. Dekningsgraden
var > 90 % ved 3 av 4 helseforetak.

Sfinkterplastikk

| 2021 var dekningsgraden for sfinkterplastikk pa 50 % i NRA. Tre aktuelle pasienter i 2021 mgtte ikke
inklusjonskriteriene til NRA. Nar pasienter med manglende samtykkekompetanse ekskluderes blir
beregning av dekningsgraden for sfinkterplastikk i 2021: 8 / (16 avdekket i NPR - 3 ikke
samtykkekompetent) = 0.62.

Dette gir en korrigert dekningsgrad for sfinkterplastikk pa 62 % for 2021.
Samlet dekningsgrad

Total dekningsgrad, uten korrigering av NPR-tall i nevner ved sfinkterplastikk, var for begge
prosedyrer samlet pa 80 %.
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SNM

Tabell 4.2 viser responsrate for PROM-data fra alle pasienter operert med SNM med implantasjon av
ny elektrode. Responsraten ett ar etter operasjon er samlet pa 80% for pasienter operert i 2022 med
oppfalgning gi 2023. Fem ars oppfelging presenteres for pasienter operert i 2016-2018 og viser
samlet responsraten pa 67 % (94 av 141 pasienter). Imidlertid var det totalt 26 pasienter som ikke
kunne besvare oppfglgingsskjema grunnet revisjon, eksplantasjon, ny kirurgisk behandling
(stomi/sfinkterplastikk) eller som var gatt bort. Nar disse tas med i beregningen ender responsraten
pa 85% fem ar etter kirurgi.

Tabell 4.2 Responsrate (Rr) for Pasientrapportert data SNM

Ar  Helseforetak Prescore 1ars PROM Rr1ar 5ars PROM Rr5 ar
(n) (n) (%) (n)* (%)

2022: Ett ars PROM
Akershus universitetssykehus HF 35 26 77 - -
Haukeland universitetssykehus HF 15 12 80 - -
St. Olavs Hospital HF 3 3 100 - -
Universitetssykehuset Nord-Norge HF 13 11 85 - -
Alle enheter 2022 66 54 80 - -

2016-2018: Fem ars PROM

Akershus universitetssykehus HF 59 54 92 41(51) 70(86)
Haukeland universitetssykehus HF 14 13 93 5(11) 36(79)
St. Olavs Hospital HF 20 18 90 13(17) 65(85)
Universitetssykehuset Nord-Norge HF 48 40 83 34(41) 71(85)
Alle avdelinger 2021 141 125 89 94(120) 67(85)

*Parentes viser totalt antall tilbakemeldinger inkludert pasienter som ikke kan besvare 1- eller 5 &rs PROM-skjema grunnet revisjon, eksplantasjon, ny kirurgisk

behandling (stomi/sfinkterplastikk) eller som har gatt bort

Tabell 4.2 Responsrate (Rr) for Pasientrapportert data fra pasienter operert med SNM i henholdsvis 2022 (1 ars PROM) og
2016-2018 (5 ars PROM), med oppfalgning i 2023.
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Sfinkterplastikk

Tabell 4.3 viser responsraten for PROM-data hos pasienter operert med sfinkterplastikk. Grunnet fa
arlige prosedyrer er ett ars data presentert for pasienter operert i perioden 2020-2022, mens fem ars
data inkluderer pasienter operert i perioden 2016-2018. Samlet er responsraten pa henholdsvis 61 %
og 42 % ved ett- og fem ars oppfelgning. Totalt fikk 13 pasienter ny kirurgisk behandling i
oppfalgningsperioden og har saledes ikke mottatt oppfglgingsskjema. Nar disse tas med i
beregningen ender responsraten pa 65 % ett ar etter sfinkterplastikk og 57 % fem ar etter
sfinkterplastikk.

Tabell 4.3 Responsrate (Rr) for Pasientrapportert data Sfinkterplastikk

Ar  Helseforetak Prescore 13arsPROM Rr1ar(%) 5 ars PROM Rr5ar
(n)* (n)* (%)
2020-2022: Ett ars PROM
Diakonhjemmet sykehus 19 9(2) 53 (58) - -
Helse Stavanger HF 2 1 50 - -
Universitetssykehuset Nord-Norge HF 8 6 (1) 86 (88) - -
Sykehuset Innlandet HF 1 0 0 - -
Sykehuset @stfold HF 1 1 100 - -
Alle enheter 2022 31 17 (3) 61 (65) - -
2016-2018: Fem ars PROM
Sykehuset Innlandet HF 61 34 56 26 (32) 43(52)
St. Olavs Hospital HF 6 4 67 1(2) 17(33)
Sykehuset @stfold HF 3 1 33 2 (3) 67(100)
Universitetssykehuset Nord-Norge HF 4 3 75 2 (3) 50(75)
Alle avdelinger 2021 74 42 57 31(42) 42(57)

*Parentes viser totalt antall tilbakemeldinger inkludert pasienter som har fatt ny kirurgisk behandling innen henholdsvis 1- og 5 &r etter operasjon og har

dermed ikke mottatt/kan ikke besvare PROM-skjema.

Tabell 4.3 Responsrate (Rr) for Pasientrapportert data fra pasienter operert med Sfinkterplastikk i henholdsvis 2020-2022 (1
ars PROM) og 2016-2018 (5 ars PROM) med oppfelgning i 2023.

4.3 Vurdering av datakvalitet

NRA har benyttet flere metoder for validering av data:
e Validering av allerede innsamlede data mot eksterne kilder («data re-catch») Bade NPR, EPJ
og papirskjema er benyttet som ekstern kilde.
e Innhenting av data som mangler i NRA («data catch»)
e Implementering av validerte maleinstrument (PROMs)
Fglgende statistiske analyser blir gjort:
e Gjennomsnittverdier og andeler
e  Forekomst eller antall per tidsenhet

Overordnet viser funn fra datakvalitetsundersgkelse hgy grad (> 99 %) av samsvar mellom
innrapportert PROM-data i registeret opp mot definert gullstandard. Ett av fire sykehus som utfgrer
SNM har ikke hatt rutiner for preoperativ scoring av pasienten forut for revisjon og eksplantasjon, og
har pa enkelte variabler levert mangelfull data. Registeret anser imidlertid samlet komplettheten av
sentrale variabler som inngar i vare kvalitetsmal til 3 veere god (> 90 %).

