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Kapittel 1
Sammendrag/Summary

Pasientene i NKIR-registeret kontrolleres mellom 6 og 12 maneder etter alle
inkontinensoperasjoner, og sa igjen etter tre ar. Vi oppgir i denne rapporten funn
o for, ved og kort tid etter operasjon for pasienter operert i 2022.
o for, ved og 6 — 12 maneder etter operasjon for pasienter operert i 2021.

Dekningsgrad:

Dekningsgrad er definert som: Antall opererte kvinner registrert i NKIR av alle
inkontinensopererte kvinner i Norge registrert i Norsk pasientregister (NPR). NKIR-
programmet gjgr det mulig a hente ut data lokalt fra det pasientadministrative systemet
(PAS) ved det enkelte sykehus, noe som bidrar til a korrigere feilregistreringer i PAS som har
blitt rapportert galt til NPR. Dette gir en riktigere dekningsgrad enn sammenlikningen mot
NPR-data alene. Denne dobbeltkontrollen har blitt utfgrt i NKIR siden 2013. NPR og NKIR
gjennomfgrte i 2020 og 2021 en validering av antall inkontinensoperasjoner utfgrt i 2019
rapportert til NPR (se rapport fra NPR og vedlegg «Validert NKIR Dekningsgradsanalyse
2019.pdf»). NPR har etter dette utarbeidet et nytt script for utarbeidelse av statistikk som
heretter vil korrigere for denne typen feilregistreringer i PAS/NPR. NPR og NKIR
gjennomfgrte i 2023 en validering av antall inkontinensoperasjoner utfgrt i 2022 rapportert
til NPR (se rapport fra NPR og rapport fra NKIR «Validert NKIR Dekningsgradsanalyse
2022.pdf»). Nar det brukes tall kun fra NPR, hadde NKIR en dekningsgrad pa individniva pa
99,7 %2021 0g 98,1 % i 2022. Nar det brukes validerte tall fra NKIR og PAS, hadde NKIR en
dekningsgrad pa individniva pa 100 % i 2021 og 99 % i 2022. (kapittel 5.4, figur 13A og 138,
samt tabell 3A og 3B).

Operasjonstyper utfgrt i 2021 og 2022

Ved de fleste operasjoner for stressinkontinens (anstrengelseslekkasje) hos kvinner benyttes
et syntetisk band/slynge som legges under urinrgret for a hindre urinrgret i 3 bevege seg for
mye ved hoste og fysisk aktivitet. En slik operasjon kan utfgres pa flere ulike mater. Ved en
klassisk TVT (tensjonsfri vaginal tape) - operasjon legges slyngen som en U under urinrgret
og trekkes opp bak bekkenbenet og ut nederst i mageregionen like over bekkenbenet. Ved
transobturatoroperasjoner (TVT-O og TOT) legges slyngen under urinrgret og trekkes
gjennom bekkenveggen og ut i lyskene (TVT-O gjgres innenfra og ut, mens TOT gjgres
utenfra og inn). Ved en minislyngeoperasjon, som for eksempel AJUST, benyttes kortere
slynger som festes i bindevev og muskulatur i bekkenveggen.

Periuretral injeksjonsbehandling er annen type inngrep som har blitt benyttet i gkende grad
de siste arene. Her injiseres en geleaktig masse inn i urinrgrsveggen for a fa urinrgret til 3
tette bedre. | denne rapporten presenteres resultatene etter injeksjonsbehandling adskilt fra
slyngeoperasjonene da behandlingen er teknisk sveert forskjellig og ofte utfgres pa pasienter
med andre karakteristika enn de som opereres med syntetiske slynger.


https://www.kvalitetsregistre.no/sites/default/files/2021-06/NPRs%20dekningsgradsanalyse%20av%20NKIR%202019.pdf
https://www.kvalitetsregistre.no/sites/default/files/2021-06/Validert%20dekningsgradsanalyse%20av%20NKIR%202019.pdf
https://www.kvalitetsregistre.no/sites/default/files/2021-06/Validert%20dekningsgradsanalyse%20av%20NKIR%202019.pdf
https://www.kvalitetsregistre.no/sites/default/files/2023-05/NPRs%20dekningsgradsanalyse%20av%20NKIR%202022.pdf
https://www.kvalitetsregistre.no/sites/default/files/2023-05/Validert%20dekningsgradsanalyse%20av%20NKIR%202022.pdf
https://www.kvalitetsregistre.no/sites/default/files/2023-05/Validert%20dekningsgradsanalyse%20av%20NKIR%202022.pdf

Kontroller:

Postoperativ kontroll utfgres 6-12 mnd. etter alle inkontinensoperasjoner bortsett fra hvis
pasienten er markert med «kontroll ikke ngdvendig grunnet planlagt ny
inkontinensoperasjon». Av 1561 registrerte syntetisk slyngeoperasjoner ved NKIR-
sykehusene i 2021, ble 6 avbrutt eller slyngen ble fjernet fa dager etter operasjonen. Av de
resterende 1555 gjennomfgrte syntetisk slyngeoperasjonene (2021), ble 95,6 % av
pasientene kontrollert 6-12 mnd. postoperativt (kapittel 5.7, figur 14). Av 523 registrerte
injeksjonsbehandlinger i 2021, ble 92,0 % kontrollert 6-12 mnd. postoperativt (kapittel 5.7,
figur 15). | alt 21 av 523 injeksjonsbehandlinger ble ikke kontrollert pa grunn av planlagt ny
injeksjon senest 12 maneder etter den fgrste. NKIR endret anbefalingen i 2022: To doser
injeksjonsbehandling gitt innenfor en periode pa maksimalt 12 mnd. regnes som én
behandlingspakke. Den andre dosen gis nar pasienten opplever bedring av urinlekkasjen
etter fgrste dose, men ikke har full effekt av behandlingen.

Subjektive registreringer:

For vurdering av subjektiv symptombyrde fyller kvinnene ut et NKIR-sp@rreskjema fgr
operasjonen og ved alle pafglgende kontroller. Skjemaet er validert. Fra spgrreskjemaet
beregnes indekser for stress- og urgencyinkontinens som beskriver grad av subjektive plager
ved henholdsvis stressinkontinens (anstrengelsesutlgst lekkasje) og urgencyinkontinens
(hastverkslekkasje). For stressinkontinens kan symptomscore variere fra 0 (ingen plager) til
12 (uttalte plager). Pasientene svarer ogsa pa spgrsmal om i hvilken grad de er forngyd med
resultatet av operasjonen.

Ved 6-12 maneders postoperativ oppfglgning etter syntetisk slyngeoperasjon i 2021 oppga
85,3 % a veere veldig forngyd med behandlingen (kapittel 3.1, figur 1) mens 67,3 % var litt
eller veldig forngyd etter injeksjonsbehandling (kapittel 3.1, figur 2). Samtidig oppga 80,6 %
av pasientene a vaere subjektivt kurert etter syntetisk slyngeoperasjon
(stressinkontinensindeks < 3) (kapittel 3.1, figur 3), sammenliknet med 20,9 % etter
injeksjonsbehandling (kapittel 3.1, figur 4). Pa landsbasis ble pasientenes
stressinkontinensindeks redusert med i gjennomsnitt 86,2 % etter syntetisk slyngeoperasjon
(kapittel 3.2, figur 6).

NKIRs forelgpige ambisjon er at alle avdelinger skal ha registrert indekser for stress- og
urgencyinkontinens for mer enn 95 % av pasientene fgr operasjon og for minst 95 % av de
kontrollerte ved 6-12 mnd. kontroll.

For syntetisk slyngeoperasjoner utfgrt i 2022, ble preoperativ stressinkontinensindeks
registrert for 93,5 % (kapittel 5.7, tabell 4A). For operasjoner utfgrt i 2021, ble
stressinkontinensindeks registrert for 93,8 % preoperativt og 94,1 % postoperativt (kapittel
5.7, tabell 4B). Sykehus som ikke har nadd kvalitetsmalene, bes om & bedre sin registrering
av subjektive data.

Objektive registreringer:

Stresstest: Antall gram lekkasje males etter 3 host og 20 splitthopp med 300 ml vann i
bleeren. Dette er den beste metoden vi har for 3 dokumentere grad av stressinkontinens
objektivt.

Ved sykehus som utfgrte denne objektive testen hos > 80 % av sine kontrollerte pasienter



etter operasjon, var 90,3 % objektivt kurert ved kontroll etter 6-12 mnd. (dvs. 0 gram
lekkasje ved stresstest) (kapittel 3.1, figur 5).

NKIR mener at alle pasienter bgr fa utfgrt stresstest bade fgr og etter operasjonen, slik det
er anbefalt i «Veileder for Norsk Gynekologisk forening» Urininkontinens
(legeforeningen.no).

Vi har forstaelse for at man ved nedstenging under koronapandemien ikke tok inn til fysisk
kontroll pasienter som ved telefonkontroll oppga a veere forngyd med operasjonen, men na,
etter bedring av smittesituasjonen, bgr retningslinjene for behandling av urininkontinens
folges.

NKIR har som forelgpig mal at avdelingene skal ha utfgrt stresstest hos mer enn 95 % av
pasientene fgr operasjon og hos minst 80 % ved 6-12 mnd. kontroll.

For syntetisk slyngeoperasjoner utfgrt i 2022 ble preoperativ stresstest registrert for 92,2 %
av pasientene (kapittel 5.7, tabell 5A). For operasjoner utfgrt i 2021 ble stresstest registrert
for 93,1 % preoperativt og kun 60,4 % av de kontrollerte ved 6-12 mnd. kontroll (kapittel 5.7,
tabell 5B). Bruken av stresstest bade fgr og etter operasjon bgr gkes vesentlig blant flere av
sykehusene for @ na malene for optimal pasientoppfglging.

Komplikasjoner:

For alle syntetisk slyngeoperasjoner (TVT, TVT-O, TOT og minislynger) utfgrt i 2022 ble det i
gjennomsnitt registrert 7,7 % korttidskomplikasjoner ved NKIR-sykehusene samlet (kapittel
3.2, figur 7A). For operasjoner utfgrt i 2021 ble det i giennomsnitt for sykehusene registrert
9,5 % komplikasjoner (kapittel 3.2, figur 7B). Komplikasjonstallene for 2022 og 2021 er noe
hgyere enn i tidligere ar, da man siden april 2021 har inkludert pasientrapporterte
postoperative smerter med varighet over 3 mnd. og hel eller delvis fjerning av slyngen i
komplikasjonsprosenten.

Bade for operasjoner utfgrt i 2022 og i 2021 var den hyppigste komplikasjonstypen
urinretensjon, som ble |gst ved enten operativ justering av slyngen hos hhv. 1,9 og 2,9 % av
pasientene, forbigaende selvkateterisering hos 0,3 og 1,4 %, eller klipping av slyngen hos 0,3
0g 0,2 % av pasientene. Pasientrapporterte smerter med varighet over 3 mnd. ble registrert
hos 1,3 % etter operasjon i 2022 og 1,6 % etter operasjon i 2021 (kapittel 3.2, tabell 1A og
1B).

Ny operasjon for urinlekkasje ved eget sykehus:

Av pasienter operert for urinlekkasje med syntetisk slyngeoperasjon i 2019, har 1,3 % senere
gjennomgatt ny operasjon ved eget sykehus grunnet fortsatt urinlekkasje. Tall fra 2019
benyttes fordi ny inkontinensoperasjon ofte foretas f@rst etter noen ar og tall fra siste ar ville
gitt et falskt lavt antall (kapittel 3.2, figur 10).

Injeksjonsbehandling (Bulkamid®) ble rapportert utfgrt ved 8 sykehus i 2021. Av pasientene
som ble injeksjonsbehandlet i 2021, fikk 15,4 % ny injeksjonsbehandling innen 12 maneder
etter primaerbehandlingen. Den andre dosen injeksjonsbehandling gis ofte nar pasienten
opplever bedring av urinlekkasjen etter fgrste dose, men ikke har full effekt av behandlingen
(kapittel 3.2, figur 11).

Vi gnsker a takke fglgende personer for hjelp med rapporten: Kjetil Tengesdal Holm som har
laget alle figurene og Hjalmar Schigtz som har lest korrektur.
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https://www.legeforeningen.no/foreningsledd/fagmed/norsk-gynekologisk-forening/veiledere/veileder-i-gynekologi/urininkontinens/
https://www.legeforeningen.no/foreningsledd/fagmed/norsk-gynekologisk-forening/veiledere/veileder-i-gynekologi/urininkontinens/

Summary in English

Patients registered in the national Norwegian Female Incontinence Registry (NFIR) have
routine follow-up consultations at 6-12-months and 3 years after all incontinence
procedures. The findings listed in this report refer to:
e Preoperative, perioperative and short-term postoperative data for women who
underwent incontinence surgery in 2022
e Preoperative, perioperative and 6-12 months postoperative data for women who
underwent incontinence surgery in 2021.

Coverage/Participation:

Coverage is defined as the percentage of women registered in NFIR as having had an
incontinence procedure compared to all women registered in the Norwegian Patient
Registry (NPR) as having had an incontinence procedure. All surgical procedures performed
in public hospitals in Norway are reported to NPR. In addition, the NFIR software at the
hospital can retrieve data directly from the individual hospital’s patient administrative
system (PAS), and thereby give the hospital an opportunity to correct erroneous records in
the PAS that have been misreported to the NPR. This method has been shown to estimate
coverage more accurately than just comparing NKIR data with NPR data and has been in use
since 2013. NPR and the NFIR performed in 2020-2021 a validation process for incontinence
operations reported to the NPR in 2020 («Validert NKIR Dekningsgradsanalyse 2019.pdf»).
Thereafter NPR created a new script that corrects for known types of erroneous records in
PAS / NPR. NPR and the NFIR performed in 2023 a validation process for incontinence
operations reported to the NPR in 2022 («Validert NKIR Dekningsgradsanalyse 2022.pdf»).
Using numbers from the NPR, NFIR had a coverage rate of 99.7 % in 2021 and 98.1 % in
2022. By using the script after validation, NFIR had a coverage rate of 100 % in 2021 and 99
% in 2022 (Chapter 5.4, Figures 13A and 13B, Tables 3A and 3B).

Surgical methods used in 2021:

The most commonly used surgical techniques for stress urinary incontinence (SUI) in Norway
involve the placement of a synthetic mesh sling under the urethra to correct urethral
hypermobility during coughing and physical activity. This suburethral mesh sling may be
implanted by various methods. During a classical tension-free vaginal tape (TVT) operation,
the sling is placed in a U-shape fashion under the urethra and then through the retropubic
space before it exits just above the symphysis pubis. In transobturator tape procedures (TVT-
O and TOT) the sling is passed through the obturator membrane in the anterior pelvic wall
and exits in the groin area. TVT-O is performed inside-out, whereas TOT is performed
outside-in. In mini-sling operations, the sling is attached directly to the obturator membrane
in the pelvic wall.

Periurethral injection therapy is a different type of procedure increasingly being used. In this
procedure, a hydrogel is injected into the urethral wall to improve urethral coaptation. In
the current report, the results after injection therapy are presented separately from the sling
operations as the treatment is technically very different and is usually performed on patients
with characteristics other than those receiving synthetic slings.


https://www.kvalitetsregistre.no/sites/default/files/2021-06/Validert%20dekningsgradsanalyse%20av%20NKIR%202019.pdf
https://www.kvalitetsregistre.no/sites/default/files/2023-05/Validert%20dekningsgradsanalyse%20av%20NKIR%202022.pdf

Follow-up at 6-12 months:

Postoperative follow-up is carried out 6-12 months after all incontinence procedures, except
for patients registered with “control unnecessary due to planned new incontinence
procedure”. Of 1561 synthetic sling procedures reported to the NFIR in 2021, 6 were either
canceled or the sling was removed within a few days after surgery. Of the remaining 1555
synthetic sling operations reported to the NFIR in 2021, 95.6 % of the women attended the
6-12 months follow-up (Chapter 5.7, Figure 14).

Among 523 periurethral injection procedures in the same period, 92.0 % attended the 6-12
months follow-up (Chapter 5.7, Figure 15). 21 of 523 periurethral injection patients did not
attend the 6-12 follow-up due to already having been scheduled for new procedure within
12 months of the first procedure. In 2022, the NFIR changed its recommendation regarding
periurethral injection procedures: Two injection procedures given within 12 months are to
be considered as one treatment package. The second dose is given when the patient has
experienced insufficient improvement.

