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Kapittel 1
Sammendrag/Summary

Norsknyfadtmedisinsk kvalitetsregister (NNK) er et nasjonalt medisinsk kvalitetsregister for
pasienter hnlagt pa norske nyfgdtintensivdelinger Formaletmed NNK er & sammenligne
behandlingsaktivitetpasientforlep og resultat av helsetjenestene for pasieetfor & medvirke tiat
nyfadtebarni Norge tilbys like hgy kvalitet i behandlingen uavhengig av geografisk tilhgmgkit.
er hjemlet i Medisinsk fgdselsregisterforskeiftog innehar juridisk hjemmelsgrunnkiigd samle inn
personidentifiserende oppgninger uten samtykke fra den registrerte frem til barnet er ett ar
gammelt.

Samtlige avandets 20 nyfadtavdelinger rapporterer data til NNK, og NNK har séedes
tilslutningsgrad pa 100 %stitusjonsnivaNyfgdtavdelingene registrerer data gjennom
neoratalprogrammet som er utviklet gjennom mange ar for a sikre komplette og korrekte
registreringer En omfattende oppgradering av neonatalprogrammet ble ferdigstilt i 2021.

| arets rapport presenterer NNK resultater fi kvalitetsindikatorer hvorav 8 omheler

datakvalitet i form av kompletthet i registrering av data for utvalgte variabler. Registeret kan her vise
til meget hay kompletthet ved at resultater pa sykehusniva for alle 8 indi&atar et

landsgjennomsnitt p&8-100 % kompletthet. De gvrige k@alitetsindikatorene omharidr

behandling og pasientutfall inkludemtsultater for overlevelse og sykdomsforekomst blant edstr

for tidlig fedte (prematureparn. Fagdsel og initial behandling ekstremt prematureer fagsatt av
Helsedirektoratet i 207 til & veere en sentralisert behandlingsoppgavegisderesultatene

presenteres pa helseregion niva.

| 2021er det etablert etnytt fagradi NNK hvoulike deler av fagmiljget samt pasientens
foreldre/foresatte er representertNNK og fagradet har i smrbeidblant annet videreutviklet

registerets kvalitetsindikatorer som beskrevet opgamtvalgt utto nyefokusomrader for
kvalitetsforbedringsarbeid: a) Mottak og temperaturkontroll av premature og b) Veksthastighet blant
premature fadt far svargrskagsuke 32



Kapittel 2
Registerbeskrivelse

2.1 Bakgrunn og formal

2.1.1 Bakgrunn for registeret

Norsk nyfadtmedisinsk kvalitetsregister (NNK) oppsto pa grunnlag av et arbeid som startet ved
nyfgdtavdelingen pa Rikshospitalet pa slutten av 1&8@t. Den @ng ble det utviklet en PRasert
registreringsplattformNeonatalprogrammetfor aktivitets og kvalitetsregistrering av
nyfadtmedisinsk pasientbehandling.

Stortinget bevilget i 2002 midler til etablering av et nasjonalt register med utgangspunkt i
neonaalprogrammet. NNK ble etter innstilling fra Helse Sgr etablert som et nasjonalt medisinsk
kvalitetsregister av Sostalg Helsedirektoratet i 2004.

| perioden 20022005 ble det gjort vesentlige investeringer for a videreutvikle neonatalprogrammet
med enmer fremtidsrettet, brukervennlig og funksjonell datateknisk lgsning. Det videre arbeidet
besto i & etablere en nasjonal database med server tilknyttet og vedlikeholdizamélingen ved
Rikshospitalet samt utvikle tekniske Igsninger for sikker elelkgkotmansport av personsensitive data
til nasjonal server. | lgpet av arene 268312 fikk alle landets nyfadtavdelinger installert
neonatalprogrammet og tok det i bruk. NNK ble gjennom dette arbeidet det fgrste heldigitaliserte
nasjonale medisinske kvaligregister i Norge.

2.1.2 Registerets formal

Formalet med registeret er kvalitetsovervakning, kvalitetsforbedring og forskning innen
nyfadtmedisin i Norge. Registerets kvalitetsarbeid skjer pa grunnlag av innsamling og analyse av
detaljerte og ensartededykvalitetsdata vedrgrende nyfadte barns helseforhold, behandling og
utfall pa kort og lang sikt.