69



Ved langtidsoppfglgning fem ar etter kirurgi er det en betydelig andel (15-18 %) som har mottatt ny
kirurgisk behandling, fiernet SNM eller gatt bort. Dette pavirker responsraten og resultat etter szerlig
sfinkterplastikk ma tolkes med varsomhet. Informasjon om behov for ny behandling innen fem ar er
imidlertid sveert verdifull og inngar i vurdering av effekt av (primaer)behandling, saledes er faktisk
responsrate pa 57-85 %.

Web-registreringen ivaretar kompletthet 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. Antall og frekvens av manglende verdier («missing data») rapporteres arlig i
NRAs arsrapport (i tidligere arsrapporter under kapittel 5.7). | tillegg vurderes dette hyppigere og i
ulike intervall i forbindelse med prosjekter knyttet til kvalitetsforbedring og forskning.

Registerkompletthet gjenspeiles av dekningsgradsanalysen annen hvert ar. Kun komplette skjema,
der bade pasient og legeskjema er levert, inkluderes i tallmaterialet som legges til grunn for
beregning av dekningsgrad. Beregning av dekningsgraden gjennomgas i samrad med behandlende
kirurg. Ved stor diskrepans mellom faktisk- og forventet dekningsgrad, har rapporterende enheter
validert resultatet opp mot operasjonsprogram og prosedyrekoder hentet ut fra EPJ.

Kompletthet av sentrale variabler og PROM-data er vist i tabell 4.4.-4.7. Registeret vurderer
variabelkomplettheten som god, men total svarprosenten pa PROM-data ved oppfglging fem ar etter
operasjon er lav med dertil gkt usikkerhet knyttet til resultatet. Faktisk responsraten (vist i parentes)
er imidlertid hgy ved SNM, da henholdsvis 26 pasienter operert med SNM og 11 med sfinkterplastikk
har fatt ny kirurgisk behandling eller var gatt bort fgr fem ar var gatt, og kunne dermed ikke svare pa
PROM-skjemaet. Under koronapandemien opplevde registeret et dramatisk fall i svarrespons. En
teori er at dette kan knytte seg til redusert poliklinisk kontakt, samt endrede rutiner under
pandemien som pavirket motivasjonen for a besvare skjema per post. | etterkant har mange
pasienter meldt at de foretrekker a besvare skjema elektronisk. NRA har bygget plattform for
elektronisk datainnsamling og haper a ha pa plass Igsning for «<ePROM» innen 2024.
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Kompletthet av sentrale variabler:

Tabell 4.4 Kompletthet sentrale variabler for pasienter operert i 2023.

Variabel samlet Kompletthet (%)
Alder 100
Antatt etiologi 100
Symptomvarighet 100
Tidligere behandling 100
Postmenopausal 100
Endoanal ultralyd 100
Anestesi 100
Elektrodeplassering 100
Operasjon etter standardisert metode 100
Testresultat SNM (dagbok) 100
Komplikasjoner 100
Informasjon 1 og 5 ars oppfglgning 100
St.Marks/Wexner score 100
EQ-5D-5L helsetilstand 92
ICIQ-UI SF sumscore 93
Pavirkning av seksuallivet 100

Tabell 4.4 Kompletthet av sentrale variabler for pasienter operert med sfinkterplastikk eller SNM
(onestage, test og revisjon) i 2023 (n=84).

Tabell 4.5 Kompletthet av ett ars PROM-data for pasienter operert med SNM eller
sfinkterplastikk i 2022

Variabel SNM Svarrespons (%) Kompletthet (%)
St.Marks/Wexner inkontinensscore 80 100
ICIQ-UI SF 80 98
EQ-5D-5L 80 91
Pavirkning av seksualliv 80 100
PGIC helhetlig endring 80 96
PGIC endring lekkasje 80 96

Tabell 4.5 Kompletthet av ett ars PROM-data for pasienter operert med SNM eller sfinkterplastikk i 2022, med
oppfglging i 2023 (n=56)



Tabell 4.6 Kompletthet av fem ars PROM-data for pasienter operert med SNM i

2016-2018

Variabel Svarrespons (%) Kompletthet (%)
St.Marks/Wexner inkontinensscore 67 (85) 100
ICIQ-UI SF 67 (85) 99
EQ-5D-5L 67 (85) 99
Pavirkning av seksualliv 67 (85) 100
PGIC helhetlig endring 67 (85) 96
PGIC endring lekkasje 67 (85) 96

Tabell 4.6 Kompletthet av fem ars PROM-data for pasienter operert med SNM implantasjon i perioden 2016-2018,
med oppfglging i 2023 (n=141)

Tabell 4.7 Kompletthet av fem ars PROM-data for pasienter operert med
Sfinkterplastikk i 2016-2018

Variabel Svarrespons (%)  Kompletthet (%)
St.Marks/Wexner inkontinensscore 42 (57) 100
ICIQ-UI SF 42 (57) 100
EQ-5D-5L 42 (57) 100
Pavirkning av seksualliv 42 (57) 100
PGIC helhetlig endring 42 (57) 94
PGIC endring lekkasje 42 (57) 94

Tabell 4.7 Kompletthet av fem ars PROM-data for pasienter operert med sfinkterplastikk i perioden 2016-2018,
med oppfalging i 2023 (n=74)

Registeradministrasjonen jobber kontinuerlig for & 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.
Registerleder har sammen med fagradsleder og statistiker fra SKDE gjennomfgrt en omfattende
gjennomgang av radata rapportert pa registerets plattform OpenQreg opp mot hva som overfgres i
datapakker til Rapporteket (analyseplattformen). Behovet for en slik giennomgang beror pa
betydelige utfordringer ved overgang fra NRA v1.0 til v.2.0 og var et pagaende arbeid i hele 2023.