Patient-related outcome measures (PROMS) used by the registry:

For assessment of subjective incontinence bother, the patients fill in a validated NFIR
guestionnaire before surgery and at all subsequent follow-ups. From the questionnaire,
stress- and urgency incontinence indices are calculated, describing the degree of subjective
bother from stress incontinence (leakage on effort/exertion) and urgency incontinence
(leakage preceded by sudden, irresistible urge to void), respectively. The degree of
subjective symptom bother from stress incontinence is calculated from the answers to
clustered questions in the validated questionnaire, generating index scores ranging from 0
(no bother) to 12 (pronounced bother). The patients also record their degree of treatment
satisfaction.

After synthetic sling operations in 2021, 85.3 % of patients reported being very satisfied at
the follow-up 6-12 months after surgery (Chapter 3.1, Figure 1), while 67.3 % reported being
somewhat or very satisfied after injection therapy (Chapter 3.1, Figure 2). Following
synthetic sling procedures in 2021, 80.6 % of patients reported being subjectively cured of
their stress incontinence (stress incontinence index < 3) 6-12 months after surgery (Chapter
3.1, Figure 3), compared to 20.9 % after injection therapy (see Chapter 3.1, Figure 4).
Nationwide, the patients' subjective stress urinary incontinence scores were on average
reduced by 86.2 % after synthetic sling surgery (see Chapter 3.2, Figure 6).

NKIR's ambition is that all departments should register stress and urgency incontinence
indices for more than 95% of the patients before surgery and for at least 95 % of the
women having attended the 6-12 months follow-up.

For synthetic sling procedures performed in 2022, preoperative stress incontinence indices
were recorded for 93.5 % of patients (Chapter 5.7, Table 4A). For operations performed in
2021, stress incontinence indices were recorded for 93.8 % preoperatively and 94.1 %
postoperatively (Chapter 5.7, Table 4B). Operating departments that do not reach the NFIR
quality goals are requested to improve their registration of subjective data.



Objective outcome measures:

Stress test: A pad weighing cough-jump stress test with 300 ml bladder volume is regarded
as the best method to objectively document the degree of stress urinary incontinence. In
hospitals performing objective testing on > 80 % of their patients 6-12 months after surgery,
90.8 % of patients were objectively cured (defined as 0 grams of leakage during stress test)
(Chapter 3.1, Figure 5).

NFIR recommends that all patients have a cough-jump pad weighing stress test performed
both before and after the operation, as recommended in “Guidelines of the Norwegian
Gynecological Association (NGF)» Urininkontinens (legeforeningen.no)

NFIR acknowledges that due to restrictions during the Corona pandemic, patients satisfied
with their surgical outcome could undergo the 6-12 months postoperative follow-up as a
telephone interview. However, now that the situation has improved, the NGF Guidelines
should be followed. These guidelines recommend a cough-jump pad weighing stress test
both before and after surgery

NFIR's current goal is that all operating departments should perform cough-jump pad
weighing stress testing on more than 95 % of patients before surgery and on at least 80 %
of the patients at the 6-12 months follow-up.

For synthetic sling operations performed in 2022, preoperative stress testing was recorded
for 92.2 % of patients (Chapter 5.7, Table 5A). For operations performed in 2021, stress tests
were registered for 93,1 % preoperatively and only 60.4 % after 6-12 months (Chapter 5.7,
Table 5B). The use of cough-jump pad weighing stress tests both before and after surgery
has increased significantly compared with 2020, but several reporting hospitals need to
increase their frequency of testing both before and after surgery to meet the required
standard set by the Norwegian guidelines.

Complications:

For all synthetic sling operations (TVT, TVT-O, TOT and mini-slings) performed in 2022, an
average short-term complication rate of 7.7 % was registered (Chapter 3.2, Figure 7A)
compared with 9.5 % in 2021 (Chapter 3.2, Figure 7B). The complication rate is somewhat
higher than in previous years due to fact that the variables “postoperative pain with a
duration of more than 3 months” and “complete / partial sling removal” were implemented
as new reportable complications from April 2021.

For operations performed in 2022 and in 2021, the most frequent complication was urinary
retention, which was resolved either by operative sling adjustment (open sling pull-down) in
1.9 % and 2.9 % of patients, by intermittent self-catheterization in 0.3 % and 1.4 % and by
sling transection in 0.3 % and 0.2 % of patients, respectively. Pain with duration more than 3
months was recorded in 1.3 % after surgery in 2022 and 1.6 % after surgery in 2021 (Chapter
3.2, Tables 1A and 1B).

New surgery for persistent or recurrent stress urinary incontinence at the same hospital:

Among patients operated for stress urinary incontinence with synthetic sling surgery in
2019, 1.3 % later underwent new surgery for persistent or recurrent SUI at the same
hospital. Numbers from 2019 are used in this report because these procedures are usually
performed after several years. Thus, figures from last year would have caused a falsely low
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https://www.legeforeningen.no/foreningsledd/fagmed/norsk-gynekologisk-forening/veiledere/veileder-i-gynekologi/urininkontinens/

estimate (Chapter 3.2, Figure 10).

Injection therapy with Bulkamid® was reported performed at 8 hospitals in 2021. Of the
patients who received injection therapy, 15.4 % received a repeat injection (top-up) within
12 months after the primary treatment. The second dose is given when the patient
experiences inadequate improvement (Chapter 3.2, Figure 11).

We would like to thank the following people for help with the report: Kjetil Tengesdal Holm
for creating all the figures and Hjalmar Schigtz for proofreading the report.
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Kapittel 2
Registerbeskrivelse

2.1 Bakgrunn og formal

2.1.1 Bakgrunn for registeret

Norsk kvinnelig inkontinensregister (NKIR) ble etablert i 1998 for a bidra til gkt kunnskap om
utredning og kirurgisk behandling av kvinnelig urinlekkasje (inkontinens) samt bedre
dokumentasjonen av resultater etter operasjonsmetoder med ukjent langtidsresultat.

Registeret innhenter subjektive og objektive data fgr og etter operasjoner fra kvinner som
opereres for urininkontinens i Norge. Avdelingene mottar en gang arlig en rapport der
avdelingens resultater ssmmenlignes med landsgjennomsnittet og der egne operatgrers
resultat dokumenteres. Avdelingene kan ogsa hente resultater interaktivt pa nettstedet
«https://www.skde.no/kvalitetsregistre/nkir/sykehus» som oppdateres 3 ganger arlig.
Avdelingene kan kontrollere egne tall fgr de offentligjgres pa NKIRs interaktive testside som
oppdateres oftere.

| fglge den store norske EPICONT-studien er omkring syv prosent av den kvinnelige
befolkningen over 20 ar betydelig plaget av urininkontinens (Hannestad et al. Norwegian
EPICONT Study, J Clin Epidemiol 2000;53:1150-1157). Noen pasienter lekker kun i
forbindelse med fysisk anstrengelse (stressinkontinens), noen kun i forbindelse med sterk
vannlatingstrang (urgencyinkontinens/overaktiv bleere), men mange lekker bade ved
anstrengelse og ved sterk vannlatingstrang (blandingsinkontinens). Omkring 2500 kvinner
blir arlig operert for stress- og blandingsinkontinens ved offentlige sykehus i Norge.

Tensjonsfri vaginaltape (TVT)-operasjon er den hyppigst utfgrte inkontinensoperasjonen i
Norge. Under denne operasjonen legges et syntetisk band av polypropylen som en U-formet
stgtte for urinrgret og feres opp bak bekkenbenet. Ved Tensjonsfri vaginaltape obturator
(TVT-0) og Tensjonsfri obturatortape (TOT) - operasjoner legges et tilsvarende band fra lyske
til lyske under urinrgret. Ved minislyngeoperasjoner legges bandet under urinrgret og
forankres i bekkenveggen uten @ komme ut i lyskene.

De siste arene har det internasjonalt veert stort negativt fokus i media pa bruken av
syntetiske materialer som polypropylen i skjeden da pasienter har rapportert langvarige
smerter etter & ha blitt operert med dette materialet. Dette har i hovedsak veert etter
operasjoner for underlivsfremfall, men ogsa etter inkontinensoperasjoner. Dette har
medfgrt at stadig flere gnsker a fa slyngen fjernet. | Norge har det ikke vaert rapportert noen
gkning av langvarige smerter til NKIR-registeret, men et fatall kvinner har ogsa i Norge fatt
hele eller deler av slyngen fjernet grunnet smerter. De fleste som ma fjerne deler av slyngen
i Norge, har fatt utfgrt dette grunnet erosjon (eksponert slynge), at slyngen har veert for
stram, eller grunnet infeksjon rundt slyngen.
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De siste arene har man i Norge sett en gkende bruk av injeksjonsbehandling som et
alternativ eller supplement til syntetisk slyngeoperasjon. Ved denne behandlingen sprgytes
et geléaktig materiale (polyakrylmid hydrogel) inn i urinrgrsveggen under synets ledelse
gjennom et lysrgr tilkoplet kamera som settes inn i urinrgret. Denne behandlingen tar sikte
pa a bedre urinrgrets lukkefunksjon. Behandlingen benyttes primaert hos pasienter med
redusert tetteevne i urinrgret (lavt lukketrykk), hos pasienter som har gkt risiko for a utvikle
temmingsvansker etter TVT-operasjon, og som sekundaeroperasjon etter tidligere TVT.
Injeksjonsbehandling kan ogsa benyttes hos pasienter som er engstelige for komplikasjoner
eller som har opplevd komplikasjoner etter tidligere operasjoner med syntetisk materiale.
Injeksjonsbehandling har darligere resultater enn syntetisk slyngeoperasjon.

2.1.2 Registerets formal

Registerets formal er @ bedre diagnostikk og behandling av kvinner med urinlekkasje og a
tilrettelegge for forskning pa urininkontinensoperasjoner. Dette sgkes oppnadd ved a:

e Innhente subjektive og objektive data fra inkontinensopererte pasienter fgr og etter
operasjon

e Arbeide for at alle avdelinger rapporterer kvalitetssikrede data til registeret

e Utarbeide en arlig faglig rapport som gjgr det mulig for avdelingene a sammenligne
egne resultater med landsgjennomsnittet og fa tilbakemelding om egne operatgrers
resultater

e Optimalisere dekningsgraden ved a innhente rapporter arlig fra Norsk pasientregister
(NPR) per avdeling om antall inkontinensoperasjoner for sa @ sammenligne disse
tallene med validerte tall fra NKIR og sykehusenes pasientadministrative system
(PAS)

e Oppsoke avdelinger som har spesielle behov og bidra til best mulig datakvalitet og
pasientresultat

e Stimulere til faglige mgter for a gke kunnskap om og kvalitet av
inkontinensoperasjoner

e Analysere egne data fra registeret vitenskapelig

e Utvikle registerets dataprogram slik at det dekker de til enhver tid vekslende behov,
samt kontinuerlig 3 overvake datakvaliteten

e Arbeide for & fremme forskning knyttet til kirurgisk behandling av kvinnelig
urininkontinens

NKIR har som mal a sikre kvaliteten pa urininkontinenskirurgi ved alle norske sykehus. NKIRs
mal er at det enkelte sykehus skal fa oversikt over egne resultater (gnskede og ugnskede) og
bruke informasjonen til forbedringsarbeid.
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2.1.3 Analyser som belyser registerets formal

NKIR giennomfgrte fglgende kvalitetsforbedrende arbeid i 2021-2022:

1.

NKIR informerer regelmessig NKIR Fagrad og rapporterende avdelinger om NKIR-
indikatorene som til na har blitt vist pa Resultatportalen. Basert pa
tilbakemeldingene videreutviklet NKIR de gamle indikatorene samt startet
utviklingen av tre nye indikatorer om smerter i 2022. | Igpet av 2022 besluttet
NKIR i samrad med NKIR Fagrad a slutte a vise indikatoren «Utfgrt stresstest ved
kontroll (objektiv test) — syntetisk slynge». COVID pandemien fgrte til endringer i
antall fysisk kontrollerte pasienter. NKIR vil jobbe videre for a utvikle og validere
en ny indikator som vil erstatte denne. Dette arbeidet vil fortsette i 2023.

NKIR Fagrad fortsatte i 2022 arbeidet med systematisk gjennomgang av den
faglige rapporten som NKIR-registeret hvert ar sender de rapporterende
avdelingene. Denne har veert under kontinuerlig videreutvikling siden 2002. Den
siste utgaven av NKIR Faglig rapport ble sendt til avdelingene i januar 2023.

Data fra NKIR har i 2020-2021 blitt benyttet til & vurdere bruken av forebyggende
antibiotika i forbindelse med urinlekkasjeoperasjoner ved alle landets avdelinger.
Her har data fra sykehus som rutinemessig benytter forebyggende antibiotika,
blitt sammenliknet med sykehus som ikke gir slik behandling. Studien konkluderte
med at antibiotikaprofylakse beskytter mot postoperative infeksjoner og
langvarig postoperativ smerte, men at selv uten antibiotika var forekomsten av
disse komplikasjonene sveert lav. Registeret fglte derfor ikke de kunne komme
med noen generell anbefaling, men at det enkelte sykehus matte selv vurdere om
de gnsket a bruke forebyggende antibiotika ved denne typen kirurgi. Studien ble
publisert i International Urogynecology Journal i 2021.

Data fra NKIR har i 2020-2021 blitt benyttet til 3 vurdere metodevalg av ny
operasjon for urinlekkasje der fgrste operasjonen var mislykket eller pasienten
senere utviklet stressinkontinens pa nytt. Konklusjonen var at
injeksjonsbehandling kan anbefales generelt som sekundaeroperasjon. Studien
ble publisert i International Urogynecology Journal i 2021. NKIR-registeret
analyserer rapporterte data for a finne ut om denne studien har fgrt til endring i
klinisk praksis. Arbeidet fortsetter i 2023.

Langtidskomplikasjoner kan dukke opp lenge etter inngrepet og derfor ikke bli
registrert ved 3-arskontrollen. Disse har i liten grad blitt registrert til NKIR. Da det
har blitt et gkende negativt fokus pa bruken av syntetiske slynger ved
urinlekkasjeoperasjoner, har NKIR utviklet en ny utgave av applikasjonen som gjgr
det enklere a registrere langtidskomplikasjoner som smerter, erosjoner og behov
for a fjerne hele eller deler av slyngen etter mange ar. NKIR-programvaren 2021
ble installert pa alle 39 rapporterende sykehus i 2021. NKIR-registeret analyserer
rapporterte data for a finne ut om det er behov a endre maten man registrerer
langtidskomplikasjoner. Arbeidet fortsetter i 2023.

| flere land er bruk av syntetiske slynger stoppet pga. frykt for komplikasjoner,
spesielt i form av langvarige smerter. Norske tall, basert pa data innrapportert til
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NKIR, viser lav risiko pa under 1 % for langvarige smerter etter slike operasjoner.
Dessverre er langtidsdata etter syntetiske slyngeoperasjoner mangelfulle for
mange sykehus i NKIR, og det er derfor mulig at langvarige smerter
underrapporteres. For a bedre rapporteringen av langvarige smerter og dermed
helsetilbudet for disse kvinnene, sgkte NKIR om midler til
kvalitetsforbedringsprosjektet «Langvarig postoperativ smerte etter
inkontinenskirurgi med syntetiske slyngeimplantater - Hvordan sikre tidlig
diagnose og behandling? Prosjektet fikk bevilget midler i slutten av 2021 og
startet i mai 2022. Syv avdelinger deltok pa oppstartseminaret 02.09.2022 pa
Gardermoen. Arbeidet fortsetter i 2023.

7. NKIR harilgpet av 2020-2022 fokusert pa a sende tilbakemelding til alle
avdelinger om kompletthet av sentrale variabler. NKIR-programvaren 2021 gir
avdelingene mulighet til selv a identifisere mangelfulle registreringer i sentrale
variabler. NKIR har organisert flere mgter med «live» demonstrasjon av hvordan
programvaren skal brukes i perioden fgr avdelingene utleverer validerte data for
utfgrte operasjoner (frist 31.01) og data fra 6-12 mnd. kontrollene (frist 15.11).
Dette arbeidet har fgrt til forbedret kvalitet pa flere sentrale variabler. Arbeidet
vil fortsette i 2023.

8. NKIR hari 2022 i samarbeid med St. Olavs Hospital utarbeidet anbefaling om
pakkeforlgp for pasienter med behov for 2 injeksjonsbehandlinger for a oppna et
godt resultat, samt bruksanvisning for maten man registrerer data i NKIR-
programvaren for de som ender opp med 2 injeksjoner. NKIR-analyserer om
anbefalingen fgrer til endring i klinisk praksis. Arbeidet fortsetter i 2023

9. NKIR har som ledd i kvalitetsforbedring av operasjonsteknikk i 2022 ferdigstilt en
instruksjonsvideo for den mest benyttede operasjonsmetoden for kvinnelig
urinlekkasje «Retropubisk TVT». Denne videoen har lzringspunkter som er
viktige for a redusere komplikasjonsforekomst. Nar eller hvis operatgrer ved
rapporterende sykehus melder inn et gnske om st@tte og hjelp fra registeret i
perioder med hgy komplikasjonsrate, kan vi vise til videoen og i tillegg tilby
vedkommende a8 komme til et sykehus med lav komplikasjonsrate eller fa besgk
pa eget sykehus av en erfaren operatgr med verifisert fa komplikasjoner over tid.
Forelgpig har NKIR identifisert 2 erfarne operatgrer med fa komplikasjoner over
tid som i 2022 besgkte 4 sykehus. NKIR vil analysere mottatte data fra disse
avdelingene for a avdekke om tiltaket f@rer til kvalitetsforbedring. Arbeidet
fortsetter i 2023.