2.1.3 Analyser som belyser registerets formal

NNK har i &rets rapport 10 kvalitetsindikatorer som omhandler behandling og pasientutfall (figurene
11-18 som pesenteres i grafer dels pa institusjonsniva for ikkatraliserte oppgaver, og dels pa
regionsniva for sentraliserte oppgaver. Resultater presenteres som gjennomsnitt med 95 %
konfidensintervall (ClI) eller som prosentandel med 95 % eksakt binominBIN&Ihar ikke
hjemmelsgrunnlag for innsamling av PROM/PREM (ref. punkt 3.1.2).



2.2 Juridisk hjemmelsgrunnlag

NNK er hjemlet i Medisinsk fgdselsregisterforskriffgjsamt tilhgrende lover og forskrifteNNKer
en del awledisinsk fadselsregisteMFR og underlagt de samme palegg og plikter som VR

Det rettslige grunnlaget for behandling av personopplysninger i NNK falger av
personvernforordningeii3] artikkel 6 nr.1 c) og e) Behandlingen av seerlige kategorier av
opplysninger i NNK faller inn under unntakene fra forbudet mot & behandle slike opplysninger i
personvernforordningen artikkel 9 nr. 2 g) og\Nasjoralt rettsgrunnlag er gitt i trdd med artikkel 6
nr. 3 og artikkel 9 nr.2 og 3, i helseregisterloy4}g 11 h) og MFRforskriften. Ovenstaende
rettslige grunnlag medfarer at NNK kan innhente relevante personidssriinde personog
helseopplysninger uten hinder av taushetsplikt og uten krav til samtj{ke

C2NX¥AfSi YSR acw SNIoflyd FyySid 6 XY

«am® X AyyalyYtS 23 AYyySyF2NI F2NBRINAFISya NI YYS
a0 yaASNE]LFLI A b2NHBS T2NJ A 20SNBn1S KeLILAIAKS
svangerskap og fedsedm kan tenkes & medfare at barn kan bli seerlig utsatt for a utvikle

fysiske eller psykiske defekter eller funksjonshemninger, 1.3. avvikende fgdselsvekt, lidelser,
misdannelser og skader blant fgdte og barn under ett ar, 1.4. fosterdgd og dgdsfall biant ba

under ett ar,

2. drive, fremme og gi grunnlag for forskning med sikte pa & bedre kvaliteten innen
svangerskapsomsorg, fadselshjelp og nyfadtomsorg ved identifisering og overvaking av

1 Ot AGS(an (MRRotskritied, Kdpittsl 1X8 13, 1)[1]

NNK ivaretar de refererte delene av MfeRskriften som omhandler syke nyfgdte barn. Videre viser
MFRforskriften kapittel 1, 8 D til atMFR uten samtykke kan inneholde opplysninger vedrgrende
den nyfgdtes behandling og sykdom frem til ett ars a[dgrDette gir NNK det jidiske
hjemmelsgrunnlaget til & samle inn personidentifiserende opplysninger uten samtykke fra den
registrerte frem til barnet er ett &r gammelt. Med grunnlag i meldeplikten til MFR, jf -fdiSRriften
kapittel 2, § 21 [1], har helsepersonell som tilbyr og yter helsehjelp til syke nyfgdte barn,
dokumentasjonsog meldeplikt til NNKDen registrerte eller dennes foresatte/verge har anlednihg
innsyn i registrerte opplysninger samt a kessletting av ellereservasjon mot registreringv
personidentifiserende data i NNK].

2.3 Faglig ledelse og dataansvar

NNK er basert pa et samarbeid mellom Folkehelseinstitu@sio universitetssykeh@®US)pg
Norsk larnelegeforeningNNK er underlagt og mottar driftsmidléa Helse Se@st.