NRA har utfgrt en retrospektiv kontroll av korrekthet ved alle innregistrerte forlgp fra
Universitetssykehuset Nord-Norge i 2019, 2020 og 2021. 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 og 2022. Totalt ble 93 forlgp gjennomgatt. En avdekket mangelfull utfylling av svar pa
endoanal ultralyd i 13 (21 %) av 62 tilfeller, samt mangelfull rapportering av eksplantasjonsforlgp.
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Samlet for 2019 og 2020 var kun 20 % (2 av 10) av eksplantasjonsforlgp meldt til registret. Etter
varsel gkte andelen til 80 % (4 av 5) i 2021, hvorpa det manglet samtykke fra den siste pasienten. Ved
ny kontroll i juni 2023 ble alle innregistrerte forlgp fra UNN Tromsg i 2022 gjennomgatt. Ved
sammenstilling var det komplett samsvar mellom NRA og preoperativt PROM-data tilgjengelig i EPJ,
samt mellom operasjonsbeskrivelse i EPJ og per- og postoperative hendelser (legeopplysninger)
registrert i NRA. Beskrivelse av endoanal ultralyd foreld hos samtlige nye pasienter.

| forbindelse med arsrapporten ble det i mai 2024 gjennomfgrt tilsvarende stikkprgver av korrekthet i
samarbeid med AHUS. | fgrste omgang ble 10 av 28 prosedyrer registret i 2023 gjennomgatt. Det ble
avdekke feilaktig registrering/tolkning av variabelen «operert etter standardisert metode» ved 3
registreringer, samt mangelfull registering av «kkomplikasjoner» hos 1 (10%) pasient. | tillegg var det
ingen eksplantasjonsforlgp som var meldt til registeret. Dette f@rte til en komplett giennomgang av
alle 28 SNM-forlgp registrert ved AHUS i 2023. Totalt 7 (25%) prosedyrer var feilaktig krysset av for at
de ikke var vaere utfgrt etter standardisert metode, 14 (50%) hadde ikke komplett data pad ICIQ-Ul og
6 (21%) manglet data pa EQ-5D-5L ved prekartlegging. AHUS har benyttet egne skjema og vedgar
rutinesvikt i prekartlegging av pasienter forut for SNM. | etterkant av giennomgangen er to
eksplantasjonsforlgp identifisert og rapportert inn til registeret. | pavente av elektronisk ePROM
endrer AHUS sin praksis slik at pasienten far utlevert NRA-skjema i forkant av alle SNM-prosedyrer.
Dette er i trad med fagradets beslutning og praksis pa de gvrige sykehus som rapporterer til NRA.

| 2021 gjennomfgrte fagmiljpet ved UNN Tromsg et kvalitetsforbedringsprosjekt der pasienter med
lav maloppnaelse pa sentrale resultatmal i 2021 ble intervjuet per telefon for a vurdere behov for
ytterligere tiltak. Det var ingen signifikant forskjell mellom ett ars oppfglgingsskjema sendt per post
og scoring gjort ved intervju. Til tross for lav maloppnaelse rapporterte 91 % at de hadde effekt av
behandlingen.

| 2022 gjennomfgrte NRA en kontroll av korrekthet ved punching av ett ars PROM-data fra samtlige
pasienter operert i 2020. Av 46 innleverte oppfglgingsskjema ble det avdekket feil ved ett (2 %)
skjema der tre variabler ble korrigert. To av disse variablene ble endret fra «ikke aktuell» til «aldri»
og har ingen betydning for vare analyser. Samlet sett ble det altsa avdekket feil i 3 av totalt 1426
punchinger, hvilket utgjgr et avvik pa 0.2 %.

Registerleder har sammen med en uavhengig NKIB-ansatt gatt igjennom radata for alle nye forlgp
registrert i perioden 01.01.2020 — 31.12.2020 (utfgrt juni 2021), i perioden 01.01.2021 —31.12.2021
(utfgrt mai 2022), samt perioden 01.01.22 — 31.12.22 (utfg@rt juni 2023). En fant at antallet forlgp
samsvarte med gvrige analyser. 1 2021 og 2022 var det giennomgang av alle test- og
prosedyreskjema for SNM for a avdekke avvik i koding av prosedyre. Det ble avdekket en systematisk
dobbelregistering av prosedyrekode ABD60 ved samtlige registreringer fra AHUS. Lokal
registeransvarlig ble orientert og endret praksis. Dobbeltregistreringen har ikke betydning for
registerets dekningsgrad og kan korrigeres for ved analyser av data. Avvik (direkte feil) ble funnet ved
totalt 2 (2.4 %) av 84 skjema i 2020, 2 (2.0 %) av 101 skjema i 2021 og 2 (2.1 %) av 96 skjema i 2022.
Disse ble rettet opp fgr analyser til arsrapporten ble kjgrt.

Registeret har ikke utfgrt egen undersgkelse av reliabilitet, men sentrale pasientrapporterte
utfallsmal (PROM) er fra og med 2021 maleinstrument som benyttes i forskning og regnes som valide
og reliable for pasienter med avfgringslekkasje. Planlagte fremtidige prosjekter for vurdering av
korrekthet og reliabilitet presenteres i kapittel 9
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5

51

Pasientrettet kvalitetsforbedring

Identifiserte forbedringsomrader

Kvalitetsindikator 2: Andel pasienter som utredes med endoanal ultralyd

| trad med oppdaterte internasjonale retningslinjer om anbefalt praksis (1, 2) har NRAs satt mal
om at utredning med endoanal ultralyd skal utfgres hos 95 % av pasientene fgr operasjon.
Moderat maloppnaelse er 80 %. Dette er en viktig prosessindikator som er med pa a sikre at rett
intervensjon tilbys til rett pasient. 2 av 5 sykehus har i 2023 utfgrt utredningen hos < 83 % av
pasientene. Analyser pa subgrupper identifiserer ikke en spesiell pasientgruppe dette gjelder for.
Saken er drgftet i NRAs fagrad. En har kommet til enighet om at registeret bgr suppleres med et
alternativ for avkrysning der kirurg har gjort en faglig vurdering pa at endoanal ultralyd ikke er
indisert. Parallelt med dette anbefaler NRA de aktuelle sykehusene a sette i gang
forbedringstiltak.

Mangelfull kartlegging av pasienter forut for alle SNM-inngrep.

| forbindelse med datakvalitetsundersgkelse ble det avdekke rutinesvikt ved 1 av 4 sykehus der
PROM-data ikke rutinemessig blir utfylt forut for revisjon eller eksplantasjon av SNM. Dette
medfgrer et betydelig datatap til registret, med en drastisk reduksjon til 50% kompletthet av
sentrale PROM-variabler for a evaluere effekt av behandling. Det er bred enighet i fagradet at
dette er kartlegging i trad med god klinisk praksis for evaluering av effekt. | pavente av
elektronisk Igsning for utsendelse av ePROM har NRA strekt anmodet aktuelt sykehus om 3
endre sine rutiner.