Planlagt kvalitetsforbedrende arbeid i 2023:

1. NKIR hari2022 i samarbeid med Sykehuspartner startet arbeidet med 3 tilby
elektronisk utfylling av NKIR-skjema fgr operasjon og ved postoperative
kontroller. Arbeidet med utvikling vil starte i 2023. NKIR vil fortlgpende analysere
om dette fgrer til forbedring i komplettheten av pasientrapporterte data.
Arbeidet vil fortsette i 2023-2024.
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2.2 Juridisk hjemmelsgrunnlag

Oslo universitetssykehus (OUS) er dataansvarlig.

Med hjemmel i Helseregisterlovens § 5, jf. personopplysningslovens § 33, jf. § 34, ga
Datatilsynet i 2010 Norsk kvinnelig inkontinensregister tillatelse til endring og utvidelse av
konsesjonen til 3 behandle helseopplysninger. Konsesjonen gjelder for oppbevaring av data i
NKIR til 31.12.2030.

Etter ikrafttredelse av ny personopplysningslov har NKIR lovlig grunnlag for behandling av
person- og helseopplysninger i registeret, kfr. GDPR art. 6 nr. 1 a) og art 9 nr. 2i) og j).

Den dataansvarlige ved OUS anser at det ikke er ngdvendig med en saerskilt vurdering av
personvernkonsekvenser, jf. generell personvernforordning artikkel 35. Det vises i denne
sammenheng til konsesjonsbehandling i Datatilsynet, herunder konsekvensvurdering.

Den dataansvarlige ved OUS har radfgrt seg med personvernombudet pa OUS om dette, jf.
personopplysningsloven § 10.

Hver avdeling som rapporterer til NKIR, oppretter et lokalt, internt kvalitetsregister for
inkontinensoperasjoner, ref. Lov for Helsepersonell § 26. Opprettelsen godkjennes av
avdelingsledelsen og meldes til sykehusets personvernombud. Alle kvinnelige pasienter som
opereres for inkontinens, registreres i dette interne kvalitetsregisteret. Alle pasientene som
skal opereres, fyller ut et validert NKIR-skjema fgr operasjonen og informeres om at de vil bli
innkalt til kontroll 6-12 mnd. etter operasjonen samt etter 3 ar (3-ars oppfaglgingen er enten i
form av klinisk kontroll, telefonintervju, eller tilsendt spgrreskjema). Pasienten far utdelt
samtykkebrev med spgrsmal om a samtykke til a delta i NKIR-registeret.

Lagringen av registerdata i avidentifisert form ved Oslo universitetssykehus (OUS) reguleres
av pasientens samtykke slik:

Alle pasienter som vurderes operert for inkontinens, far informasjon om at deres data vil bli
registrert i et internt kvalitetsregister dersom de opereres, og at dette er ngdvendig for a
kunne vurdere kvaliteten av utredning og operasjon. Pasientens svar pa spgrreskjemaet
(PROM; Patient related outcome measures og PREM; Patient related experience measures)
skannes og lagres i EPJ.

Pasienten har dermed tre valg:

1. Aikke delta i videre utredning eller behandling ved det aktuelle sykehus. Pasienten
registreres da ikke i det interne kvalitetsregisteret og ingen data eksporteres til
sentralt NKIR-register.

2. Abli utredet og operert ved det aktuelle sykehuset. Da blir hun registrert i det
interne kvalitetsregisteret, men hun kan reservere seg mot at hennes avidentifiserte
data utleveres til det sentrale NKIR-registeret. Kun anonyme NKIR- og PAS-data
utleveres da til NKIR.

3. A bli utredet, operert og registrert i det interne kvalitetsregisteret samt samtykke til
utlevering av avidentifiserte data til NKIR. Avidentifiserte NKIR- og PAS-data utleveres
da til NKIR.

15



2.3 Faglig ledelse og dataansvar

Oslo universitetssykehus (OUS) er databehandlingsansvarlig i henhold til tillatelse fra
Datatilsynet.

Ansvaret for a giennomfgre den databehandlingsansvarliges oppgaver ligger hos
virksomhetens ledelse (administrerende direktgr), men er delegert til avdelingsleder ved
gynekologisk avdeling, OUS (p.t. Kirsten Hald).

OUS har besluttet at:

e Faglige prioriteringer, fgringer og beslutninger for drift og forvaltning av registeret,
inkludert beslutning om utlevering av opplysninger og utforming av faglig arsrapport,
gjores av registeret og registerets fagrad

e Datalgsningen for registeret ivaretas av Urogyndata AS

e Daglig drift av registeret, budsjett, ledelse og driftsrapportering gjiennomfgres av
NKIR ledergruppe i samsvar med det som er besluttet i databehandlingsansvarlig
virksomhet. NKIRs matrise for rollefordeling angir deling av ansvar mellom de tre som
utgjer NKIR ledergruppe (ref. «Vedtekter for Norsk Kvinnelig Inkontinensregister»)

NKIR ledergruppe bestar av:

o Faglig leder, som skal vaere ansatt hos databehandlingsansvarlig (OUS) og ha
relevant klinisk og vitenskapelig kompetanse innen
urininkontinensoperasjoner (p.t. Rune Svenningsen)

o Faglig representant for databehandler, som skal vaere ansatt hos
databehandler og ha relevant klinisk og vitenskapelig kompetanse innen
urininkontinensoperasjoner. Frem til hgsten 2022 var dette Sigurd Kulseng-
Hanssen, som dgde 06.09.22 etter lengre tids sykdom. Han vil bli dypt savnet.
Rollen er for tiden ikke besatt. Videreutvikling eller endring vil vurderes i lgpet
av hgsten 2023.

o Daglig leder, som skal vaere ansatt hos databehandler og ha relevant
kompetanse innen ledelse, gkonomi og data (p.t. Tomislav Dimoski)

NKIR ledergruppe mgtes manedlig. NKIR ledergruppe fremmer etter behov saker
fortlgpende til NKIR Fagrad. NKIR Fagrad gir rad (pa e-post) og godkjenner formelt pa neste
NKIR Fagradsmegte.
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2.3.1 Aktivitet i fagrad/referansegruppe

NKIR fagrad ble konstituert i 2018 og har brukerrepresentant.

NKIR fagrad mgtes to ganger arlig, men holdes fortlgpende orientert om saker som er
relevante for fagradets oppgaver.

Fagradets viktigste oppgave er a sikre hgy faglig kvalitet i registeret. Fagradet har fglgende
oppgaver:

Foreta strategiske valg knyttet til kvalitetssikring og videreutvikling av registeret.
NKIR ledergruppe utarbeider forslag og NKIR Fagrad godkjenner pa neste NKIR
Fagradsmgte.

Utarbeide retningslinjer for tilgang til og, utlevering og bruk av opplysninger fra
registeret. NKIR ledergruppe utarbeider forslag og NKIR Fagrad godkjenner pa neste
NKIR Fagradsmegte.

Godkjenne faglige arsrapporter (med beskrivelse av analyser, resultater og
vurderinger) og tilsvarende faglige dokumenter for de offentliggjgres.

NKIR ledergruppe utarbeider forslag til Faglig rapport og Arsrapport. Arsrapport
baseres pa innhold fra Faglig rapport. NKIR Fagrad mottar og kommenterer
rapportene elektronisk (p& e-post). Innhold i Faglig rapport og Arsrapport diskuteres
sa pa neste NKIR Fagradsmgte.

Behandle forespgrsler om utlevering av opplysninger fra registeret. Myndighet kan
delegeres til daglig leder. Se ogsa § 6d om databehandlingsansvarliges ansvar nar det
gjelder utlevering av opplysninger. NKIR ledergruppe tar beslutninger om
datautlevering pa bakgrunn av retningslinjer gitt av NKIR Fagrad. NKIR Fagrad holdes
fortlgpende orientert (pa e-post) og godkjenner formelt pa neste NKIR Fagradsmgte.

Veere radgiver for faglig og daglig leder. NKIR ledergruppe fremmer saker fortlgpende
(pa e-post). NKIR Fagrad gir rad og godkjenner formelt pa neste NKIR Fagradsmgte.

Veere radgivende i budsjett- og administrative spgrsmal. NKIR ledergruppe fremmer
saker fortlgpende (pa e-post). NKIR Fagrad gir rad og godkjenner formelt pa neste
NKIR Fagradsmgte.

NKIR fagrad bestar av fglgende representanter:

NKIR Fagradsleder: Ingrid Vollgyhaug

Faglig representant for Helse Nord: Bjgrn Holdg

Faglig representant for Helse Midt-Norge: Ingrid Vollgyhaug
Faglig representant for Helse Vest: Ellen Bettina Krakenes
Faglig representant for Helse Sgr-@st: Kjersti Rimstad

Faglig representant for databehandler Urogyndata: Sigurd Kulseng-Hanssen dgde
06.09.22 etter lengre tids sykdom. Rollen er for tiden ikke besatt.

Brukerrepresentant: Trude Lyng
Faglig leder NKIR: Rune Svenningsen
Daglig leder NKIR: Tomislav Dimoski
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NKIR fagrad hadde to fysiske mgter pa Gardermoen i 2022: 18.03.2022 og 23.09.2022. Pa
grunn av sykdom deltok enkelte fagradsmedlemmer via Teams videokonferanse. Fglgende
beslutninger ble fattet:

e NKIR Fagrad er referansegruppe for kvalitetsforbedringsprosjekt — «Langvarig
postoperativ smerte». Fremgang og eventuelle utfordringer diskuteres pa alle NKIR
Fagradsmgter i 2022-2023. Fagradet stgttet prosjektets overordnet tidsplan:

o Avholde Informasjonsmgter med avdelingene 30. og 31.3.2022 kl. 14-15.30.
o Avholde Oppstartseminar: 02.09.2022. (opprinnelig planlagt: mai 2022)
o Ferdigstille Sluttrapport i desember 2023 (opprinnelig planlagt: oktober 2023)

e NKIR Fagrad stgtter prosjektets forslag om at alle 7 deltagende avdelinger i
prosjektet giennomfgrer 3-ars kontroller som telefonintervju, og at pasienter som
svarer i spgrsmal 15 at de hadde smerte i mer enn 3mnd etter slyngeoperasjonen i
tillegg blir bedt om a svare pa tilleggsspgrsmalene i «NKIR Smerteskjema». Alle
pasientene som blir bedt om a svare pa «NKIR Smerteskjemay, skal i tillegg settes
opp til legeunderspkelse for a finne ut om det er sannsynlighetsovervekt for at
smerten er relatert til slyngen.

e NKIR Fagrad stgtter prosjektets forslag om a jobbe med a utvikle tre nye indikatorer:
o Indikator 1. Andel pasienter som har gjennomfgrt 3-ars kontroll
o Indikator 2. Andel pasienter registrert med smertevarighet ved 3-ars kontroll
o Indikator 3. Andel pasienter registrert med langvarige smerter antatt relatert
til inkontinensslyngen

e NKIR Fagrad har diskutert NKIR Faglig rapport og sykehusspesifikk rapport pa begge
metene i 2022. NKIR Fagrad stpttet fglgende beslutninger:

o Figurer som lages til Arsrapport skal ogsa kunne brukes i Faglig rapport

o Sykehusspesifikk rapport lages na kun med data fra rapporteringsar for a
kunne gjgre rapporten mer konsis og oversiktlig, med unntak av den fgrste
siden hvor type operasjoner utfgrt siste 3 ar og komplikasjoner
(enkeltkomplikasjoner) samlet og per operatgr sammenliknes i tabellform for
de siste 3 ar

o NKIR lager en sykehusspesifikk rapport per sykehus og ikke separate
rapporter for ulike inngrep som medfgrer at et sykehus mottar flere
sykehusspesifikke rapporter

e NKIR Fagrad stgttet i 2021 SKDEs forslag til endringer i Arsrapport 2021 om a ta med
figurer og tabeller som omtaler dekningsgrad, kompletthet av preoperative
indikatorer og peroperative komplikasjoner for rapporterende ar (her operasjoner
utfort i 2022) i tillegg til figurer og tabeller med resultater fra oppfglgingen i 2022 av
operasjoner utfgrt i 2021. NKIR Fagrad var meget forngyd med disse endringene i
Arsrapport for 2021. Fagradsmedlemmene ble oppfordret til & lese hele Arsrapporten
og spesielt kapittel 6 og 10.2 og gi evt. tilbakemeldinger om forbedringer til
Arsrapport 2022.

e Avdelingene fikk frist til & sende inn kvalitetssikrete 6-12 mnd. kontrolldata for
pasienter operert i 2021 innen 15.11.2022. Faglig rapport ble utarbeidet og sendt til
alle avdelinger i januar 2023.
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NKIR Fagrad stgtter fortsatt NKIR Ledergruppens strategiske satsing: «NKIR-
registeret har som langsiktig mal a erstatte NKIR-programvaren med registrering i
og datafangst fra EPJ.»
o Samarbeidet med Helseplattformen som startet i slutten av 2020 var fgrste
steg i denne retningen.
o Samarbeidet med Sykehuspartner og DIPS Arena startet i slutten av 2021 og
fortsatte i 2022, men forsinkelser i produksjonssetting av modulen «DIPS
Arena Skjema» har forarsaket forsinkelse i utviklingen av den fremtidige
I@sningen.

NKIR Fagrad mener fortsatt at endringene i NKIR-programvaren som ogsa omfatter
bedre registrering av ny operasjon for urinlekkasje og langtidskomplikasjoner, er
gode og vil legge til rette for giennomfgring av studier med fokus pa
kvalitetsforbedringsarbeid.

NKIR Fagrad stgttet i 2021 at det opprettes et nytt spgrsmal 15 i NKIR skjema 2021
som omfatter smertevarighet. Erfaringene fra 2022 med innhenting av svar fra
pasienter vedrgrende smertevarighet og registrering av dette i NKIR-programvaren
antyder at det er behov a endre noe pa spgrsmalet og videre pa hvordan pasienter
med innrapportert smerte mer enn 3 mnd. skal fglges opp.
15. For pasienter operert med slynge: Har du hatt langvarige smerter relatert til
operasjonen? (Dersom > 3mnd ma lege informeres)

NKIR Fagrad etterlyste om det finnes oversettelser av NKIR-skjema til flere sprak.
NKIR-registeret oppdaterte derfor i Igpet av 2022 den engelske utgaven av NKIR-
skjema. Det ma bemerkes at den engelske utgaven av skjemaet er en oversettelse av
det norske skjemaet og ikke er validert pa engelsk.

NKIR Fagrad stgttet i 2021 utlevering av data fra NKIR-registeret til tre
forskningsstudier. NKIR Fagrad ble informert om fremgangen i forskingsprosjektene
og anbefaler fortsatt at NKIR-registeret gir ngdvendig teknisk og faglig bistand til
ferdigstillelse av protokollene og datautleveringene.

o Forskningsstudien «TVTOPP». Dette er et stort prosjekt med mange
delprosjekter beregnet pa to PhD-stipendiater ved NTNU/St. Olavs Hospital.
Finansiering for PhD-kandidat Berit Rein Solhaug er pa plass med 3-ars
stipendiatlgnn og hun startet arbeidet 01.09.2021. PhD-finansiering til PhD-
stipendiat nr. 2 er ikke pa plass og ble ikke sgkt om i Igpet av 2022. Forelgpig
gjores all datainnsamlingen tenkt benyttet for begge PhD-kandidatene av
Berit R Solhaug.

o Forskningsstudien: «The FAST study» er PhD-prosjekt for Kjersti Rimstad. Hun
har fra varen 2023 permisjon fra sin overlegestilling ved AHUS og har gattinn i
en klinisk stipendiatstilling ved Universitetet i Oslo. Data for delstudie 1 ble
forberedt til utlevering i slutten av 2022 og utlevert varen 2023. Delstudie 1
vil benytte registerdata fra det nasjonale registeret og behgvde derfor
vurdering fra REK. REK ga tilsagn til utlevering av data for pasienter med
avklart samtykke. Rune, Tomislav og PVO er sterkt uenige i REKs vedtak om at
de anonyme dataene fra pasienter med uavklart samtykkestatus ikke kan
utleveres. Det ble derfor sendt klage pa vedtaket som REK valgte a oversende
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den nasjonale forskningsetiske komité for medisin og helsefag NEM. NEM
valgte a stgtte REK i denne tvisten. Data ble derfor kun utlevert anonymt pa
pasienter med avklart samtykke.

o Forskningsstudien: «Betydningen av operatgrerfaring for resultater etter
inkontinenskirurgi». Dette prosjektet er litt forsinket og har planlagt
fortsettelse hgsten 2023. Studien vil benytte anonyme registerdata fra det
nasjonale registeret og behgver derfor ikke vurdering fra REK, kun tilsagn fra
PVO ved OUS.