Dataansvarlig for NNK Eolkehelseinstituttesom er ansvarlig for at krav til personvern og
informasjonssikkerhet ved registerets drift er ivaretatt. Databehandler er OUS, og deres forpliktelse
omfatter drift og forvaltning av NNK ehhold til databehandleravtale mellom Folkehelseinstittitte

og OU&wv22.10.20192, 5]

NNKs faglige lext er dr. med. Arild Rgnnestad som i tillegg til & vaere registerled&prstituert
avdelingsleder for nyfgdtintensiweelingen ved OU8g 1. amanuensis ved Institutt for klinisk
medisinved Universitetet i OslqUIO)



2.3.1 Aktivitet i fagrad/referansegruppe

bbYQa FFINKRR 6fS NBSGFEotSNIG A wnun 23 NBLINBaSyGl
av 9 medlemmeren representant fra hvert av de regionale helseforetakene (overlege Claus

Klingenberg; HelseNord, overlege Ragnhild StgetdelseMidt, overlege Anlaug VatneHelse

Vest, overlege Astri LarmgHelse Se@st), en representant fra Norsk Barnelegeforgnfoverlege

Nils Thomas Songstad), en representant fra Norsk oftalmologisk forening (overlege Erlend Landsend),

en representant fra Prematurforeningen (Vilni Verner Holst Bloc), en representant fra

Landsforeningen for uventet barnedgd (fagsjef Trine GiKisgtad; kom farst med i 2022) samt en
representant oppnevnt av OUS som databehandler (overlege Ketil Stardal) som ogsa er fagradets

leder. Representantene fra Prematurforeningen og Landsforeningen for uventet barnedgad er

pasient og brukerrepresentanter.

bbYQa FyalrddsS SNI ASITNBGFENARFG F2NJ FFIAINARSGP wS3AAa
stemmerett ved radgivende avstemning.

Fagradet avholdt 3 mater i lgpet av 2021, to digitale mater grunnet pandemien (23.06 og 27.08) og
ett fysisk mgate i tilsluting til registerets arlige konferanse 23.09.2021.

Saker som har veert til behandling i fagradet i 2021. Gjennomgang og avklaring av registerets
hjemmelsgrunnlag og databehandler avtale mellom FHI og OUS. Det har veert arbeidet med
registerets vedtekter inkisive mandat for fagradet. Kvalitetsforbedringsprosjekter utgaende fra NNK
har ogsa veert tema i fagradet. Synspunktene i fagradet har her veert sprikende. Likeledes har NNKs
oppfelging av vurdering gitt av ekspertgruppen veert tema i flere av mgtene. Fagnader at NNK

na langt pa vei har etterkommet anbefalingene fra ekspertgruppen. Fagradet har lagt mye arbeid i &
etablere nye kvalitetsindikatorer basert pa vitenskapelig grunnlag, pa konsensus rapporter og pa
etablerte standarder. Kvalitetsindikatorenenfatter bade struktur, prosess og resultat. Flere av
pasientgruppene en finner i NNK er sma, noe som gjgr at en mater szerlige utfordringer ved
presentasjon seerlig av resultatindikatorer. Noen av resultatindikatorene kan ikke presenteres pa
institusjonsnivada dette ville medfare brudd pa personopplysningsloven.

Det nye kvalitetsindikator settet skal opp til drgfting og behandling i registerets arlige konferanse i
september 2022.

Spegrsmalet om NNK har lovlig juridisk adgang til innsamling av PREM og PRGbdhddel av

registerets virksomhet ble avklart i oktober 2021. FHI sier i sin avklaring «FHI ved Avdeling for
helseregistre som er dataansvarlig for Medisinsk fgdselsregister (MFR) og NNK, vurderer at det per i
dag ikke foreligger lovlig grunnlag forange inn disse opplysningene. NNK er & anse som en del av
MFR. NNK er forankret i Oslo universitetssykehus (OUS), og en databehandleravtale regulerer
forholdet mellom dataansvarlig FHI og databehandler OUS.»

Fagradet har vedtatt en arlig mgteplan med 3damater hvorav 2 er fysiske mater og et digitalt.

Fysiske mgter planlegges i tilknytning til Pediaterdagene i januar. Dette matet gar pa omgang mellom
universitetene i Oslo, Bergen, Trondheim og Tromsg. Det andre fysiske fagradsmatet avholdes i
tilknytning til registermgtet som avholdes i september i Oslo. Et digitalt mgte avholdes i mai som
forberedelse til registerdagene i september.