Manglende rutiner for registrering av eksplantasjoner.

Registrering av eksplantasjoner og arsak til denne gir verdifull innsikt i sann suksessrate ved SNM.
Dette er saerlig aktuelt nar vi nd ser gkende andel pasienter som far SNM-onestage. Ved
gjennomgang av data til arsrapporten er det 1 av 4 sykehus som fortlgpende registrerer
eksplantasjon til registeret. NRA anmoder de gvrige tre sykehusene om a forbedre sine rutiner
for identifisering og rapportering av eksplantasjonsforlgp.

Kvalitetsindikator 8-9: Endring St.Marks- og Wexner score ett- og fem ar etter behandling

Som i 2022 viser begge symptomscorene en signifikant reduksjon, men effekten er mindre enn
studier vi har sammenliknet resultatene med i tidligere arsrapporter og kun 2 av 4 sykehus
oppnar hgy maloppnaelse. Dette betyr at selv om pasientene kan forvente en betydelig bedring,
vil mange fortsatt ha en del restplager ett ar etter kirurgi. De sykehus og enheter som oppnar lav
andel pasienter med godt utfall (betydelig reduksjon i St.Marks/Wexner score og/eller subjektiv
opplevelse av bedring som utgjer en forskjell) oppfordres til & etablere lokale
kvalitetsforbedringsprosjekt med kritisk gjennomgang av indikasjonsstilling og oppfglgningen
pasientene far postoperativt.

Kartlegging av hastverkstrang

Resultat fra kvalitetsindikator 8 — 11 indikerer at kartlegging av hastverk (urge) er av betydning
for god maloppnaelsen. St. Marks score, som inkluderer urge, fanger ngdvendigvis ikke opp
tilfeller der pasienten opplever en betydelig bedring av hastverk, men likevel ikke kan utsette
trang i 15 min, og dermed gi et feilaktig bilde av manglende bedring. Det er et behov for a
standardisere grad av «hastverk» og hvordan dette skal males. Hvordan NRA bedre kan
imgtekomme denne utfordringen vil bli drgftet pa fagradsmgte i 2024.
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o | forbindelse med arsrapporten 2022 ble det avdekket at % av pasientene med en St. Marks Score
< 12 f@gr operasjon rapporterer uendret eller forverret St. Marks score 1 ar etter operasjon.
Tilsvarende resultat finner vi ogsa i 2023, der % av pasientene med prescore < 12 rapporterer
uendret eller forverre St. Marks score 1 ar etter operasjon. Funnene samsvarer med resultat fra
masterstudie basert pa data fra sfinkterplastikk i registeret der artikkel forventes publisert i 2024.
Registerledelsen har ikke utf@rt ytterligere analyser, men fagmiljget bes pa ny ngye vurdere
operasjonsindikasjon.

e Vedvarende behov for en bred tverrfaglig tilnserming i behandling- og oppf@lgning av pasientene

(dette ble ogsa papekt i arsrapporten for 2022):

- Tross tidligere fokus er det fremdeles hgy andel som angir vedvarende urinlekkasje ett ar
etter operasjon med bade SNM og Sfinkterplastikk. Fagmiljget oppfordres til analyser pa
subgrupper for bedre a kunne identifisere gode behandlingstiltak for a8 bedre ogsa disse

symptomene.

- Neert 30 % av pasientene oppgir at de «alltid» eller «vanligvis» begrenser sitt seksualliv pa
grunn av mulige uhell/lekkasje av avfgring/luft ett ar operasjon. | tillegg krysser % av for at
sporsmalet «ikke er aktuelt». Resultatet peker pa et stort behov for at behandler aktualiserer
temaet i mgte med pasienten bade pre- og postoperativt.

En kan spgrre seg om en stor nok andel pasienter far tilstrekkelig tilbud om en mer tverrfaglig
behandling. De lokale fagmiljgene anmodes til a gijennomga sine rutiner. Resultat fra 1 ars
PROM-data stadfester behovet for etablering av konservativ registermodul for a kunne
monitorere hele pasientforlgpet og bidra til 3 belyse hvordan vi i best mulig grad kan hjelpe var

pasientgruppe.

5.2 lIgangsatte/utfgrte forbedringstiltak

Tiltak og resultat

Standardisert
metode SNM

operasjonsmetode ved SNM
Metoden er med pa a sikre
optimal elektrodeplassering og
dermed direkte pavirke
behandlingsresultatet. | perioden
2019-2021 ble metoden
implementert pa alle fire sykehus
i Norge som benytter SNM i
behandling av analinkontinens.
Fagradsmedlem Dr. Rydningen
har bidratt vesentlig i dette
arbeidet med
undervisningskvelder, opplaering

Kolonne A: Kolonne B: | Kolonne C: Kolonne D:

Aktuelt Tidsperiode | Hva ble gjort av hvem? Hvilke resultater ble
forbedringsomrade | for tiltaket oppnadd?
Kvalitetsindikator 5 | 2019-2021 | 1. Innfgring av standardisert NRA kan na dokumentere at

standardisert
operasjonsmetode
(Kvalitetsindikator 5) har
100% maloppnaelse for andre
ar pa rad. Metoden er na
etablert som standard
prosedyre og foreslas avviklet
som kvalitetsindikator.

Etter innfgring av
standardisert metode har
suksessraten ved SNM-
testperiode gkt fra 63 % i
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og tilstedeveerelse under
operasjon. Det har ogsa blitt
arrangert hospitering ved UNN
Tromsg, ogsa i rapporteringsaret
2023.

Malsetning: Innen 2022 skal
samtlige implantasjoner
giennomfgres etter standardisert
operasjonsmetode ved SNM

Systematisk evaluering av effekt
under SNM test

Registeret avdekket i 2019 at
Haukeland Universitetssykehus
ikke benyttet seg av systematisk
kartlegging med avfgringsdagbok
for a evaluere effekt under SNM-
testforlgp. Dagboken er med pa
kvalitetssikre resultatet av
testprosedyren, og pavirkes av
pasientseleksjon og
operasjonsteknikk. Haukeland
universitetssykehus endret
umiddelbart sine rutiner til 3
inkludere dagbok under test-
forlgp.

Malsetning: Innen 2020 skal
avfgringsdagbok foreligge hos
samtlige pasienter som gari
SNM-testperiode.

2019 til 88 % i 2023

| perioden 2020-2023
foreligger det dagbok hos
samtlige pasienter som har
gjennomgatt test-prosedyre.