NKIR Fagrad stgttet i 2021 forslaget til kvalitetsforbedringstiltaket «Erfarne
operatgrer» som ble testet i Igpet av 2021 og 2022. Fagradet besluttet at registeret
pa eget initiativ kan kontakte avdelinger som har hgy komplikasjonsfrekvens over
flere ar og informere om at registeret kan bista med erfarne operatgrer med
dokumentert lav komplikasjonsrate over tid som kan komme og inspisere og evt.
foresla forbedringspunkter. Kostnader for reise og opphold ma dekkes av
avdelingene selv.

NKIR Fagrad stgttet i 2021 forslaget til kvalitetsforbedringsprosjektet — «Retropubisk
TVT» video. En forelgpig ikke-publisert utgave av videoen ble vist pa NKIR Forum
2022. Hensikten med videoen skal vaere a redusere komplikasjonsfrekvensen. NKIR
Fagrad stgtter NKIRs arbeid med a utrede steder hvor videoen kan publiseres med
adgangsregulering og aldersgrense.

NKIR Fagrad stgttet forslaget fra NKIR Ledergruppe om a invitere alle nordiske land til
et nytt mgte om de nordiske urogynekologiske registrene pa NUGA 2022 i Oslo.
Danmark var representert med Styreleder og den ansvarlige for daglig drift av det
danske registeret (DugaBase) og representanter fra det svenske GynOp registeret,
Island og Finland deltok i mgtet, som ble avholdt 30.09.2022.
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Kapittel 3
Resultater

Av pasienter operert med syntetisk slynge i 2021 og kontrollert 6-12 maneder etter
operasjon, oppga 85,3 % a veere veldig forngyd med operasjonen, dette er 1,3 % hgyere enn
i2020.

Av pasienter som fikk injeksjonsbehandling i 2021 og ble kontrollert 6-12 maneder etter
operasjon, oppga 67,3 % a veere enten veldig eller litt forngyd med operasjonen, dette var
0,8 % lavere enn i 2020.

Ved 6-12 maneders kontroll etter syntetisk slyngeoperasjon i 2021 oppga pasientene en
gjennomsnittlig reduksjon i subjektive plager pga. stressinkontinens (reduksjon i
stressinkontinensindeks) pa 86,2 %. Andelen pasienter som oppga a veere subjektivt kurert
for stressinkontinens (stressinkontinensindeks < 3) var 80,6 %, noe som er 1,4 % hgyere enn i
2020.

Stresstest er det beste objektive malet vi har pa stresslekkasje. Ved 6-12 maneders kontroll
etter syntetisk slyngeoperasjon i 2021 oppfylte kun 12 av 39 avdelinger NKIR-malet om at
minst 80 % av pasientene skal kontrolleres med stresstest etter syntetisk slyngeoperasjon.
Den lave maloppnaelsen kan ikke lenger forklares av restriksjoner grunnet
koronapandemien. Av de pasientene som fikk utfgrt stresstest ved kontroll, var 90,3 %
objektivt kurert for sin stressinkontinens (stresstest = 0 gram).

For inkontinenskirurgi med syntetisk slynge i 2022, var gjennomsnittlig risiko for
komplikasjoner under eller umiddelbart etter kirurgi for hele landet 7,7 %. For operasjoner
utfgrt i 2021 ble det i gjennomsnitt for sykehusene registrert 9,5 % komplikasjoner. Fordi
flere variabler (langvarige smerter og kirurgisk fjerning av slyngen) er tatt inn i utregningen
av komplikasjonsprosenten, ligger tallene for 2021 og senere noe hgyere enn tidligere ar.
Den vanligste komplikasjonen var for begge ar urinretensjon, hyppigst Igst ved justering av
slyngen (apen tgying av slyngen pa operasjonsstue).

Av pasienter operert med syntetisk slyngeoperasjon i 2019, har 1,3 % senere gjennomgatt ny
operasjon ved eget sykehus grunnet fortsatt eller tilbakefall av urinlekkasje. Tall fra 2019
benyttes fordi nye inkontinensoperasjoner ofte foretas fgrst etter noen ar, og tall fra siste ar
ville gitt et falskt lavt antall.

Av pasientene som ble injeksjonsbehandlet i 2021, fikk 15,4 % ny injeksjonsbehandling innen
12 maneder. Den andre dosen injeksjonsbehandling gis ofte nar pasienten opplever bedring
av urinlekkasjen etter fgrste dose, men ikke har full effekt av behandlingen.
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3.1 Kvalitetsindikatorer og PROM/PREM

Figur 1 Prosent veldig forngyde pasienter 6 — 12 maneder etter syntetisk
slyngeoperasjon i 2021* med endring fra 2020

Lofoten (N=7/(N/A)) 100,0 %
Westfold (N=89/84) +5,0 %
Kristiansand (N=41/51) +10,8 %
Drammen (N=27/34) +13,2 %
Flekkefiord (N=13/38) +8,1%
Farde [N=286/45] +12,3 %
Alesund (N=35/22) +14.2 %
Tromss (N=11/21) +10,0 %
Kongsvinger (N=11/13) -9,1%
Ulleval (N=86/129) +0,0%
Telemark (N=42/50) -3,5%
Kongsberg (N=3/21) 4222 %
Elverum (N=27/33) +1,0%
St Olav (N=72/115) +1,1%
Lillthammer (N=52/24) +9,3 %
Voss (N=25/24) +4,7%
Ringerike (N=24/13) +2,9%
Hammerfest (N=33/37) -4,7 %
Gjevik (N=62/48) +3,8%
Haukeland (N=69,/76) +4,1%
@stfold (N=89/108) 0,4 %
AHUS [N=44/57) 10,4 %
Narvik (N=14/5) +25,7 %
Hele landet (N=1440/1584) +1,3 %
Namsos (N=24/11) +1,5%
Volda [N=24/27) -9,3%
Harstad (N=33/36) +4,0%
Betanien (N=73/72) +1,5%
Arendal (N=21/11) -0,9%
Haugesund (N=21/47) +2,2%
Stavanger (N=82/82) -85%
Mo i Rana (N=14/7) -214%
Barum (N=32/9) -219%
Bodg (N=57/78) -49%
Kirkenes (N=17/28) -57%
Kristiansund (N=25/20) +1,0%
Levanger (N=38/28) -9,7 %
Stord (N=43/586) +4,4%
Sandnessjgen (N=14/13) -12,1 %
Vesteralen (N=N/A)
t T T T T T
0% 20% 40% 60% 80% 100%

Resultatportalens indikator e. Veldig forngyde ved kontroll — syntetisk slynge

Pasientene kan i NKIR-spgrreskjemaet velge mellom «veldig forngyd», «litt forngyd»,
«verken forngyd eller misforngyd», «litt misforngyd» og «veldig misforngyd" med
behandlingen. Hvite tall til hgyre i sgylene angir prosent veldig forngyde pasienter etter
operasjon i 2021. Sorte tall angir gkt forngydhet og rgde tall redusert forngydhet
sammenlignet med pasienter operert i 2020. Det er ikke foretatt noen form for korreksjon av
pasientsammensetningen for disse data. Ved sykehusnavn i sgylen til venstre angir tallene i
parentes antall pasienter som besvarte spgrsmalet om forngydhet i 2021/antall som
besvarte spgrsmalet om forngydhet i 2020.

* Fglgende sykehus kontrollerte faerre enn 80 % av pasientene etter syntetisk
slyngeoperasjon i 2021: Narvik (52,9 %) (se Figur 14).
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Figur 2. Prosent forngyde pasienter (sum av veldig forngyd og litt forngyd) 6 -
12 maneder etter injeksjonsbehandling utfgrt i 2021 med endring fra 2020

Alesund (N=108/22) -2,1%
Hele landet (N=355/220) -0,8 %
Basrum (N=60/26) -6,4 %

5t Olav (N=115/94) -2,9%
Vestfold (N=37/20) -0,1%
Ulleval (N=57/46) -14,8 %
Haukeland (N=18/12) +0,0 %

0% 20% A0% 60% 80% 100%

Resultatportalens indikator j. Veldig forngyd og litt forngyd ved kontroll av
injeksjonsbehandling

Pasientene kan i NKIR-spgrreskjema velge mellom «veldig forngyd», «litt forngyd», «verken
forngyd eller misforngyd», «litt misforngyd» og «veldig misforngyd» med
operasjonsresultatet. Fordi injeksjonsbehandling ofte benyttes ved mer kompliserte
problemstillinger samtidig som inngrepet gir mindre st@tte av urinrgret, vil forventet
kurasjonsrate veere lavere. Her fremstiller hvite tall til hgyre i spylene samlet prosent «veldig
forngyde» eller «litt forngyde» pasienter etter operasjon. Sorte tall angir gkt forngydhet og
rede tall redusert forngydhet for pasienter operert i 2021 sammenlignet med pasienter
operert i 2020. Ved sykehusnavn i sgylen til venstre angir tallene i parentes antall pasienter
som besvarte spgrsmalet om forngydhet i 2021/antall som besvarte spgrsmalet om
forngydhet i 2020. Huvis tallet i parentesen er markert med N/A, betyr det at faerre enn 10
pasienter har svart pa spgrsmalet om de er forngyd med injeksjonsbehandlingen.

To doser injeksjonsbehandling gitt innenfor en periode pa maksimalt 12 mnd. regnes som én
behandlingspakke. Den andre dosen gis nar pasienten opplever bedring av urinlekkasjen
etter fgrste dose, men ikke har full effekt av behandlingen. Kontroll utfgres da 6-12 mnd.
etter andre dose. For operasjoner utfgrt etter 01.01.2021 har det veert mulig a flagge
«kontroll ungdvendig pga. planlagt ny operasjon». Endret praksis vil trolig pavirke fremtidige
resultater etter injeksjonsbehandling i positiv retning, men er forelgpig ikke vist a pavirke
grad av forngydhet etter behandlingen.
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Figur 3. Prosent pasienter subjektivt kurert (stressinkontinensindeks < 3) 6-12
mnd. etter syntetisk slyngeoperasjon i 2021* med endring fra 2020

Tromsa (N=11/20) ORI +15,0%
Harstad (N=29/33) O +3,0 %
Narvik (N=13/(N/A)) 92,3 %
Forde (N=26/45) 92,3 % +25,6 %
Drammen (N=21/30) 90,5 % +17,1%
Kristiansand (N=41/50) 90,2 % -3,8%
Gjavik (N=62/48) 88,7 % +11,6 %
Haukeland (N=69/77) 88,4 % +5,3 %
Stord (N=30/55) 86,7 % +8,5 %
Telemark (N=37/51) 86,5 % -7,6%
Alesund (N=34/22) 85,3 % +17,1%
Elverum [N=27/33) 85,2 % +6,4 %
Flekkefjord (N=13/37) +3,5 %
Bodg (N=57/78) -3,0%
Voss (N=25/22) -2,4 %
Ulleval (N=86/123) +3,9 %
5t Olav (N=73/114) +0,2 %
Arendal (N=17/12) +15,7 %
Ringerike (N=21/11) +8,2 %
Vestfold (N=83/84) -0,1%
Lillehammer (N=52/24) -2,6 %
Hele landet {N=1391/1545) +1,4 %
Namsos (N=20/11) -1,8 %
@stfold (N=83/108) +5,5 %
AHUS (N=44/57) +2,4 %
Volda (N=24/27) -6,0 %
Mo i Rana(N=14/8) +3,6 %
Kirkenes (N=17/28) +1,5%
Haugesund (N=21/47) -11,0 %
Betanien (N=70/53) +8,2 %
Kongsvinger (N=11/12) -10,6 %
Hammerfest (N=20/37) -8,6 %
Kristiansund (N=25/20) +2,0 %
Baarum (N=32/10) -28,1%
Lofoten (N=7/(N/A4)}
Stavanger (N=82/78) -9,9 %
Kongsherg (N=9/16) +29,2 %
Sandnessjgen (N=14/12) -9,5 %
Levanger (N=38/26) -3,8%
Vesterdlen (N=N/A)
T T T T T T
0% 20% A0% 60% 80% 100%

Resultatportalens indikator f. Subjektivt kurert (stressinkontinensindeks < 3 ved kontroll) -
syntetisk slynge

NKIR definerer subjektivt kurert som stressinkontinensindeks < 3. Hvite tall til hgyre i spylene
representerer prosent subjektivt kurerte pasienter etter syntetisk slyngeoperasjon utfgrt i
2021. Sorte positive eller rgde negative tall angir forbedring eller forverring i forhold til 2020.
Tallene i parentes ved sykehusnavn angir antall besvarte spgrreskjema i 2021/antall besvarte
sp@rreskjema i 2020. Hvis tallet i parentes er markert med N/A, betyr dette at feerre enn 10
pasienter det gjeldende aret besvarte spgrsmalene som brukes til 3 beregne
stressinkontinensindeks (spgrsmal 1, 2 og 3 i NKIR spgrreskjema).

* Fglgende sykehus kontrollerte faerre enn 80 % av pasientene etter syntetisk
slyngeoperasjon i 2021: Narvik (52,9 %) (se Figur 14).
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Figur 4. Prosent pasienter subjektivt kurert (stressinkontinensindeks < 3)
6-12 mnd. etter injeksjonsbehandling i 2021 med endring fra 2020

Alesund (N=107/22) +10,8 %
5t Olav (N=154/132) -1,2 %
Hele landet [N=435/199) -1,7 %
Ulleval (N=58/46) +0,7 %
Baerum (N=62/27) -5,6 %
Vestfold (N=36/21) -7,9 %
Haukeland [N=18/12) 5,6 % -11,1 %
. T T T T T
0% 20% A0% 60% 80% 100%

Resultatportalens indikator k. Subjektivt kurert (stressinkontinensindeks < 3 ved kontroll)
- injeksjonsbehandling

NKIR definerer subjektivt kurert som stressinkontinensindeks < 3. Sgyletallene representerer
prosent subjektivt kurerte pasienter etter injeksjonsbehandling utfgrt i 2021. Sorte positive
eller rgde negative tall angir forbedring eller forverring i forhold til 2020. Tallene i parentes
ved sykehusnavn angir antall besvarte NKIR spgrreskjema i 2021/antall besvarte
spgrreskjema i 2020.
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Figur 5. Prosent pasienter objektivt kurert (stresstest = 0 gram) ved kontroll
etter syntetisk slyngeoperasjon i 2021 med endring fra 2020

Vestfold (N=77/82) +1,2 %
Lillehammer (N=42/23) +6,3 %
5t Olav (N=69/102) -0,9 %
Ulleval (N=74/115) +2,0 %
Drammen (N=23/(N/A))
@sifold (N=82/99) -4,3 %
Haugesund (N=21/45] -2,9%
Hele landet (N=576/773) -1,3 %
AHUS [N=40/48) -1,6 %
Kristiansund (N=24/[N/A))
Voss (N=24/23) +13,9 %
Betanien (N=76/66) +3,8%
Volda (N=24/27) -255%
| | | T T T
0% 20% 40% 60% 80% 100%

Resultatportalens indikator g. Objektivt kurert (stresstest = 0 gram ved kontroll) -
syntetisk slynge

NKIR definerer objektivt kurert som postoperativ stresstest = 0 gram. Hvite tall til hgyre i
sgylene representerer objektivt kurerte pasienter etter syntetisk slyngeoperasjon utfgrt i
2021. Sorte positive eller rgde negative tall i kolonnen angir forbedring eller forverring i
forhold til 2020. Tallene i parentes ved sykehusnavn angir antall utfgrte stresstester etter
syntetisk slyngeoperasjon i 2021/antall i 2020. Huvis tallet for 2020 i parentesen er markert
med N/A, betyr dette at faerre enn 80 % av pasientene da ble kontrollert med stresstest.
Fordi statistikk ikke vil vaere representativ ved svaert ufullstendige data, viser vi i denne
figuren kun prosent objektivt kurert for de avdelinger som utfgrte stresstest hos minimum
80 % av de kontrollerte pasientene.