Kapittel 3
Resultater

3.1 Kvalitetsindikatorer og PROM/PREM

NNK har i samarbeitied fagradet videreutvikletegisteres kvalitetsindikatorer.

Helsedirektoratet definerer at en «kvalitetsindikator er et indirekte mal, en pekepinn, som sier noe
om kvaliteten pa det omradet som malef6}. Kvalitetsindikatoer tar utgangspunkt i et ellerdlre av
dimensjonene av kvalitet og kan for eksempel male helsetjenestens tilgjengelige ressurser,
pasientforlgpet og resultat av helsetjenestene for pasientdwalitetsindikatoer bgr ses i
sammenheng og kan samlet gi et bilde av kvaliteten i tienesten.

Det er vanlig & dele inkvalitetsindikatoer i tre kategorier:

1 Strukturindikatorer (rammer og ressurser, kompetanse, tilgjengelig utstyr, registre m.m.)
1 Prosessindikatorer (aktiviteter i pasientforlgpet f.eks. diagnostikk, behandling)

1 Resultatindikatore (overlevelse, helsegevinst, tilfredshet m.m.)

Det er krevende a finne godevalitetsindikatoer som gjenspeiler kvaliteten pa behandlingen ved
nyfadtavdeling og som ikke forstyrres av seleksjon i utvalg av barn som innlegges pa aktuell avdeling
eller sam blir vanskelig a fremstille pa grunn av store og naturlige svingninger grunnet lavt antall barn
i hver gruppe.

Premature barn utgjer en viktig gruppe barn ved norske nyfgdtavdelinger. Opphold over lengre tid og
hayere sykdomsbyrde gjgr det noe enklerfindie kvalitetsindikatoer hos denne gruppen. Barn fadt

til termin eller naertermin ligger ofte gaske kort pa en nyfadtavdeling, men ogsa for denne gruppen

er det av stor betydning ha noen godévalitetsindikatoer. | det videre presenteres

kvalitetsirdikatorer med fokus pa datakvalitet, prosessindikatorer og resultatindikatorer.

Inndeling av premature og terminfadte barn i denne rapporten fglger en samme inndeling som
Verdens helseorganisasjon (WH@gssifikasjonen og slik det gjgres i Dansk Kvaligdtdbase for
Nyfadte[7, §, gestasjonsalder (GA) tilsvarer svangerskapslengde i antall uker:

Barn med GA < 28 uker = Ekstremt premature
Barn med GA 281 uker = Sveert premature

Barn med GA 336 uker = Moderat til lett premature
Barn med GA37 uker = Terminfgdte

= =4 =4 =4



3.1.1 Resultater for Kvalitetsindikatorer

3.1.1.1Kvalitetsindikatorer ¢ datakvaliteti form avkompletthet i rapportering av utvalgte
variabler

Hogy datakvalitet i form av komplettegistreringerav utvalgte variablef9], er sentralt i NNKs arbeid.
Hoy datakvalitet sikrer reliabilitet og validitet i rapporter fra registeret.

Premature ban har risiko for senskader pa blant annet gyne (prematuritetsretinopati = ROP), lunger
(bronkopulmonal dysplasi = BPD), tarm (nekrotiserende enterokolitt = NEC) og hjerne (sav
hjerneblgdning; intraventrikuleer bladning = IVH). | tillegg er de utsattelVorlay infeksjon
(blodforgiftning = sepsis).

Alle prematuritetskomplikasjoner som er listet her har hver og en vist & ha en selvstendig innvirkning
pa senere livskvalitet og generelt funksjonsniva. For & kunne sammenligne resultater og utfall mellom
avddinger og regioner, er det behov for & kunne justere analyser for forskjeller i sykelighet i
populasjonene. Clinical Risk Index for Babies (CRIB) score er vist & kunne veere et nyttig verktay i
denne prosessen.

For a redusere alvorlig sykdom og ded blamnpature, anbefales det at mor behandles med
steroider (som stimulerer lungemodning hos fosteret) ved truende prematur fadsel i
svangerskapsuke 28g 33 [10].