Kvalitetsindikator 7

Strakstiltak for a
redusere
infeksjonsrate etter
implantasjon

2021-d.d

| 2021 var det totalt 4 pasienter

(17%) ved UNN Tromsg som i

Igpet av kort tid fikk pavist

sarinfeksjon som medfg@rte at

implantatene matte fjernes.

Pre-, per og postoperative rutiner

ble systematisk giennomgatt og

en rekke tiltak iverksatt:

Pre- og postoperativt:

- Styrket pasientinformasjon
med vektlegging av
postoperative restriksjoner
og forhandsregler for a sikre
at operasjonssar holder seg
tett og tort

Peroperativt:

- Lokalbedgvelse etter steril
vask og dekking av felt

Etter i iverksettelse av tiltak
var det ingen nye tilfeller av
postoperativ infeksjon ved
Unn Tromsg i 2022. 12023 har
det veert ett tilfelle. Samlet gir
det en infeksjonsrate pa 2% (1
av 51 implantasjoner) ved
UNN Tromsg i perioden 2022-
2023. Nasjonalt er
infeksjonsraten 1.2% i 2023.

Erfaringsutveksling har veert
oppe som egen sak i fagradet
og tilsvarende tiltak er innfgrt
pa de gvrige enhetene som
utfgrer SNM.
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- Operasjonsstue stengt for all
trafikk

- Antibiotikaprofylakse med
flagyl i tillegg til
cephalosporin (standard)

- Lukking av operasjonssar ble
endret fra praksis med bruk
av stift til resorberbar
intractuan sutur

- Postoperativ antibiotika ble i
stgrre grad vurdert i
enkelttilfeller.

Rutinene ble endret i August
2021 og er tenkt varig.

Malsetning: Infeksjonsraten skal
vaere < 4% innen utgangen av
2021 og holde seg stabilt lav.

Endret kriterier for 2019-2021 | En sveert viktig praksisendring Fra 2020 er arlig antall
selektering til registeret har bidratt med i Igpet | sfinkterplastikk gatt tydelig
sfinkterplastikk av perioden 2019-2021 er endret | ned. Noe av dette kan nok
seleksjon av pasienter til skyldes koronapandemien,
sfinkterplastikk. Basert pa men endret indikasjonsstilling
resultater fra 1 og 5 ars spiller sannsynligvis ogsa en
oppfelgning har NRA bidratt til rolle. Resultater fra registeret
fornyet diskusjon om hvilke har bidratt til at bade
kriterier en skal benytte nar sykehuset Innlandet og
sfinkterplastikk som Diakonhjemmet sykehus har
behandlingsmetode velges. innf@rt strengere kriterier for
selektering til sfinkterplastikk;
samtlige pasienter skal na ha
gjennomgatt konservativ
behandling fgr kirurgi tilbys,
og flere pasienter vurderes
som kandidat for SNM fremfor
sfinkterplastikk.
@ke maloppnaelse 2022-d.d. Pa bakgrunn av lav maloppnaelse | Som fglge av

ved SNM Onestage

i reduksjon av viktige resultatmal
for pasienter operert i 2019 og
2020 initierte UNN Tromsg et
lokalt forbedringsprosjekt i 2021-
2022. Prosjektet innebar en
retrospektiv kontroll av all
rapportert data for pasienter
operert i 2019 og 2020 med
sammenstilling mot scoringer
registrert i elektronisk
pasientjournal (EPJ) ved 1 ars
poliklinisk kontroll. En avdekket

kvalitetsforbedringsprosjektet
har UNN Tromsg innfgrt
tettere poliklinisk oppfglgning
postoperativt.

Bade i 2022 og 2023 har UNN
Tromsg hgyere maloppnaelse
enn nasjonalt giennomsnitt
for kvalitetsindikator 8-9.
Hvorvidt dette er et direkte
resultat av
kvalitetsforbedringsprosjektet,
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ingen signifikant forskjell i
scoringene.

Alle pasienter operert i denne
perioden ble sa kontaktet av lokal
SNM-sykepleier. Samtlige
pasienter fikk veiledning i bruk av
handholdt enhet, paminnelse av
konservative tiltak og tilbud om
tettere poliklinisk oppfaglgning. 2
(10 %) av 20 pasienter operert i
2019 og 1 (6 %) av 18 pasienter i
2020 opplevde ikke effekt av
behandlingen og @nsket utstyret
fiernet. En har saledes rapportert
behandlingseffekt hos 91 % av
alle onestageforlgp i gitt periode.

Resultatet fra prosjektet belyser
utfordringen ved a male
behandlingseffekt basert pa
symptomscore

eller om observert bedring er
en del av naturlige
variasjoner, er for tidlig a si.
NRA vil fremdeles overvake
utviklingen ngye.

Erfaring fra prosjektet skal
diskuteres pa fagradsmgte i
2024 og brukes til planlegging
av tilsvarende- og nye
kvalitetsforbedrende tiltak
ved alle enheter.

Etablere hvilken
St.Marks verdi som
statistisk tilsvarer en
Wexner score pa 9,
samt terskelverdi for
klinisk viktig endring.

01.09.23 -
01.09.28

NRA har ved faglig leder og
forskningsutvalg utarbeidet et
PHD-prosjekt basert pa data fra
registeret. Et av malene med
studien er a identifisere cut-off
verdi for St. Marks relatert til
rapportert livskvalitet og opplevd
bedring av behandling.
Prosjektsgknad ble levert 1.
september 2023.

Prosjektet har fatt
forskningsmidler fra Helse
Nord. PhD-kandidat er ansatt
og starter hgsten 2024.
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6 Formidling av resultater

Form Frekvens Malgruppe/mottakere
1. | Arsrapport Arlig Fagmiljget og ledelse ved
innrapporterende enheter
Direkter og fagsjef aktuelle
HF/RHF
Alle med interesse for kunnskap
om behandlingskvalitet som kan
bidra til 3 forbedre
helsetjenesten
Brukerorganisasjon og pasienter
2. | Kvalitetsregistre.no 2 ganger Fagmiljg
per ar Brukerorganisasjoner
NRA publiserer 11 kvalitetsindikatorer, Ledelse ved aktuelle enheter
samtlige pa enhetsniva dern>5 Alle med interesse for kunnskap
om behandlingskvalitet som kan
bidra til a forbedre
helsetjenesten
3. | Resultater til registrerende enheter 2 arlig Fagmiljget
(fra 2024) Ledelse ved aktuelle enheter
Fagradet har besluttet at interaktiv
samlerapport skal generes 2 ganger i aret, og
sendes til registrerende avdelinger.
Registrerende enheter har tilgang til egne Kontinuerlig

aggregerte og nasjonale resultat ved
oppkobling via Norsk Helsenett til registerets
resultatportal pa https://helseregister.no/

4. | Foredrag konferansen:

Arctic Pelvic Floor Meeting, Svolveer, Mai
2022:

“Norwegian register for faecal incontinence
(NRA) Results from the register on SNM and
sphincter repair”

Arctic Pelvic Floor Meeting, Tromsg, Juni
2024: “Is there still a role for
sphincteroplasties?”