NKIRs mal er at minst 80 % av pasientene skal kontrolleres med stresstest 6-12 mnd. etter
operasjon.
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3.2 Andre analyser

Figur 6. Prosent reduksjon i gjennomsnittlig subjektiv stressinkontinens
(stressinkontinensindeks) 6 — 12 mnd. etter syntetisk slyngeoperasjon i 2021

Kristiansand (N=41/49) 94,7 %
Harstad (N=11/37) 946 %
Tromsa (N=11/11) 94,0%

Haukeland (N=68/69) 92,7 %
Ehlverum (N=23/27) 92,2 %
skien (N=37/45) 92,2 %
Alesund (N=34/37) 91,5%
Forde [N=26/26) 90,9 %
Gjevik (N=60/63) 90,2 %
Haugesund (N=21/24) 90,1 %
Arendal (N=12/28) 89,9 %
Vestfold (N=88/102) 89,8 %
Drammen (N=18/28) 89,7 %
@stfold (N=88/93) 89,5%
5t Olav (N=73/75) 89,3 %
Flekkefjord (N=13/13) 89,3 %
Ulleval (N=85/87) 88,8 %
AHUS (N=43/50) 88,1 %
Lillekhammer ({N=52,/52) BEB,0%
Boda (N=56/57) 87.4%
Mo i Rana (N=13/14) 86,3 %
Hele landet (N=1308/1554) 86,2 %
MNarvik (N=7/34) 86,0 %
Lofoten (N=7/7) 85,7 %
Mamsos (N=17/28) 84,7 %
Volda (N=24/24) 836%
stord (N=26/58) 83,3 %

Voss (N=24/26) 828%
Kongsvinger (N=10/11) 82,2 %
Kristinsund (N=25/26) 80,6 %

Stavanger (N=80/86) 80,3 %
Betanien [N=52/83) 798 %
Hammerfest (N=40/40) 78,8 %
Kongsherg (N=8,9) 781%
Ringerike (N=19/24) 781%
Barum (N=26/37) 77,7 %
Kirkenes (N=17/17) 77.4%
Sandnessjgen (N=14/17) 737 %
Levanger (N=37,/40) 63,8 %
Stokmarknes (N=2/2) 61,1%
t T T T T T
0,0 % 20,0 % 40,0 % 60,0 % 80,0 % 100,0%

Subjektive plager pga. stressinkontinens vurderes ved en stressinkontinensindeks som
beregnes ut fra NKIRs spgrreskjema. Figuren viser prosent reduksjon i gjennomsnittlig
stressinkontinensindeks ved kontroll etter 6 — 12 mnd. sammenlignet med samme indeks fgr
operasjon. Tallene i parentes ved sykehusnavn angir antall besvarte spgrreskjema/antall
syntetisk slyngeoperasjoner utfgrt i 2021. For @ beregne endring i grad av symptomer pa
stressinkontinens, ma pasientene ha fylt ut spgrreskjemaet bade fgr og etter operasjonen.

* Fglgende sykehus kontrollerte faerre enn 80 % av pasientene etter syntetisk
slyngeoperasjon i 2021: Narvik (52,9 %) (se Figur 14).
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Figur 7A. Prosent operasjoner med komplikasjoner under eller umiddelbart
etter syntetisk slyngeoperasjon utfgrt i 2022

Vesteralen (N=5) B-00%
Sandnessjgen (N=8) B-0,0% |
Kongsberg (N=10) B-0,0%
Mo i Rana (N=10) B 20,0%
Tromss (N=12) B-0.0%
Lofoten (N=12) B-0.0%
Kongsvinger (N=15) B 0.0 %
Ringerike (N=15) B-0,0%
Flekkefjord (N=17) B 0,0%
Namsos (N=19) B 00%
Kristiansund (N=19) B 211%
Kirkenes (N=22) B 0,0%
Bazrum (N=22) W45%
Volda (N=22) B 136%
Farde (N=24) B 00%
Alesund (N=24) B 83%
Drammen (N=24) B 167%
Arendal (N=25) B i50%
Woss (N=29) B go9%
Elverum (N=3g) B s56%
Hammerfest (N=36) B g3
Marvik (N=38) B 105%
Harstad (N=39) B 10.5%
Telemark (N=40) B so0%
Levanger (N=41) B 0,0%
Lillthammer (N=43) B i86%
Stord (N=52) B i9%
Kristiansand (N=55) B 109%
Haukeland (N=55]) B145%
Vestfold (N=58) B 34%
Stavanger (N=59) B 51%
Bode (N=63) B s53%
Gjevik (N=63) B127%
5t Olav (N=64) B 7aw
Haugesund (N=71) B oaz%
AHUS (N=72) H 973
@stfold (N=83) B 24w
Betanien (N=97) B-134%

Ullewd! (N=103) EEERE : . . . .
0% 5% 10% 15% 20% 25% 30% 35%

Gjennomsnitt 7,7 % @vre kontrollgrense Nedre kontrollgrense B andel komplikasjoner

Grafen viser prosent syntetiske slyngeoperasjoner utfgrt i 2022 med peroperative eller
umiddelbart postoperative komplikasjoner for avdelingene. Gjennomsnittet nasjonalt er 7,7
%. @vre kontrollgrenser angir forventet naturlig variasjon beregnet ut fra avdelingenes
st@rrelse og operasjonsvolum. Variasjonen i komplikasjonsrate mellom sykehusene kan
forklares med tilfeldigheter. En hgyere komplikasjonsrate enn gvre kontrollgrense kan
derimot indikere darligere behandlingskvalitet og b@r undersgkes neermere. Pasienter som
hadde flere komplikasjoner, er kun registrert én gang i denne grafen. Tall i parentes i y-aksen
angir antall syntetisk slyngeoperasjoner.
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Tabell 1A. Prosent og type per- og umiddelbart postoperative komplikasjoner
etter syntetisk slyngeoperasjon utfgrt i 2022
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Kristiansund 19 53 % 10,5 % 10,5 % 41211 %
Mo i Rana 10 10,0 %| 10,0 % 10,0 % 2|20,0 %
Lillehammer 43 23%|140% 23% 23% 8186 %
Drammen 24| 16,7 % 4,2 % 4|16,7 %
Arendal 25| 40%| 80% 40%|4,0% 40 % 4|16,0 %
Haukeland 55| 73%| 18% 3,6% 1,8 % 1,8 % 8| 145 %
Volda 22| 45% 4,5 % 4,5 % 4,5 % 3| 13,6 %
Betanien 97| 10%| 52%| 52% 1.0%| 21% 13| 13,4 %
Gjovik B3| 32%| 32% 4.8 % 1,6%)| 1,6%|1,6% 8|12,7 %
Kristiansand 55 18%| 18%|36%| 36% 18%| 36% 1,8 % 1,8 % 18%| 6[109%
MNarvik 38| 53%| 26%| 26% 4/10,5 %
Harstad 39 26%| 26%| 51% 4/10,3 %
AHUS T2 G5.9%| 14% 1.4 % 1.4 % 1,4 %| 1,4% 1,4 % 7| 97%
Gstfold 83 6,0 % 12%| 1,2%1,2% 7| 84%
Alesund 24 4,2 % 4,2 % 2| 83%
Hammerfest 36| 28% 2,8 %)| 56 % 3| 83%
St Olav 64| 63% 1,6 % 5| 78%
Voss 29 6,9 % 2] 659%
Bode 63| 16% 16%| 16% 1,6%)| 3.2 % 4| 63%
Elverum 36| 56% 28% 2,8 % 2| 56%
Stavanger 59 34% 1.7 % 3| 51%
Telemark 401 25%| 25% 25% 2| 50%
Baerum 22| 45% 1 45%
Haugesund 71 1.4 % 1.4 % 1,4 % 3| 42%
Ulleval 103 19%| 10%| 10% 1,0 % 4] 39%
Vestfold 58] 17%| 17% 2] 34%
Stord 52 19 % 1 19%
Kongsvinger 15
Tromsa 12
Mamsos 19
Levanger 41
Ringerike 15
Kongsberg 10
Vesteralen 5
Lofoten 12
Sandnessjgen g
Kirkenes 22
Flekkefjord 17
Farde 24
Hele landet 1502 1,9%| 19%| 13%| 09%|07%| 0,7%|05%|03%| 03%|03%|03%|02%|02%|01%)|01%|01% 116| 77 %

| 2022 ble det pa nasjonalt niva rapportert i gijennomsnitt én eller flere komplikasjoner ved
7,7 % av slyngeoperasjonene. Komplikasjonsprosenten er noe lavere sammenliknet med aret
fer, men hgyere enn tidligere ar fordi man fra 2021 har medregnet langvarige smerter
(smertevarighet > 3 mnd.) og hel eller delvis fjerning av slyngen i utregningen. De hyppigste
komplikasjonene var, som i tidligere ar, urinretensjon, som ble Igst med justering av slyngen
hos 1,9 %, langvarig blaerekateterisering hos 0,3 % og klipping av slyngen hos 0,3 %.
Bleereperforasjon var rapportert for 1,9 % av operasjonene og 1,3 % ble rapportert med
langvarige smerter.
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Figur 7B. Prosent operasjoner med alle registrerte komplikasjoner etter
syntetisk slyngeoperasjon utfert i 2021
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Grafen viser prosent syntetisk slyngeoperasjoner utfgrt i 2021 registrert med komplikasjoner
for avdelingene. Gjennomsnittet nasjonalt var 9,5 %. Nedre og @gvre kontrollgrenser angir
forventet naturlig variasjon beregnet ut fra avdelingenes stgrrelse og operasjonsvolum.
Variasjonen i komplikasjonsrate mellom sykehusene kan forklares med tilfeldigheter. En
hgyere komplikasjonsrate enn gvre kontrollgrense kan indikere darligere behandlingskvalitet
og ber undersgkes naermere. Pasienter som hadde flere komplikasjoner, er kun registrert én
gang i denne grafen. Tall i parentes ved sykehusnavn angir antall syntetisk

slyngeoperasjoner.
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Tabell 1B. Prosent og type komplikasjoner etter syntetisk slyngeoperasjon
utfort i 2021
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Ulleval 89|56 % 34% 11%|34% 11%|2,2%|22% 1,1% 13 14,6 %
Mo i Rana 14 71% 14,3 % 2114,3%
Lofaten 7 14,3 % 1 14,3 %
Alesund IT|81%| 27% 27 % 51135 %
Barum 36|56%| 56 % 28 % 5(13,9 %
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AHUS 50 6,0 % 6,0 % 6]12,0%
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Kongsberg 9 111% 1111 %
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Betanien 35 47%| 1,2% 12 % 12% 7| 82%
Harstad 36 28% 28% 28% 3] 83%
Hammerfest 40( 2.5 % 25% 25% 25% 3l 7.5%
Elverum 27|37%| 37%| 37% 37% 2 74%
Voss 27 74 % 2| TA%
Namsos 23 36 % 71% 2l T1%
Drammen 28|171% 21 71%
Stord 58 34 % 3.4 % 4] 69%
St Olav 75|27 % 4,0 % 13 % 5 B7%
@stfold 93|22 % 11%| 1,1% 11%| 1.1%[11% 6| 65%
Vestfold 102(2,0 % 1,0 % 1,0%] 1,0 % 1,0 % 6] 5,9%
Sandnessjgen 17 59 % 59 % 1] 59%
Levanger 40|25 % 25% 2] B0%
Ringerike 24 42% 1 42%
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Tromss 11
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Vesteralen 2
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Hele landet |1551 29% 16%| 1,2%| 1,2%[1,2%|1,2%| 1,0%|0,7 %|04%|0,3%|0,2%|0,2%[0,1%|0,1%|0,1%|149| 9,5%

| 2021 ble det pa nasjonalt niva rapportert i giennomsnitt en eller flere komplikasjoner ved
9,5 % av operasjonene. Komplikasjonsprosenten er hgyere enn tidligere ar fordi man fra
2021 har medregnet pasientrapporterte langvarige smerter (smertevarighet > 3 mnd.) og hel
eller delvis fjerning av slyngen i utregningen. Den hyppigste komplikasjonen ble, som i 2020
urinretensjon, lgst med justering av bandet hos 2,9 %, langvarig blaerekateterisering hos 1,4
% (1,2 % i over en uke 0g 0,2 % i over en mnd.) og klipping av slyngen hos 0,2 %.
Pasientrapporterte smerter med varighet over 3 mnd. var den nest vanligste
komplikasjonen, registrert hos 1,6 % av pasientene.
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Figur 8. Prosent operasjoner med komplikasjon etter syntetisk
slyngeoperasjon i 2021 med endring fra 2020
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Spylene angir prosent komplikasjoner etter syntetisk slyngeoperasjon utfgrt i 2021. Sorte
positive eller rede negative tall angir forbedring eller forverring i forhold til 2020. Tallene i

parentes angir antall syntetisk slyngeoperasjoner utfgrt i 2021/antall syntetisk

slyngeoperasjoner utfgrt i 2020. Komplikasjonsprosenten var som forventet noe hgyere for
operasjoner utfgrt i 2021 enn for operasjoner utfgrt i 2020, fordi man fra 2021 har

medregnet pasientrapporterte langvarige smerter (smertevarighet > 3 mnd.) og hel eller
delvis fjerning av band i komplikasjonsprosenten.
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Figur 9A. Prosent operasjoner med per- og umiddelbart postoperative
komplikasjoner etter injeksjonsbehandling utfert i 2022
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Grafen viser prosent injeksjonsbehandlinger utfgrt i 2022 med peroperative eller
umiddelbart postoperative komplikasjoner for avdelingene. Gjennomsnittet nasjonalt var 1,2
%. @vre kontrollgrense angir forventet naturlig variasjon beregnet ut fra avdelingenes
st@rrelse og operasjonsvolum. Variasjonen i komplikasjonsrate mellom sykehusene kan
forklares med tilfeldigheter. Pasienter som hadde flere komplikasjoner, er kun registrert én
gang i denne grafen. Tallene i parentes ved sykehusnavn angir antall injeksjonsbehandlinger.
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Figur 9B. Prosent operasjoner med alle registrerte komplikasjoner etter
injeksjonsbehandling utfgrt i 2021
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Grafen viser prosenten av injeksjonsbehandlinger utfgrt i 2021 registrert med
komplikasjoner for avdelingene. Gjennomsnittet nasjonalt var 2,4 %. @vre kontrollgrense

angir forventet naturlig variasjon beregnet ut fra avdelingenes stg@rrelse og operasjonsvolum.

Variasjonen i komplikasjonsrate mellom sykehusene kan forklares med tilfeldigheter.

Pasienter som hadde flere komplikasjoner er kun registrert én gang i denne grafen. Tallene i

parentes ved sykehusnavn angir antall injeksjonsbehandlinger.
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Figur 10. Prosent ny inkontinensoperasjon hos avdelingenes egne pasienter
inntil 36 maneder etter syntetisk slyngeoperasjon utfgrt i 2019
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Grafen viser prosentandel pasienter operert med syntetisk slyngeoperasjon i 2019 som i
lgpet av de pafplgende 3 ar har blitt inkontinensoperert pa ny ved samme avdeling. Ny
operasjon ved annen avdeling er ikke regnet med. Gjennomsnittet nasjonalt var 1,3 %. @vre
kontrollgrense til hgyre er basert pa forventet naturlig variasjon beregnet ut fra
avdelingenes stg@rrelse og operasjonsvolum. Variasjonen i prosentandel ny operasjon mellom
sykehusene kan forklares med tilfeldigheter. En hgyere andel ny inkontinensoperasjon enn
gvre kontrollgrense kan indikere darligere behandlingskvalitet og bgr undersgkes naermere.
Antall nye syntetisk slyngeoperasjoner er hentet fra det pasientadministrative datasystemet.
Tallene i parentes ved sykehusnavn er antall operasjoner utfgrt i 2019. Noen fa
primaeroperasjoner ble avbrutt slik at slyngen ikke ble lagt inn. Disse pasientene har dermed
fatt sin fgrste slynge ved operasjon nummer 2 og har dermed kun en slynge. De fleste
pasientene i Figur 10 har derimot to slynger.
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Figur 11. Prosent ny injeksjonsbehandling hos avdelingenes egne pasienter
inntil 12 maneder etter injeksjonsbehandling utfgrt i 2021 («top-up»)
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Grafen viser prosentandel pasienter operert med injeksjonsbehandling (Bulkamid) i 2021
som i lgpet av de pafglgende 12 mnd. har blitt operert med en ny injeksjonsbehandling ved
samme avdeling («top-up» behandling). Den andre dosen gis ofte nar pasienten opplever
bedring av urinlekkasjen etter fgrste dose, men ikke har full effekt av behandlingen.
Gjennomsnittet nasjonalt er 15,4 %. @vre og nedre linjer angir kontrollgrenser basert pa
forventet naturlig variasjon beregnet ut fra avdelingenes stgrrelse og operasjonsvolum.
Variasjonen i raten ny operasjon for urinlekkasje mellom sykehusene kan forklares med

tilfeldigheter eller ulik praksis vedrgrende i hvilke tilfeller dose 2 tilbys innenfor 12 maneder.
Tallene i parentes ved sykehusnavn angir antall operasjoner. Resultater presenteres ikke for

avdelinger som utfgrte feerre enn 10 injeksjonsbehandlinger i 2021.
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Kapittel 4
Metoder for fangst av data

Pasientene fyller inn subjektive data f@r og etter operasjonen i et validert spgrreskjema pa
papir. Videre fyller de ut et 24-timers vannlatningsskjema (miksjonsskjema) og utfgrer 24-
timers bleieveietest fgr de vurderes av uroterapeut og gynekolog. Blaerens tgmningsfunksjon
undersgkes med flowmetri og resturin males (mengden urin i blaeren etter at pasienten har
latt vannet). Disse undersgkelsene utfgres som regel av sykepleier (uroterapeut) eller annet
spesialutdannet personale. Gynekolog vurderer om pasienten skal gjennomga full
urodynamisk utredning f@r operasjon. Slik utredning kan besta av trykkmaling i blaere og
urinrgr. Lege tar sa, med bakgrunn i pasientsamtale, pasientundersgkelse, spgrreskjema og
laboratorieundersgkelser, stilling til om pasienten skal tilbys operasjon eller annen form for
behandling.