NNK hakvalitetsindikatorersom omhandler datakvalitet i form av andel komplette registreringer av
utvalgte variableknyttet til bruk av antenatale steroider, NBEH ROP og CR#8ore for prematre

barn fadt far svangerskapsuke 32 og/eller med en fgdselsvekt under 1500 gram. Kvalitetsindikatorer
knyttet til infeksjon bade blant premature og terminfgdte, omhandiegistrering a\nvorvidt det ble

gjort bloddyrkningfar oppstart av antibiotika ogralel registrertesvar pa blodyrkningen.

Figuene 18 gir en oversikt over prosentvis kompletthet av de utvalgte kvalitetsindikatorene
presentert per sykehus. Prosenttallene er et gjennomsnith@ne 20182021 Landsgjennomsnittet
er beskrevet i figuskst med95 % konfidensinterva{C). Maltall for rapportering emarkertmed
rad linjei grafen.

Vaeroppmerksom pa at figurene-@viser kompletthet i registreringer av utvalgte variabli&ke
forekomst av sykdom.
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% kompletthet - antenatale steroider (95%Cl)
2018-2021 (Mal: > 98%)
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Norsk Nyfgdtmedisinsk Kvalitetsregister

Figur 1. Kompletthet i registreriray opplysninger om antenatale steroider, 2€2@1.
Rapporteringsmal > 98 %andsgjennomsnitt = 99,8 % (95 % CI:99,9 %).

% kompletthet - opplysninger om NEC (95%Cl)
2018-2021 (Mal: > 98%)
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Norsk Nyfgdtmedisinsk Kvalitetsregister

Figur 2. Kompletthet i registrering av opplysninger om nekrotiserende enterokolitt, 2018
2021.Rapporteringsmal > 98 %ardsgjennomsnitt = 99,9 % (95 % CI:920@07 %).

11



% kompletthet - opplysninger om cerebral UL (95%Cl)
2018-2021 (Mal: > 98%)
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Norsk Nyfgdtmedisinsk Kvalitetsregister

Figur 3. Kompletthet i registrering av opplysninger om cerebral ultralyd,-2028.
Rapporteringsmal > 98 %andsgjennomsnitt = 97,6 % (95 % CI:98,2 %).

% kompletthet - opplysninger om ROP (95%Cl)
2018-2021 (Mal: > 98%)
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Norsk Nyfgdtmedisinsk Kvalitetsregister

Figur 4. Kompletthet i registrering apmysninger om retinopati, 2018021.
Rapporteringsmal > 98.%andsgjennomsnitt = 108(95 % C1:99;200%).
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CRIB score er en gradering av sykelighet hos premature barn i de farste timene ettefXf&d§H#R1B

score finnes i to versjoner, hvor CRIB 1 er basert pa fgdselsvekt (FV) og CRIB 2 er basert pa barnets
gestasjonsalder (= Gfsvarer svangerskapsvarighet i antall uker). Videre pavirkes CRIB score av
bamets kjgnn, evt. medfadt misdannelse, temperatur ved innleggelse pa nyfgdtavdelingen samt
syre/base status ved innleggelse. CRIB score benyttes til & korrigere fanicaisgtatistiske analyser.

% kompletthet - CRIB 1 (95%Cl)
2018-2021 (Mal: > 98%)
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Figur5. Kompletthet i registrering av CRIB 1 sc@M®8-2021 Rapporteringsmal > 98.%

Landsgjennomsnitt 89,0% (95 %CI: 87,490,5%).

% kompletthet - CRIB 2 (95%Cl)
2018-2021 (Mal: > 98%)
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Figur6. Kompletthet i registrering a@RIB 2core 20182021 Rapporteringsmal > 98.%
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Landsgjennomsnitt 99,2% (95 %CI: 98,699,5%).
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% blodkultur ved oppstart i.v. AB (95%Cl)
2018-2021 (Mal: > 98%)
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Figur7. Prosentvis andéloddyrkning ved oppstarhed intravengsntibiotika, 20B-2021
Rapporteringsmal > 98 .%andsgjennomsnitt 82,0% (95 %CI: 91,392,6%).