Hvert andre
ar

Internasjonal konferanse med
deltagere fra et tverrfaglig
behandlingsmiljg.

Klinikere og forskere

5. | Abstract — «Short- and long-term outcome of
surgical sphincteroplasty for anal
incontinence: A cohort study based on
prospective data from the Norwegian Register
for Anal Incontinence»

Abstract innsendt Arctic Pelvic Floor Meeting
2024 og akseptert som poster.

En gang

Internasjonal konferanse med
deltagere fra et tverrfaglig
behandlingsmiljg.

Klinikere og forskere
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https://helseregister.no/

7 Samarbeid og forskning

7.1 Samarbeid med andre fagmiljger og helse- og kvalitetsregistre

NRAs fagrad er et kliniker- og forskernettverk. Medlemmene representerer alle RHF-ene, Europeisk
ekspertgruppe for Sakral nervemodulering, Norsk gastrokirurgisk forening, Nasjonal
kompetansetjeneste for inkontinens og bekkenbunnssykdom, sentrale forskningsmiljg for anorektale
funksjonsforstyrrelser i Norge, stomisykepleierutdanningen, fysioterapiforbundets faggruppe for
kvinnehelse, samt pasientorganisasjonen «Nofus» (Norsk forening for personer med urologiske
sykdommer og inkontinens).

NRA er et unikt register i europeisk sammenhengen og drar stor nytte av a ha internasjonal
ressursperson knyttet til seg som aktivt bidrar til a identifisere forbedringsomrader og utvikle
metoden ved SNM (1,6,16,25,26, 27)

NRA far hvert andre ar utfgrt en direkte kobling mot NPR for dekningsgradsanalyse. Det er forelgpig
ikke formelt samarbeid med andre registre. | forbindelse med utvikling av NRA v2.0 sendte registeret
forespgrsel til Norsk kvinnelig inkontinensregister (NKIR) om samarbeid vedrgrende koordinert
kartlegging for bade urin- og avfgringslekkasje. Da NKIR nylig hadde gjennomfgrt en stgrre revidering
av registeret, var det ikke aktuelt med ytterligere endringer pa davaerende. NKIR stgttet imidlertid de
endringene ved NRA v2.0 og ser ikke bort ifra fremtidig samarbeid.

| forbindelse med revitalisering av konservativ registermodul har registerledelsen gjennomfgrt mgter
med Norsk nakke- og ryggregister (NNRR) i 2022. Malgruppen til NNRR er voksne pasienter med
nakke- og ryggproblemer henvist til tverrfaglig poliklinikk i spesialisttjenesten. Pa lik linje med NNRR
vil ogsa malgruppen for konservativ registermodul veere pasienter henvist til poliklinikk i
spesialisthelsetjenesten. Formalet med samarbeid med NNRR har veert a hgste erfaringer fra de valg
og utfordringene de star og har statt i. Norsk register for arvelige og medfgdte nevromuskulaere
sykdommer har ogsa gnsket samarbeid for liknende erfaringsutveksling. Arbeidet med Konservativ
registermodul er satt pa vent inntil de finansielle rammene for sikker drift er pa plass. Det vil veere
naturlig med ny kontakt og forespgrsel om samarbeid med NKIR og oppbygging og variabelutvalg for
konservativ modul skal besluttes.
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7.2 Datautleveringer fra registeret

Utlevering av data til fglgende formal:

2023

2022

2021

Forskning 2 0 1
Kvalitetsforbedring og styringsformal? 1 1 1
Andre formal (f.eks. til media) 0 0 0
Totalt 3 1 2

1Gjelder blant annet datautlevering etter forespgrsel fra HF eller RHF, data til nasjonale indikatorer, Helseatlas o.l.

7.3 Vitenskapelige artikler

1. Prgsch-Bilden T & Norderval S (2023). Norsk register for analinkontinens NRA — registeret for de

tause pasientene. Norsk Epidemiologi, 31(1-2).
https://doi.org/10.5324/nje.v31i1-2.5609

2. Kohler A, Prgsch-Bilden T & Norderval S (under submission). Short- and long-term outcome of
surgical sphincteroplasty for anal incontinence: A cohort study based on prospective data from

the Norwegian Register for Anal Incontinence”.
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Del 3
Stadievurdering og plan for videre utvikling
av registeret
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8 Referanser til vurdering av stadium

8.1 Vurderingspunkter

Tabell: Vurderingspunkter for Norsk register for analinkontinens og registerets egen evaluering.

Egen vurdering 2023

Nr Beskrivelse Kapittel Ja Nei
Stadium 2

1 Samler data fra alle aktuelle helseregioner 4.1 y a

2 Presenterer kvalitetsindikatorene pa nasjonalt niva 2.1 X O

3 Har en konkret plan for giennomfgring av 4.2
dekningsgradsanalyser X .

4 Har en konkret plan for gjennomfgring av analyser og jevnlig 6
rapportering av resultater pa enhetsniva tilbake til deltakende X O
enheter

5 Har en oppdatert plan for videre utvikling 9 X O
Stadium 3

6 Kan dokumentere kompletthet av kvalitetsindikatorer 0 X O

7 Kan dokumentere dekningsgrad pa minst 60 % i Igpet av 4.2 X O
siste to ar

8 Registeret skal minimum arlig presentere 6
kvalitetsindikatorresultater interaktivt pa nettsiden X O
kvalitetsregistre.no

9 Registrerende enheter kan fa utlevert eller tilgjengeliggjort 6 « 5
egne aggregerte og nasjonale resultater

10Presenterer deltakende enheters etterlevelse av de viktigste 2.1 « 5
faglige retningslinjer