Data fra spgrreskjemaet og undersgkelsene (inkludert evt. urodynamikk) legges inn i den
lokale NKIR-programvaren av lege, sekretaer eller sykepleier/uroterapeut. Etter operasjonen
legger lege operasjonsdata inn i NKIR-programvaren, eventuelt delegeres dette til en
sekretzer etter at lege har fylt inn papirskjema.

Samme spgrreskjema benyttes ved kontrollene etter 6-12 maneder (fgrste kontroll etter
operasjonen) og 3 ar (andre kontroll etter operasjonen). Det er gnskelig at alle sykehus ved
6-12 maneders kontroll giennomfgrer en objektiv evaluering av operasjonsresultatet hvor
stresstest, flowmetri og resturin males. Data fra spgrreskjema og kliniske undersgkelser
(inkludert evt. urodynamikk) legges sa inn i NKIR-programvaren av
sykepleier/sekretzer/uroterapeut eller lege.

Data fra den lokale NKIR-programvaren eksporteres fra avdelingene til den sentrale
databasen i avidentifisert form 2-3 gang arlig ved hjelp av to separate Excelfiler.
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Kapittel 5
Datakvalitet

5.1 Antall registreringer
Tabell 2A. Antall inkontinensoperasjoner utfgrt i 2022 rapportert til NKIR

Operasjonstype
lkke reg./
feilreg.
Injeksjons- Lap. |Fascie{ aperasjons-

TVT | behandling | TVT-O | TOT | Burch | slynge type Totalt

N N N N N N N N
St Olav 64 178 242
Ulleval 103 71 174
Vestiold a8 99 113
Alesund 24 85 109
Betanien 96 1 97
Basrum 22 71 93
AHUS 20 72 92
@stfald 83 83
Haukeland a5 23 1 79
Haugesund I "
Gjevik 63 63
Bodg 63 63
Kristiansand 99 4 59
Stavanger 58 1 59
Ringerike 9 38 6 2 55
Stord a2 52
Levanger 2 9 39 50
Drammen 24 21 45
Lillehammer 43 43
Harstad 39 1 40
Skien 40 40
Narvik 38 38
Elverum 36 36
Hammerfest 4 27 5 36
Arendal 25 10 35
Ferde 8 24 32
Voss 29 29
Kirkenes 22 1 23
Volda 22 22
Kristiansund 19 19
Namsos 19 19
Flekkefjord 14 3 17
Kongsvinger 15 15
Kongsberg 10 4 14
Tromsa 12 12
Lofoten 12 12
Mo | Rana 10 10
Sandnessjaen 8 8
Stokmarknes 5 9
Hele landet 1010 593 456| 36 5 3 1] 2104

Totalt antall NKIR-registrerte operasjoner utfgrt i 2022 og rapportert innen 21.04.2023 er
2104. Ett inngrep mangler operasjonstype.
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Tabell 2B. Antall inkontinensoperasjoner utfgrt i 2021 rapportert til NKIR

Operasjonstype
T™NT-O
Injeksjons-
TVT [ behandling |Abbrevo | Ordinaer | TOT | Lap Burch |Minislynge | Totalt
N N N N N N M M

St Olav 75 177 252
Alesund 37 132 169
Ulleval 89 62 151
Vestfold 102 47 149
Barum 36 74 110
@stfold 93 a3
Haukeland 69 18 a7
Stavanger 86 86
Betanien 83 2 85
Gjovik 64 64
AHUS 11 50 61
Stord 10 48 58
Boda 57 57
Lillehammer 52 52
Kristiansand 49 49
Telemark 48 46
Hammerfest 11 17 12 40
Levanger 3 36 1 40
Harstad 36 1 a7
MNarvik 34 34
Drammen 28 28
Ferde 3 2 22 1 28
Namsos 25 3 28
Arendal 27 27
Elverum 26 1 27
Kristiansund 27 27
Voss 27 27
Haugesund 23 1 24
Ringerike 10 14 24
Volda 24 24
Kongsherg 9 13 22
Kirkenes 17 17
Sandnessjeen 17 17
Mo i Rana 14 14
Flekkefjord 4 9 13
Kongsvinger 11 11
Tromsa 11 11
Lofoten 7 7
Vesteralen 1 1 2
Hele landet 1123 523 349 45 41 14 3| 2098

Det er totalt 2098 NKIR-registrerte operasjoner utfgrt i 2021 (rapportert innen 21.04.2023).
Alle operasjonene var registrert med operasjonstype.
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Figur 12. Antall operasjoner per ar siden 1998 delt opp i ulike operasjonstyper
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——TVT Injeksjonsbehandling - -TVT-0 —TOT — Minislynge

TVT: Tensjonsfri vaginal tape, TVT-O: Tensjonsfri vaginal tape obturator (innenfra-ut), TOT:
Tensjonsfri obturator tape (utenfra-inn), Minislynger: (f.eks. AJUST: Adjustable Single-
Incision Sling), Injeksjonsbehandling (Bulkamid): Transurethral submukgs injeksjon av
polyakrylamid hydrogel.
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5.2 Metode for beregning av dekningsgrad

Dekningsgraden beregnes ut fra antall pasienter registrert i NKIR og avdelingenes
pasientadministrative system (PAS-systemet).

Dekningsgrad pa individniva dokumenteres ved sammenstilling av NKIR-data med PAS-data
lokalt pa hvert sykehus. Dekningsgrad sammenlignes ogsa med tall generert av Norsk
pasientregister (NPR). Avdelingene forsgker a dokumentere eventuell forskjell mellom NPR
og PAS i samarbeid med NPR.

NKIR-registeret og NPR startet i 2020 et samarbeid for a validere registreringene i NKIR, PAS
og NPR. Samarbeidet med NPR fortsatte i 2021 og 2022. Hverken NKIR eller NPR kan
utlevere identifiserbare data. Metoden for validering og hovedfunn for 2018 og 2020 finnes i
NKIRs rapporter som er utarbeidet i samarbeid med NPR: «Validert NKIR
Dekningsgradsanalyse 2018.pdf» og «Validert NKIR Dekningsgradsanalyse 2019.pdf».
Metoden for validering og hovedfunn for 2022 finnes i NKIRs rapporter som er utarbeidet i
samarbeid med NPR: «Validert NKIR Dekningsgradsanalyse 2022.pdf»

Sluttresultatet for 2022 vises i tabell 3A «Dekningsgrad NKIR sammenlignet med PAS og NPR
for inkontinensoperasjoner utfgrt i 2022» og for 2021 i tabell 3B «Dekningsgrad NKIR
sammenlignet med PAS og NPR for inkontinensoperasjoner utfgrt i 2021» i kapittel 5.4.

5.3 Tilslutning

NKIR samler data fra alle avdelinger ved offentlige sykehus i Norge som utfgrer
urininkontinensoperasjoner hos kvinner og analyserer data fra alle sykehus som utfgrer mer
enn 5 slike operasjoner per ar. Noen av de samme operasjonskodene benyttes hos barn ved
Rikshospitalet og hos pasienter med avanserte lidelser pa Radiumhospitalet. Etter en faglig
vurdering registreres ikke disse operasjonene da de ofte er hos helt spesielle pasienter
grunnet annen indikasjon (som medfgdte misdannelser).

Offentlige sykehus har rapporteringsplikt. Alle regioner er representert. Alle offentlige
sykehus unntatt Helse Mgre og Romsdal HF, Molde sykehus, (2 operasjoner i 2021 og 4
operasjoner i 2022) rapporterte i 2021 og 2022 til NKIR.

Seks pasienter fra Molde (2 operasjoner i 2021 og 4 operasjoner i 2022) er ikke rapportert til
NKIR-registeret. Deres operasjonstype utfgres normalt bare i Kristiansund, men pga.
praktiske forhold relatert til Covid-19 ble det innvilget unntak i 2021. Avdelingsleder Johan
Kippervik ble informert for andre ar pa rad i e-post at avdelingen har rapporteringsplikt til
NKIR.

Seksten (16) pasienter fra det private sykehuset Aleris Helse AS (avd. Oslo og Colosseum) er
ikke rapportert til NKIR-registeret. Aleris Helse AS rapporterer ikke til NKIR, men dette er
ferste aret hvor de rapporterer til NPR grunnet inngatt avtale med HELFO. Kari Kjos Bartveit,
sykehusdirektgr for Aleris, Helse Sgr-@st, ble informert i e-post om at sykehuset har
rapporteringsplikt til NKIR for inkontinensoperasjoner for pasienter hvor det er inngatt
avtale med HELFO.
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https://www.kvalitetsregistre.no/sites/default/files/validert_nkir_dekningsgradsanalyse_2018.pdf
https://www.kvalitetsregistre.no/sites/default/files/validert_nkir_dekningsgradsanalyse_2018.pdf
https://www.kvalitetsregistre.no/sites/default/files/2021-06/Validert%20dekningsgradsanalyse%20av%20NKIR%202019.pdf
https://www.kvalitetsregistre.no/sites/default/files/2023-05/Validert%20dekningsgradsanalyse%20av%20NKIR%202022.pdf

Det er gnskelig at alle private sykehus og spesialister som utfgrer
urininkontinensoperasjoner pa kvinner, skal rapportere til NKIR pa lik linje med offentlige
sykehus. Betanien Sykehus er fra 2017 det fgrste private sykehus som rapporterer til NKIR.

| felge en kartlegging NKIR-registeret gjennomfgrte i 2022 utfgres det syntetiske
slyngeoperasjoner ved C-Medical Group AS i Oslo, Aleris i Oslo og Stavanger, samt
periurethral injeksjonsbehandling ved C-Medical Group AS og Aleris i Oslo.

o |lgpet av 2021 besluttet C-Medical Group AS a rapportere til NKIR-registeret f.o.m.
2022. De hadde noen endringer i staben som fgrte til at C-Medical Group AS ikke er i
gang med rapporteringen, men de er i gang med registrering lokalt og har forsikret
oss at de vil rapportere forlgpende i Ippet av 2023.

e | starten av 2023 tok Aleris uformelt kontakt med NKIR-registeret hvor de formidlet
gnske om a rapportere til NKIR-registeret. | Igpet av april 2023 sendte NKIR-registeret
formell invitasjon til Aleris for a starte rapportering til NKIR-registeret.

5.4 Dekningsgrad

Validert dekningsgradsanalyse for operasjoner utfgrt i 2022 er utarbeidet med data mottatt
fra sykehusene senest 21.04.2023. NPR utleverte statistikk 31.03.2023 og validerte antall
operasjoner i samarbeid med NKIR. NPR laget rapporten Dekningsgradsanalyse Norsk
kvinnelig inkontinensregister 2022.

Dekningsgradsanalysen for operasjoner utfgrt i 2021 er ferdigstilt med data mottatt senest
28.03.2022. Arendal, Ringerike og Beerum har sendt endrede registreringer etter desember
2022. Noen av endringene er apenbare feil. NKIR-registeret vil fglge opp sykehusene for a
etterregistrere riktig.
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https://www.kvalitetsregistre.no/sites/default/files/2023-05/Validert%20dekningsgradsanalyse%20av%20NKIR%202022.pdf
https://www.kvalitetsregistre.no/sites/default/files/2023-05/NPRs%20dekningsgradsanalyse%20av%20NKIR%202022.pdf
https://www.kvalitetsregistre.no/sites/default/files/2023-05/NPRs%20dekningsgradsanalyse%20av%20NKIR%202022.pdf
https://www.kvalitetsregistre.no/sites/default/files/2022-05/Dekningsgradsanalyse%20av%20NKIR%202021.pdf

Figur 13A. Dekningsgrad: Antall inkontinensoperasjoner registrert i NKIR av
alle inkontinensoperasjoner utfgrt ved rapporterende sykehus i Norge i 2022
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Nar det brukes validerte tall kun fra Norsk pasientregister, hadde NKIR i 2022 en
dekningsgrad pa 98,1 % pa individniva. NKIR-programmet kan imidlertid nd ogsa hente data
direkte fra det pasientadministrative systemet (PAS) og dermed gi mulighet til 3 korrigere
feilregistreringer i PAS som har blitt rapportert feil til NPR. Dette gir en riktigere
dekningsgrad enn sammenligningen mot NPR. Fire operasjoner utfgrt ved Molde sykehus og
16 operasjoner utfgrt ved Aleris, Oslo samt en operasjon utfgrt pa Rikshospitalet er ikke
rapportert til NKIR (kfr. forklaring under 5.3). Etter korreksjon hadde NKIR i 2022 en
dekningsgrad pa 99,0 % (2104 av 2126 er rapportert).
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Tabell 3A. Dekningsgrad NKIR sammenlignet med PAS og NPR for
inkontinensoperasjoner utfgrt i 2022

_ Antall Antall Antall _
Oper.ﬂs]ons Sykehus Operasjoner | Operasjoner N'KIR Forskjell PAS vs NPR operasjon mﬁm Dekningsgrad
- INKIR | ipas |dckuingsgad | dekaingserad | dokumentect
For perioden 01 .01-03.11.2022- En (1) LEG10 operasjon ikke
20225t Olay 24n 24n 100.00 % tepistrert 1 PAS/NPR. Tre (3) KDV22 operasjoner feilregistrert i 44 99.18% delvis
7 " /PAS/NPR. Data fra Helseplattformens PAS system mangler. for 7 dokumentert

perioden 04.11. - 31.12.2022.