% svar pa blodkultur (95%CI)
2018-2021 (Mal: > 98%)
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Figur 8 Prosentvis registrering av svar paddyrkning 20182021 Rapporteringsmal > 98.%
Landsgjennomstti= 88,2% (95 %CI: 87,538,95%).
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3.1.1.2Kvalitetsindikatorer - prosessindikatorer
3.1.1.2.1Vvarighet av behandling med systemisk antibiotika

Bruk av antibiotika (AB) er en sentral del av behandlingen av premature og syke nyfadte barn.
Metodebok inyfadtmedisirfremgar det at hovedprinsippet ved Aighandling er & starte med AB

ved mistanke om sepsis pa bakgrunn av sykehistorie (evt. risikofaktorer), klinikk og
laboratorieprgvesvalrl2]. ABbehandlingen bgr avsluttes innen-38 timer dersom barnets klinikk

bedres, bloddyrkningssvar er negativ og gvrige infeksjonspraver (CRP) ikke gir mistanke om at barnet
har en pagaende infeksjon.

NNKetablertei 2020 nye kvalitetsindikatorer faarighet av intravengs antibiotikbehandling ved
fraveer av klinisk eller verifisert sepsis ({Ddiagnosekoder: P36q0P36.9) hos premature barn
med GA 336 uker ogor terminfadte barn med GA7-42 uker. Kvalitetsindikatoren omhandler AB
behandling idgpet av de farste 14 dagene etter fgdselen.

Verdi for resultatmal er behandlingsvarigh®8 dager som er markert med en rgd linje i grafene i
figur 9 og 10. Resultatene er presentert som et gjennomsnitt av behandlingsvarigheten for hvert
sykehus i &ren20182021 med Cl 95 %.

Figur 9 viser méaloppnaelse pa sykehusniva for premature fgdt med @8 @&er, og figur 10 viser
tilsvarende for fullbarne barn med GA-32 uker.

Varighet av AB i.v. ved fraveer av sepsis
2018-2021 GA 32-36 (Mal: maks 3 dager)
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Figur9. Kvalitetsindikator: Varighet av antibiotikabehandling ved fraveer akspde.
GA 3336 uker. 2018021 ResultatmalO3 daget Landsgjennomsnitt =2,895 %Cl:2,792,99).
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Figur 10. Kvalitetsindikator: Varighet av antibiotikabehandling ved fraveer av infeksjon.
GA 3742 uker. 2018021 ResultatmalO3 dager Landsgjennomsnitt3,24(95 %Cl: 3,183,3).

3.1.1.2.2Behandlingmed antenatale steroider far prematur fgdsel

Norsk veileder for fadselshje[f3] anbefaler at mor far steroibehandling(betametasonfar
fadselenved truendeprematurfadsel mellom svangerskapsuke 23+0 og ¥8+&redusere
morbiditet og mortalitet hos barnetEn kurmed betametasormestar avto doser gitt med et intervall
pa 24 timer Effekt av antenatale steroidéform av redusert risiko for mortaliteinntrer allerece fa
timer etter fgrste dose mededusert risiko for alvorlig hjerneblagdning etter 24 timer, maksimal
effekt pa reduksjon av lgesykdom inntrer etter 48 timer (2dmer etter andre dosg mens det
etter syv dager er minimal gjenveerende effekt av farste[kBf.

Kvalitetsindikatoren beskriver andelen mgdre ved hvert sykehus som ble beharetlehntenatale
steroider f@ prematur fadsel i GA 23:83.6 uker Registerets resultatmal er90 %. For denne
kvalitetsindikatoren er det & bemerke at déke er nyfgdtlegens ansvar eller myndighetsomrade a
bestemme om og nar det skal gis steroider til den gravide ved truende prematur fBitgell 1 viser
resultater for premature med GA undd# uker med maloppnaelse gikehusnivaFigur 12 viser
resultater for premature med GA under 28 ukerhgseregion nivaQ@ensere for resultatmalet er
markert med rgdt. Tallene viser gjennomsnittet av maloppnaelsen for arene- 2048
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