11Har en oppdatert plan for videre utvikling av registeret 9 X O
Stadium 4

12Har i lgpet av de siste 5 ar dokumentert om innsamlede data 0 « g

er korrekte og reliable



13Kan dokumentere dekningsgrad pa minst 80% i Igpet av siste
to ar

14 Presenterer minst to ganger arlig kvalitetsindikatorresultater
interaktivt pa nettsiden kvalitetsregistre.no

15Registeret skal dokumentere at data anvendes vitenskapelig

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

Niva A, B eller C
Sett ett kryss for aktuelt niva registeret oppfyller
Niva A

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

Niva B

18Registeret kan dokumentere at det i rapporteringsaret har
identifisert forbedringsomrader, og at det er igangsatt eller
kontinuert/viderefgrt pasientrettet kvalitetsforbedringsarbeid

Niva C
19 Oppfyller ikke krav til niva B

5.2

5.1,5.2

Ja
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9 utvikling av registeret

9.1 Registerets oppfelging av fjorarets vurdering fra ekspertgruppen

Ekspertgruppens tilbakemelding pa arsrapporten for 2022:

Overordnet vurdering av registeret:

Registeret er et veldrevet kvalitetsregister og det presenterer relevante kvalitetsindikatorer som
benyttes i kvalitetsforbedringsarbeid. Registeret har hatt en sparsom utvikling det siste aret og
begrunner dette i ressurssituasjonen.

Registerets utvikling siste ar:

Registeret har i 2022 brukt ressurser pa a overfgre data til ny versjon av registreringslgsningen, samt
kvalitetssikring av data. Det er positivt at resultatene fra registeret na brukes i kvalitetsforbedring
ved alle enheter som opererer SNM.

Registerets planlagte tiltak for videre forbedringer:

Registeret har satt konservativ-modulen pa vent i pavente av a fa tilfgrt ressurser til registeret. Det
bar legges en realistisk plan for nar denne kan ferdigstilles. Det er utlevert data fra registeret og
artikler er pabegynt. Ekspertgruppen ser frem til at disse blir publisert.

Ekspertgruppen vurderer at registeret er i stadium 3A

Kommentar fra NRA:

NRA star fremdeles i en krevende og uavklart gkonomisk situasjon. Finansiering av faglig og
administrativ drift er pa et minstemal med 10% til faglig leder og 30% til koordinator. Registeret
disponerer en sekretaer i inntil 50%, men har ingen andre ansatte. Vi ser det ikke mulig a ha den
ngdvendige kompetansen og kapasiteten i registret til 3 ivare ta alle de oppgavene vi er palagt med
faglig utvikling, META-data og kvalitetssikring. Fagradet og arbeidsgruppen for konservativ modul
star fremdeles ved at en ikke finner det tilradelig a igangsette implementering av ny registermodul
for de finansielle rammene for sikker drift er pa plass. Et minimum er tilfgrsel av en 100 % stilling som
koordinator for utvikling og implementering av konservativ modul. Forslag til variabelsett og
utforming av konservativ modul er alt etablert. Ved tilfgrte midler vil en kunne starte arbeidet med
utvikling av modulen sa snart HN IKT har ressurser ledig. | mellomtiden er det enighet i fagradet a
igangsette arbeidet med oppdatering av de Nasjonale faglige retningslinjer for utredning og
konservativ behandling av anorektale funksjonsforstyrrelser. Retningslinjene bygger pa internasjonale
guidelines og danner evidensgrunnlaget for konservativ modul. NRA har en malsetning om at dette
arbeidet pabegynnes i 2024.

| 2023 er data fra registeret publisert i det fagfellevurderte tidsskriftet Norsk Epidemiologi.
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9.2 Planer og behov

Registeret skal hele tiden jobbe for a gke kvalitet og bedre vart tilbud til pasientene. Dette er en
kontinuerlig prosess. Utvikling av NRA v2.0 er basert pa endret behov som fglge av resultater fra
registeret. For & benytte de mulighetene dataen i registeret gir, er vi avhengig av god datakvalitet. Vi
har hatt som mal 8 komme opp pa stadium 4 niva A innen 2021, men har manglet publisering i
fagfellevurderte tidsskrift. For videre utvikling av registeret skal vi gjgre tiltak pa flere niva.

e Datafangst

NRA har opplevd store utfordringer med migrering av data fra v1.0 til v2.0. Migreringen ble
igangsatt ultimo 2020. Tross gjentatte dialogmgter og lang korrespondanse med IT-leverandgr
er det fremdeles ikke komplett samsvar mellom gnsket bestilling med faktisk levering. Innen
2024 skal lgsning for automatisk datafangst av tidligere rapporterte variabler veere pa plass i
innregistreringslgsningen.

NRA har fatt stgtte av SKDE til 8 starte arbeidet med overgang til ePROM. Dette medfgrer at
pasientene kan nas elektronisk for innsamling av opplysninger, spesielt ved 1 og 5 ars
oppfelgning. For 3 bevare hgy svarprosent anser registeret det som helt essensielt at
elektronisk Igsning kommer pa plass sa raskt som mulig. Pr 15. juni 2024 har NRA fullfgrt
utformingen av ePROM. Lgsningen er levert til Hemit som skal bygge plattformen.

Pa sikt gnskes integrasjon av NRA i strukturert elektronisk pasientjournal (EPJ). Arbeidet er
ikke pabegynt, men oppbygning av konservativ modul vil ta hgyde for mulig integrering. Dette
vil vaere en sveert viktig faktor for a kunne bedre dekningsgraden, bidra til hgy kompletthet og
samtidig forbedre dokumentasjon i EPJ.

NRA har bedt om a bli prioritert for elektronisk samtykke. | samarbeid med IT-leverandgren
HN IKT vil registeret jobbe videre med Igsning for elektronisk innhenting av ogsa preoperativ
PROM-data.

e Datakvalitet

Registerledelsen har et uttalt mal om 100 % tilslutning ogsa ved sfinkterplastikk innen 2023. Vi
er ikke kommet i mal med dette arbeidet, imidlertid er prosessen i gang ved Oslo
Universitetssykehus, Haukeland universitetssykehus, St. Olavs hospital og AHUS. Pr 15. juni
2024 foreligger ikke dekningsgradsanalyse for 2022 og 2023, eventuelt andre enheter er
dermed ikke identifisert, men vil bli fulgt opp sa snart dekningsgradsanalysen foreligger.