2022 Ullevil 174 174 100,00 % 174 100,00% dokumentest |
2022 Vestfold 113 113 100,00 % 115 100,00% dokumentest |
2022 Alesund 109 109 100,00% 109 100,00% dokumentest |
2022 Betanien 97 97 100,00% 97 100,00% dokumentest |
2022 Bemum 93 93 100,00% 93 100,00% dokumentest |
En (1) LEG13 operasjon feilregistrert i PAS/NPR. En (1) KDV22 -
2022 AHUS 92 92 100,00 % avbmtt operasjon registrert i PAS/NPR men skal ikke registreres i 94 ¥
NKIR.
2022 @stiold 83 83 100,00 % 83 . dokumentert
2092 Eaukeland - co 100,00+, Lokelsens for ea (1) LEG10 opesasion feiliegistiest | PAS/NPR. 50 , -
Pasienten er operert pa Betanien.
2022 Haugesuad 71 71 100,00 % En (1) LEGY6 opesasion feilsegistrest i PAS/NPR. 72 dokumentert
2022 Gjovik 63 63 100,00% 63 100,00% dokumentest |
2022 Bodo 63 63 100,00% 63 100,00% dokumentest |
2022 Stavanger 59 59 100,00 % 59 100,00% dokumentest |
2022 Kstiansand 59 59 100,00 % 59 100,00% dokumentest |
2022 Ringesike 53 55 100,00% 55 100,00% dokumentest |
En (1) LEG00 operasjon rapportert til NPR er ikke relatert til -
2022 Stord 52 52 100,00 % inkontinens. LEG10 og LEG13 operasjoner registrert pa samme dag 33 98,11%
for to (2) pasienter. Riktig kode som bevares 1 NKIR er LEG13.
En (1) KDV22 operasjon ikke registrert i PAS/NPR. Ea (1) KDV22 -
2022 Levanger 50 50 100,00 %|operasjon rapportert til NPR er ikke relatert til inkontinens. En (1) 51 98,04%
LEG13 operasjon feilregistrert i PAS/NPR.
2022 Drammen 45 45 100,00% 45 100,00% dokumentest |
2022 Lillehammer 43 43 100,00 % 43 100,00% dokumentest |
2022 Telematk 40 40 100,00 % En (1) LEG13 opesasion feilsegistzert § PAS/NPR. 4 dokumentert
2022 Narvik 38 38 100,00% 38 100,00% dokumentest |
2022 Hammerfest 36 36 100,00% 36 100,00% dokumentest |
2022 Blverum 16 16 100,00 % uElﬂl;:‘?__uI;:SDD operasjon rapportert til NPR er ikke relatert til 3 -
3022 Forde 32 32/ 100,00% 32 ", dokumentert |
2022 Vosz 29 29 100,00 % To (2) KDG96 operasioner feilregistrest i PAS/NPR. 31 dokumentert
3027 Kirkenes 23 23 100,00 % F.n (I)VICDGZI operasjon rapportert til NPR er ikke relatert til 04 . -
inkontinens.
2022 Volda 22 22| 100,00 % |En (1) KDG96 operasion feiliepistiert i PAS/NPR. 23 5% dokumentest |
2022 Namsos 19 19 100,00% 19 100,00% dekumentest |
2022 Kistiansuad 19 19 100,00 % 19 100,00% dokumentest |
2022 Flekkefjord 17 17, 100,00 % 17 100,00% dokumentest
2022 Kongsvinger 15 15 100,00 % 15 100,00% dokumentest |
209 Kongsberg - 14| 100,00 06 E7 (1) LEG96 operasion feiliegistrerc i PAS/NPR. PAS vicer 10- 5 , -
LEG13 og NPR viser 9-LEG13 og en LEG10. Hvorfor?
2092 Tromsa . 12 100,00¢, B (1 TEG10 operasion feilregistrert i PAS/NPR En (1) KDV20 " , -
operasjon mapportert til NPR er ikke relatert til mkontinens.
2022 Lofoten 12 12 100,00 % 12 100,00% dekumentest |
2022 Mo i Rana 10 10 100,00 % 10 100,00% dokumentest |
2022 Sandnessjoen 8 s 100,00% 8 100,00% dokumentest |
2022 Vestegilen 5 5 100,00% 5 100,00% dokumentest |
2022 Hasstad 40 41 9756% 41 97,56% dokumentest |
2022/ Arendal 35 36| 97,22%|To (2) LEG96 operasjoner feilregistrert i PAS/NPR. 38 92,11% dokumentest |
2022 Aleris, Oslo 0 16 0,00 %, Rapporterer ikke til NKIR. Avtale med HELFO for 2022. 16 0,00%-
2022 Molde 0 4 0,00 % Disse op_emsjone.ne skal ikke gjores i Molde, men bare 1 Kustiansund. 4 0’00%-
Unatak i 2021 pa groan av COVID.
. [ -
dekningsgrad pa Operasjones |dekninpsgrad dekningsgrad
individaivi 2104 2126 99,0 % 2145 981%
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Figur 13B. Dekningsgrad: Antall inkontinensoperasjoner registrert i NKIR av
alle inkontinensoperasjoner utfgrt ved rapporterende sykehus i Norge i 2021
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Nar det brukes validerte tall kun fra Norsk pasientregister, hadde NKIR i 2021 en
dekningsgrad pa 99,7 % pa individniva. NKIR-programmet kan imidlertid nd ogsa hente data
direkte fra det pasientadministrative systemet (PAS) og dermed gi mulighet til & korrigere
feilregistreringer i PAS som har blitt rapportert feil til NPR. Dette gir en riktigere
dekningsgrad enn sammenligningen mot NPR. To operasjoner utfgrt ved Molde sykehus
samt tre operasjoner utfgrt pa Rikshospitalet er ikke rapportert til NKIR (kfr. forklaring under
5.3). Etter korreksjon hadde NKIR i 2021 en dekningsgrad pa 99,9 % (2100 av 2102 er
rapportert).

45



Tabell 3B. Dekningsgrad NKIR sammenlignet med PAS og NPR for
inkontinensoperasjoner utfgrt i 2021

: Antall Antall Antall :
OT:;:]" Sykehus G| | R " Forskjell PAS vs NFR operasjon N]{I_R'ml:[ m
i NKIR ipas |dckningsgma eri NpR | deROingsETa
2021/st Olav 252 252 100,00 % har 252 0g PAS 253 (eaav dem feilregistiert of 255 98,82%
slettet etter 15.2.22) mens det er 255 i NPR. Hvorfor?
Tie (3) operasjoner feilregistrert i PAS/NPR. To (2)
2021 Alesund 169 169 100,00 % operasjoner ikke registrert i PAS/NPR. Etter registrert i 170 99,41% -
PAS 12022
2021 Ullevil 151 151 100,00 % 151 100,007 [dokumentest |
2021 Vestfold 149 149 100,00 % 149 100,00% dokumentest |
Fem (5) KDV22 operajoner ikke registrert i PAS/NPR. -
2021 Berom 112 112 100,00 % En (1) KDG96 og KDV22 operasion feilregistrert i 108 103,70%
PAS/NPR samme cag.
2021 @stfold 93 93 100,00 % 93 100,007 [dokumentest |
2021/ Haukeland 87 87 100,00% 87 100,00% dokumentest |
2021 Stavanger 86 86 100,00 % 85 101,18% dokumentest |
2021 Betanien 85 85 100,00 % En (1) operasjon feilregistrert i PAS/NPR. 86 98,847 [dokumentest |
2021 Giovik 64 64 100,00 % 63 101,59% dokumentest |
2021 AHUS 61 61 100,00% 61 100,00% dokumentest |
2021 Stord 58 58/ 100,00 % En (1) operasjon feilregistrert i PAS/NPR. 59 98,31% dokumentest |
2021/ Bodo 57 57 100,00% 57 100,00% doktmentest |
2021 Lillehammer 52 52 100,00 % 52 100,00% dokumentest |
2021|Ksistiansand 49 49 100,00% 49 100,00% dokumentest |
2021 Telemark 46 46 100,00 % 46| 100,00% dokumentest |
2021|Hammerfest 40 40 100,00% 40 100,00% dokumentest |
En (1) LEG13 operajon ikke registrert i PAS/NPR. En -
2021 Levanger 40 40 100,00 % (1) KDV22 og en (1) KDG96 operasjon rapportert til 41 97.,56%
NPR er ikke relatert til inkontinens.
2021|Hasstad 37 37 100,00% 37 100,00% dokumentert |
2021|Narvik 34 34 100,00% 34 100,00% dokumentest |
2021 Namsos 28 28 100,00 % 28 100,00% dokumentest |
2021 | Drammen 28 28 100,00 % 28 100,00% dokumentert |
2021 Forde 28 28 100,00% 28 100,00% dokumentert |
2021/ Voss 27 27 100,00 % En (1) KDG96 operasion feilregistrert i PAS/NPR. 28 96,43% dokumentest |
2021 Kastiansuad 27 27 100,00 % 27 100,00% dokumentest |
2021 Elverum 27 27 100,00 % 27 100,00% dokumentest |
2021/ Arendal 26 26 100,00 % Tre (3) opesasjoner feilregistrert i PAS/NPR. 29 59,66% dokumentest |
2021 Ringerike 25 25 100,00 % Ea (1) KDV22 operajon ikke registrert i PAS/NPR. 24 104,17% dokumentest |
2021 Haugesund 24 24 100,00 % 24 100,00% dokumentest |
2021 Volda 24 24 100,00 % 24 100,00% dokumentest |
2021 Kongsberg 2 22 100,00% 22/ 100,00% dokumentest |
2021 Sandaessjoen 17 17 100,00 % 17 100,00% dokumentest |
2021 Kirkenes 17 17 100,00 2 (1) RDG21 ogen (1) LEGOD operasjon mapportert til 19 89,47% -
NPR er ikke relatert til inkontinens.
2021 Mo i Rana 14 14 100,00% 14 100,00% dokumentest |
2021/ Flekkefjord 13 13 100,00% 13 100,00% dokumentest |
2021 Kongsvinger 11 11 100,00 % 11 100,00% dokumentest |
2021 | Tromso 11 11 100,00% 11 100,007 dokumentest |
2021 Lofoten 5 - 10000+ ST (7) opemssioner i bide NKIR og PAS. NPR viser o 1166 -
seks (6). Hvorfor?
2021|Vesterdlen 2 2 100,00% 2 100,00% dokumentest |
2021 | Molde o 5 0,00 % Di?se_ operasjonene sk?.l ikke giores i Molde, men bare i o 0,00% -
Kuistiansund. Untakk 1 2021 pa grunn av COVID.
NEIR- NKIR Antall SRR NPR NPR
dekkningsgrad Operasjoner | dekmingsprad dekningsgrad
paindividnivd 2100 2102 99,9 % 2107 99,7 %

* Arendal, Ringerike og Baerum har sendt endrede registreringer etter desember 2022. Noen
av endringene er apenbare feil. NKIR-registeret vil fglge opp sykehusene for a etterregistrere

riktig.
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5.5 Prosedyrer for intern sikring av datakvalitet

Dersom en ikke-gyldig verdi (dvs. verdi utenfor et definert intervall) legges inn i NKIR-
programvaren, blir verdien ikke akseptert og puncher informeres. Fgr data innsendes til det
sentrale NKIR-registeret, verifiserer avdelingene ved hjelp av NKIR-programvaren at
operasjonsdato ikke mangler, at pasienter er kontrollert, om operasjonskode og operatgr er
punchet inn, at pasientsamtykke er innhentet og foreligger dokumentert, at pasienten ikke
er dgd og at pasientenes fgdselsnummer er det samme som i sykehusets PAS.

Dataprogrammet kan kontrollere at alle pasienter registrert i NKIR finnes i PAS og omvendt.
NKIR-programvaren gir mulighet til a kontrollere om operasjonsdato i NKIR og PAS
samsvarer. NKIR mottar avidentifisert eller anonym kopi av bade NKIR- og PAS-data og lager
rutiner for kontroll og dokumentering av dekningsgrad og kvalitet av NKIR- og PAS-data.
Dette gir mulighet til 3 gi tilbakemelding til avdelinger hvor feil oppdages. Denne
kvalitetssikringen og dialogen har fgrt til at alle 39 avdelinger som rapporterte operasjoner
utfgrt i 2021 til NKIR hadde dokumentert dekningsgrad pa 100 %. For rapporterte
operasjoner utfgrt i 2022 var det 37av 39 avdelinger som kunne dokumentere en
dekningsgrad pa 100 %. Arendal og Harstad var forsinket med utleveringen av data for
operasjoner utfgrt i 2022 og var ikke ferdig med registrering av en operasjon hver innen
fristen 21.04.2023

NKIR har faste datoer for rapportering til det sentrale NKIR-registeret. Avdelingene overfgrer
NKIR- og PAS-data til NKIR minst to ganger per ar (15.11. og 31.01.).

NKIR sender snarest mulig etter mottak av data fra avdelingene en rapport med oversikt
over kvalitet av avdelingens NKIR-data og kompletthet av sentrale variabler. Ved feil eller
mangler oppfordres avdelingen til & korrigere feilene og sende data pa nytt.

NKIR har laget retningslinjer og rutiner for operasjon og kontroll, alternativer for
organisering av tjenesten og registrering av data i NKIR og PAS, samt bruksanvisninger for
bruk av NKIR-programvaren. | 2021 laget NKIR en «NKIR kodeveileder» for registrering av
inkontinensoperasjoner og komplikasjoner i bade NKIR og PAS/EPJ. | 2022 arbeidet NKIR
med 3 sikre at alle avdelinger bruker koder som anbefalt ved & holde demo av NKIR-
programvaren.

| 2021 videreutviklet NKIR sitt validerte NKIR-skjema ved a innfgre et nytt spgrsmal om
smerter. NKIR-registeret har informert alle avdelinger om at det er gnskelig at 2021-utgaven
av skjemaet brukes pa alle avdelinger for operasjoner og kontroller utfgrt etter 01.01.2022.

Oppleering i bruk av programvaren ble gitt via videokonferanse (ni ganger i 2022) og ved
personlig oppmgte i forbindelse med gjennomfgringen av NKIR Forum (arlig fagmgte for alle
yrkesgrupper assosiert med NKIR). Nye avdelinger, og avdelinger som gnsker a leere av
andres erfaringer angaende organisering, inviteres regelmessig til Teams-mgter for
oppleering i bruk av NKIR-programvaren. | 2023 planlegges det spesifikke Teams
demokonferanser for de sykehusene som har utfordringer med rapportering til NKIR-
registeret innen satte tidsfrister, med presentasjon av faglige sider av preoprativ utredning
og organisering av arbeidet rundt 6-12 mnd.-kontrollene.
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Det er oppnevnt en fast IT-kontakt i hver region som stgtter installasjon og drift av NKIR-
programvaren pa det enkelte sykehus i regionen. Installasjon skjer hvert femte ar og har lite
behov for stgtte. Hver region har etablert egne rutiner og systemer for melding av behov til
lokal IT-stgtte. Gjeldende utgave av NKIR-programvaren er fra 2021.

En tilpasset NKIR DIPS rapport som vil bidra til 3 effektivisere valideringen av dekningsgrad,
komplikasjoner og evt. ny inkontinensoperasjon pa sykehus som har DIPS som EPJ/PAS,
system ble installert pa alle sykehus som bruker DIPS i april 2021.

NKIR startet i 2021 en dialog med Helseplattformen (Felles pasientjournal i Midt-Norge) med
mal bl.a. 3 utvikle rapport(er) i EPIC (journal og pasientadministrativt system) som vil
erstatte den eksisterende HEMIT NKIR rapporten (Hemit HF leverer framtidsrettede
teknologiske Igsninger og tjenester til sykehusene i Midt-Norge) som har veert i bruk fra
2015. Helseplattformen ble innfgrt pa St. Olavs Hospital 04.11.2022. Pa grunn av problemer
med basisfunksjonalitet klarte ikke Helseplattformen a prioritere arbeidet med utvikling av
rapport for a eksportere data fra PAS-systemet. NKIR vil fglge opp dette videre i 2023.

5.6 Metoder for vurdering av datakvalitet

Avdelingene kan selv kontrollere at alle pasienter og operasjoner registrert i det interne
kvalitetsregisteret finnes i PAS og omvendt. Funn dokumenteres i NKIR ved at begge datasett
(NKIR og PAS) overfgres til NKIR. NKIR har siden 2010 hatt tilgang til begge datasett for
rapporterende avdelinger. Eventuelle senere endringer av innhold i sentrale variabler og
etterregistrering eller sletting av pasienter, kan dokumenteres. Ved store endringer av
historiske data er det utarbeidet rutiner for tilbakemelding til avdelingene og kvalitetssikring
av arsak. Valideringen kan dokumenteres hos NKIR-registeret ved forespgrsel.

Ved hjelp av NKIR-programvaren kan avdelingene selv lage en rapport (kan skrives ut pa
papir eller lagres som pdf-dokument) om avdelingens dokumenterte dekningsgrad pa
individniva fra 2010 til gjeldende dato.

Ved hjelp av NKIR-programvaren fra 2021 kan NKIR-ansvarlig pa hver avdeling fglge med pa
hvem som har hatt tilgang til eller endret pasientenes registreringer i det lokale interne
kvalitetsregisteret. Pasientene kan be avdelingene om innsyn og fa utlevert utskrift av hvilke
data som er registrert om dem i det lokale interne kvalitetsregisteret. Forespgrsler om
innsyn og hvem som har utlevert pasientenes data, dokumenteres automatisk i NKIR-
programvaren 2021.

Validering av dekningsgrad

NKIR har som mal @ ha 100 % dokumentert dekningsgrad pa individniva. Ved hjelp av NKIR-
programmet kvalitetssikrer alle avdelingene pa individniva at pasientene og operasjonene
blir registrert riktig bade i PAS-systemet og i NKIRs interne kvalitetsregister (se rapportene:
«Validert Dekningsgradsanalyse 2018.pdf», «Validert Dekningsgradsanalyse 2020.pdf») og
«Validert Dekningsgradsanalyse 2022.pdf». Dekningsgradsanalyse gjennomfgres hvert ar og
en arlig rapport lagres i fanen KVALITETSFORBEDRING pa NKIRs sider:
https://www.kvalitetsregistre.no/register/gynekologi/norsk-kvinnelig-inkontinensregister
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https://helseplattformen.no/
https://www.epic.com/
https://hemit.no/
https://www.kvalitetsregistre.no/sites/default/files/validert_nkir_dekningsgradsanalyse_2018.pdf
https://www.kvalitetsregistre.no/sites/default/files/2021-06/Validert%20dekningsgradsanalyse%20av%20NKIR%202019.pdf
https://www.kvalitetsregistre.no/sites/default/files/2023-05/Validert%20dekningsgradsanalyse%20av%20NKIR%202022.pdf
https://www.kvalitetsregistre.no/register/gynekologi/norsk-kvinnelig-inkontinensregister

Validering av komplikasjoner

| 2017 brukte fem avdelinger NKIR-programmet til 8 kvalitetssikre pa individniva at
komplikasjoner i 2015 og 2016 var registrert riktig bade i PAS-systemet og i NKIRs interne
kvalitetsregister (se rapport: NKIR validering komplikasjoner 2015/2016.pdf).