Registerets dekningsgrad henger tett sammen med tilslutningsgrad, seerlig gjelder det ved
Sfinkterplastikk. Det er utfordrende & etablere rutiner for registering nar det utfgres 1-2
prosedyre med ett til to ars mellomrom pa enkelte sykehus. Registerledelsen ser at fysisk
tilstedeveerelse fremdeles er et godt hjelpemiddel for gkt interesse for registerarbeid. NRA har
ikke fatt fullfgrt malsetningen a besgke samtlige sykehus identifisert ved NPR, men vil fglge
dette videre opp i 2024. Formalet med besgk er 3 etabler god dialog, gi innfgring i NRAs
registeringsprosedyrer og oppleering ved behov for det.

NRA planlegger igangsetting av et fast valideringsprosjekt som skal gjennomfgres hvert femte
ar. Tiltenkt oppstart er forskjgvet fra 1. kvartal 2023 til 1. kvartal 2024. Et fiktivt og identisk
pasientkasus med tilhgrende rgntgenbilder (gjennomlysning i to plan) og ngdvendig
peroperativ informasjon skal sendes ut til alle avdelinger som utfgrer SNM i behandling av
analinkontinens. Ulike kirurger blir bedt om a fylle ut legeskjema til NRA basert pa identisk
informasjon. Vi gnsker szerlig a undersgke grad av samsvar mellom ulike kirurger (interrater
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reliabilitet). Det kan vaere aktuelt @ be noen kirurger om a registrere to ganger med ukers
mellomrom for a evaluere grad av samsvar mellom flere vurderinger av samme person
(intrarater reliabilitet).

- Parallelt med utvikling og implementer av konservativ registermodul planlegges det ogsa
studie for a evaluere grad av samsvar ved gjentatte scoringer (inter-rater reliabilitet) av
pasientskjema. Det kan bli aktuelt & be en gruppe pasienter om a fylle ut samme spgrsmal i
pasientskjema med 5-7 dagers mellomrom i forbindelse med pilotprosjekt for konservativ
registermodul. Igangsetting av pilotprosjekt er satt pa vent inntil finansielle rammer for drift
av konservativ registermodul er besluttet.

- NRA planlegger ogsa a undersgke om manglende respons pa NRAs oppfalgingsskjema fgrer til
skjevfordeling av datagrunnlaget (seleksjonsbias). Tidspunkt for et slik studie er ikke satt, men
arets resultat med reduksjon i svarprosent aktualiserer problemstillingen ytterligere.

- Grunnet uventet stor utfordring med migrering av historisk data fra NRA v1.0 til v2.0, vil
registerledelsen ufgre en komplett gjennomgang av all innregistrert data sammenstilt med
radata registeret far levert fra Qreg (innregistreringslgsningen) og papirskjema der det
foreligger. Et slikt arbeid vil vaere sveert ressurskrevende og kan tidligst pabegynnes 4. kvartal
2024.

e Fagutvikling og kvalitetsforbedring av tjenesten

- Gjenopptaking av arbeidet med konservativ modul haster og star gverst pa agendaen til NRA.
Saken er diskutert pa fagradsmgte i desember 2021, samt februar 2022. Halvdagsmgte for
revitalisering av arbeidsgruppen ble gjennomfgrt 22.05.22, men videreutvikling av registeret
fordrer gkt finansiering av midler til registerledelse. NRA har pr 31.12.2023 Ignnsmidler til
30 % daglig leder / koordinator, 10 % faglig leder, samt disponerer registersekreteer i inntil
50 % stilling. Fagradet og arbeidsgruppen for konservativ modul finner det ikke tilradelig a
igangsette implementering av ny registermodul fgr de finansielle rammene for sikker drift er
pa plass. Et minimum er tilfgrsel av en 100 % stilling som koordinator for utvikling og
implementering av konservativ modul.

- Kvalitetsindikatorer utviklet av NRA er presentert i denne rapporten. Nye indikatorer og
terskelverdier for a definere «kvalitet» ma valideres grundig og legges frem for
fagfellevurdering i internasjonale tidsskrift for de eventuelt implementeres. Dette medfgrer
et stort forskningsarbeid som planlegges a innga som et masterprosjekt eller del av en
doktorgrad. Nye demografiske variabler, prosedyredata og PROMs som er tatt med i versjon
2.0 av NRA og som vil bidrar til & 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»
= Rektal sensibilitet
o Peroperativ data:
= Urgency under test med eller uten lekkasje
= Terskelverdi for motorisk respons
= Prosedyre utfgrt etter standardisert metode

o PROMs
= ICIQ-UI-SF
= EQ-5D-5L

= Patient Global Impression of Change (PGIC)
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= 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. Arets resultat demonstrere at St.Marks score ikke ngdvendigvis fanger
opp tilfeller der pasienten opplever en betydelig bedring av hastverk, men fortsatt ikke kan
utsette trang i 15 min, og kan dermed gi et feilaktig bilde av manglende bedring. | oppdaterte
anbefalinger vedrgrende standardiserte spgrreskjema for pasienter med avfgringslekkasje
fremheves behov for a standardisere grad av «hastverk» og hvordan dette skal males (ICS
2024). Hvordan NRA kan imgtekomme denne utfordringen vil bli drgftet pa fagradsmgte
hgsten 2024.

Forventing om a bli helt kvitt sine plager kan vaere et urealistisk mal. Fokus i behandlingen
bgr vaere rettet mot bedring av symptomer og gkt livskvalitet. | trad med dette ma fagradet i
kommende ar a se pa hva som er mest formalstjenlig a bruke som effektmal.

Formidling av resultater

NRA vil fortsatt videreutvikle det interne rapporteringssystemet med fokus pa resultater pa
enhetsniva, samt aggregering og formidling av resultater til HF og RHF.

e Samarbeid og forskning

Faglig leder har sammen med NRAs forskningsutvalg fatt innvilget midler til PhD-prosjekt som gar
ut pa a vise kort- og langtidsresultater etter kirurgisk behandling av analkontinens og om
utkomme kan predikeres ved hjelp av kunstig intelligens. Prosjektet har oppstart 1. september
2024. Det er i den sammenheng etablert samarbeid med senter for pasientnzer kunstig intelligens
ved UNN/Universitetet i Tromsg (UiT).
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