Ved hjelp av NKIR-programmet kvalitetssikret i 2018 Sykehuset @stfold HF pa individniva at
komplikasjoner i perioden 2010 til 2017 var registrert riktig i bade PAS-systemet og i NKIRs
interne kvalitetsregister (se rapport: NKIR validering av komplikasjoner pa Sykehuset @stfold

HF for perioden 2010-2017.pdf).

Alle sykehus i Helse Midt-Norge (unntatt Kristiansund) kvalitetssikret i november 2020 ved
hjelp av NKIR-programmet at komplikasjoner i perioden 2017 til 2020 var registrert riktig pa
individniva bade i PAS og i NKIRs interne kvalitetsregister. NKIR-registeret spkte i 2020 om
gkonomisk stgtte for & gjennomfgre valideringen, men dessverre ble stgtten ikke bevilget.
Stramme gkonomiske rammer for faglig drift begrenser godt arbeid med validering av
datakvalitet. Kvalitetssikringsstudien ble ferdigstilt i 2021 (se rapport: NKIR Validering av
komplikasjoner 2017 til 2020 pa sykehus i Helse Midt-Norge.pdf).

Ved hjelp av NKIR-programmet kvalitetssikret Ulleval alle registrerte komplikasjoner i
perioden 2017-2022. Det ble oppdaget noen feilregistrerte komplikasjoner etter
injeksjonsbehandling. Disse ble korrigert.

Validering av de mest sentrale variablene

Datakvaliteten for ti sentrale variabler i NKIR har blitt validert i en egen valideringsstudie
som var en del av et stgrre PhD-prosjekt. | denne publiserte studien har det blitt gjort et
tilfeldig uttrekk av 300 kvinner registrert i NKIR med operasjoner i perioden 1998 — 2016 og
som alle har veert til en fysisk 6-12 mnd. oppfelgende kontroll. Registrerte data i NKIR-
registeret for de ti utvalgte variablene hos disse kvinnene har i studien blitt sammenliknet
mot primeaerkilden (pasientjournal) ved de rapporterende sykehus. Resultatene viste sveaert
hgy datangyaktighet (accuracy) i NKIR-registeret, noe som er avgjgrende for bruken av data
til kvalitetssikring og forskning. Resultatene ble i 2021 publisert i Acta Obstetricia et
Gynecologica (Dyrkorn et al. Acta Obstet Gynecol Scand 2021;99:1618-1625).
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https://www.kvalitetsregistre.no/sites/default/files/nkir_validering_av_komplikasjoner_2015_og_2016_5_sykehus_.pdf
https://www.kvalitetsregistre.no/sites/default/files/rapport_nkir_validering_av_komplikasjoner_2010_til_2017_pa_sykehuset_ostfold_hf.pdf
https://www.kvalitetsregistre.no/sites/default/files/rapport_nkir_validering_av_komplikasjoner_2010_til_2017_pa_sykehuset_ostfold_hf.pdf
https://www.kvalitetsregistre.no/sites/default/files/2021-06/NKIR%20Validering%20av%20komplikasjoner%202017%20til%202019%20p%C3%A5%20sykehus%20i%20Helse%20Midt-Norge_0.pdf
https://www.kvalitetsregistre.no/sites/default/files/2021-06/NKIR%20Validering%20av%20komplikasjoner%202017%20til%202019%20p%C3%A5%20sykehus%20i%20Helse%20Midt-Norge_0.pdf

5.7 Vurdering av datakvalitet

Dekningsgraden for alle avdelinger som utfgrte inkontinensoperasjoner i 2021 og 2022 var
hhv. 100 % og 99,0 %.

To avdelinger utfgrer i sveaert liten grad objektiv testing i form av stresstest ved preoperativ
utredning. NKIR vil fortsette a arbeide for at stresstest fgr operasjon skal utfgres ved alle
avdelinger for minst 95% av pasienter som far tilbud for inkontinensoperasjon.

NKIR mener at alle pasienter ogsa bgr fa tilbud om en fysisk kontroll med objektiv testing 6-
12 mnd. etter kirurgi. Pasienter med lang reisevei bgr selv fa ta stilling til om de gnsker a
benytte seg av tilbudet om en slik kontroll.

Flere avdelinger (spesielt i Nord-Norge) utfgrer ikke objektiv testing i form av stresstest ved
6-12 mnd. kontroll, og kan dermed ikke dokumentere sine resultater objektivt. Ved disse
sykehusene tilbys pasienter med lang reisevei til sykehuset i stedet en telefonoppfelging
med utfylling av NKIR spgrreskjema for subjektive data. NKIR-registeret anbefaler at
pasienter som oppgir at de ikke er forngyd ved denne telefonoppfglgingen skal inviteres til
fysisk kontroll med objektiv testing (stresstest).

NKIR videreutviklet i 2021 og 2022 en rapport som gir tilbakemelding til avdelingene om
hvor ofte stresstesten er utfgrt, om pasienten har svart hvor forngyd hun er med
operasjonen, og grad av subjektive lekkasjeplager etter operasjonen
(stressinkontinensindeks). Rapporten tilsendes avdelingene minst to ganger per ar, og har
som mal & stimulere avdelingene til mer komplett rapportering av sentrale variabler. | 2021-
utgaven av NKIR-programvaren ble det videreutviklet rapporter for lokal kontroll av
datakompletthet for flere sentrale variabler som avdelingene dermed kan kjgre pa eget
sykehus.

For @ muliggjgre etterregistrering av komplikasjoner som ikke har blitt registrert i NKIR, har
NKIR videreutviklet en DIPS-rapport som sammen med NKIR-programvaren, gir avdelingene
tilbakemelding om deres registrering av komplikasjonsdiagnosekoder i PAS.

Fordi komplikasjoner kan opptre noen tid etter operasjonen, blir ikke disse alltid registrert. |
NKIR-programvaren har vi derfor utviklet et komplikasjonssgk som er utprgvd og revidert av
NKIR ved flere avdelinger. Fra det pasientadministrative systemet blir komplikasjonskoder
listet ut for pasienter som har vaert til poliklinisk konsultasjon eller innlagt inntil 16 maneder
etter en inkontinensoperasjon. Programmet identifiserer komplikasjoner som ikke har blitt
registrert og avdelingene kan dermed etterregistrere dem i det interne NKIR-registeret.

I NKIR-programvaren 2021 legges det na til rette for ogsa a kunne registrere en
langtidsoppfglgning dersom pasienten kommer tilbake senere enn den ordinzere 3-ars-
kontrollen. Dersom den syntetiske slyngen senere ma fjernes helt eller delvis (uansett arsak)
pa samme eller en annen avdeling, kan dette na ogsa registreres i NKIR. NKIR mener at dette
i fremtiden vil gi en bedre oversikt over potensielle langtidskomplikasjoner.
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NKIR kan, etter mottak av data fra de rapporterende avdelingene, kontrollere komplettheten
av variablene. For de mest sentrale variablene ble det i 2021 og 2022 registrert:

F@r operasjon i 2022 var det for hele landet registrert:
e Stresstest hos 92,2 % f@r syntetisk slyngeoperasjon
e Stressinkontinensindeks hos 93,5 % fg@r alle inkontinensoperasjoner
e Operasjonstype hos 99,95 %

F@r operasjon i 2021 var det for hele landet registrert:
e Stresstest hos 93,1 % f@r syntetisk slyngeoperasjon
e Stressinkontinensindeks hos 93,8 % fg@r alle inkontinensoperasjoner
e QOperasjonstype hos 100 %

Ved 6-12 mnd. kontroll av pasienter operert i 2021 var det for hele landet registrert:

e 6-12 mnd. kontroll giennomfgrt hos 95,6 % etter syntetisk slyngeoperasjon og 92,0 %
etter injeksjonsbehandling

e Stresstest utfgrt hos 60,4 % av de kontrollerte etter syntetisk slyngeoperasjon

e Stressinkontinensindeks registrert hos 94,1 % av de kontrollerte etter alle
inkontinensoperasjoner

e Grad av forngydhet registrert hos 97,0 %, hvorav 85,3 % var veldig forngyd etter
syntetisk slyngeoperasjon.
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Figur 14. Prosent kontrollerte pasienter 6 - 12 mnd. etter syntetisk
slyngeoperasjon i 2021
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Tall til hgyre i kolonnene angir prosent pasienter kontrollert etter 6 — 12 mnd. av antall
operert med syntetisk slyngeoperasjon. Antall operasjoner som skal kontrolleres, er angitt i
parentes ved sykehusnavnet. Nasjonalt ble 95,6 % av pasientene kontrollert etter 6 — 12
mnd. NKIRs mal er at minimum 95 % av pasientene kontrolleres etter 6-12 mnd.
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Figur 15. Prosent kontrollerte pasienter 6 - 12 mnd. etter
injeksjonsbehandling utfgrt i 2021
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Tall til hgyre i kolonnene angir prosent pasienter kontrollert etter 6 — 12 mnd. av antall
operert med injeksjonsbehandling. Antall operasjoner er angitt i parentes. Nasjonalt ble 92,0
% av pasientene kontrollert etter 6 — 12 mnd. NKIRs mal er at minimum 95 % av pasientene
kontrolleres etter 6-12 mnd. Enkelte sykehus som utfgrer injeksjonsbehandling, tilbyr
pasientene automatisk en injeksjonsbehandling nummer to etter fa maneder dersom fgrste
behandling ikke har hatt tilfredsstillende effekt. Fra 2021 ble registreringspraksisen endret,

slik at «kontroll ungdvendig grunnet planlagt ny operasjon» kan registreres for den fgrste
injeksjonsbehandlingen.
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Tabell 4A. Prosent stressinkontinensindeks registrert per avdeling for
inkontinensoperasjon i 2022

Preoperativ
Opr. stressinkontinensindeks
N N %
Ulleval 174 174 100,0 %
Alesund 109 109 100,0 %
@stfold 83 83 100,0 %
Gjovik 63 63 100,0 %
Kristiansand 59 59 100,0 %
Levanger a0 50 100,0 %
Lillehammer 43 43 100,0 %
Hammerfest 36 36 100,0 %
Kirkenes 23 23 100,0 %
Volda 22 22 100,0 %
Namsos 19 19 100,0 %
Flekkefjord 17 17 100,0 %
Kongsvinger 15 15 100,0 %
Lofoten 12 12 100,0 %
Mo i Rana 10 10 100,0 %
St Olav 242 240 992 %
Baerum 93 92 98,9 %
Elverum 36 35 97.2 %
Farde 32 31 96,9 %
\estfold 113 107 947 %
Kristiansund 19 18 94 7 %
Stord 52 49 942 %
Bodp 53 59 93,7 %
AHUS 92 86 935 %
Drammen 45 42 93,3 %
Tromsa 12 11 91,7 %
Stavanger a9 54 91,5 %
Arendal 35 32 91,4 %
Haukeland 79 71 89,9 %
Telemark 40 35 87,9 %
Ringerike 55 47 855 %
\/oss 29 24 82,8 %
Haugesund 71 58 81,7 %
Vesteralen 5 4 80,0 %
Kongsberg 14 11 78,6 %
Betanien 97 73 75,3 %
Sandnessj@en 8 ] 75,0 %
Narvik 38 25 65,8 %
Harstad 40 22 55,0 %
Hele landet 2104 1967 935 %

NKIRs mal er at stressinkontinensindeks registreres hos minst 95 % av pasientene fgr
inkontinensoperasjon. For inkontinensoperasjoner utfgrt i 2022 ble stressinkontinensindeks
pa nasjonalt niva registrert for 93,5 %. Sykehusene markert i grgnt har oppnadd malet.
Sykehusene markert i gult oppfordres til 3 gke registreringen av stressinkontinensindeks som
et mal pa pasientenes subjektive stressinkontinensplager.
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Tabell 4B. Prosent stressinkontinensindeks registrert per avdeling for og
6 — 12 mnd. etter inkontinensoperasjon i 2021

Antall
kontrollerte
Preaperativ etter 6-12 Postoperativ
Opr stressindeks mnd. stressindeks
M M %% M M %%
St Olav 252 252| 100,0 %| |Ulleval 143 143| 100,0 %
Alesund 168 169| 100,0 %| |Haukeland ar ar| 1000 %
@stfold 93 93| 100,0 %| |Stavanger 82 82] 100,0 %
Lillehammer 52 52| 100,0 %| | Gjavik 62 G2] 100,0 %
Kristiansand 48 49| 100,0 %| |Boda a7 57 100,0 %
Telemark 46 46| 100,0 %| [Lillehammer g2 52| 100,0 %
Hammerfest 40 40| 100,0 %| (Hammerfest 40 40| 100,0 %
Farde 28 28| 100,0 %/ |Levanger 38 38| 100,0%
Kristiansund 27 27| 100,0 %| |Elverum 27 27| 100,0 %
Voss 27 27| 100,0 %| |Ferde 27 27| 100,0 %
Volda 24 24| 100,0 %| |Voss 25 25 100,0 %
Haugesund 24 24| 100,0 %| |Volda 24 24| 1000 %
Kirkenes 17 17| 100,0 %| |Kongsberg 22 22| 100,0%
Flekkefjord 13 13| 100,0 %| |Kirkenes 1w 17 100,0 %
Tromsa 11 11| 100,0 %| |Mo i Rana 14 14| 100,0 %
Lofoten 7 7| 100,0 %) [Flekkefjord 12 12| 100,0 %
Vesteralen 2 2| 100,0 %| |[Kongsvinger 11 11| 100,0 %
Ulleval 151 150 9932 %)| (Tromsa 11 11| 100,0 %
Vestfold 148 148| 993 %| |Lofoten 7 7| 1000 %
Gjovik 4 63| 98,4 %/ |Vesterdlen 2 2| 100,0 %
Boda a7 56| 982 0%/ |StOlav 228 227 996%
Haukeland a7 85| 977 %| |Vestfold 127 125| 984 %
Stavanger 86 84| 977 %| |AHUS a2 a1 93,1 %
Levanger 40 39| 975 %) |@stfold 91 89| 978%
AHUS 61 58| 95,1 % |Kristiansand 42 41 976%
Mo i Rana 14 13| 929 %| |Kristiansund 26 25| 962%
Kongsvinger 11 10| 90,9 %)/ |Alesund 150 141 94,0 %
Baerum 110 97| 882 %| |Harstad 34 30 882%
Sandnessjeen 17 15| 88,2 %| |Ringerike 24 21 875%
Ringerike 24 21| 87,5 %] |Haugesund 24 21 875%
Stord 53 50| 862 %) |Barum 107 92| 86,0%
Mamsos 23 24| 857 %| |Betanien g4 70| 833%
Elverum 27 23| 852 %| |Sandnessjgen 17 14| 824%
Kongsberg 22 18| 81,8 %| |Telemark 45 7| 822%
Arendal 27 22| 81,5%/( |Drammen 28 21| 750%
Drammen 23 22| 786 %| |Mamsos 27 200 T41%
Betanien a5 B3| 74.1%] |Marvik 18 13| T22%
Harstad v 14| 378 %| |Arendal 27 17 630%
Marvik M 12| 353 %| |Stord 50 30] 60,0%
Hele landet 2098| 1968| 93,8 %[ |Hele landet 1962 1846 941%

NKIRs mal er at stressinkontinensindeks registreres for minst 95 % av pasientene fgr og
minst 95 % av de kontrollerte 6- 12 mnd. etter inkontinensoperasjon. For
inkontinensoperasjoner utfgrt i 2021 ble stressinkontinensindeks pa nasjonalt niva registrert
for 93,8 % f@r operasjon og for 94,1 % av de kontrollerte etter operasjon. Sykehusene
markert i grgnt har oppnddd malene. Sykehusene markert i gult oppfordres til a gke
registreringen av stressinkontinensindeks som et mal pa pasientenes subjektive
stressinkontinensplager.

* Fglgende sykehus har kontrollert mindre enn 80% av pasientene (Figur 14): Narvik (52,9 %)
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Tabell 5A. Prosent stresstest utfgrt per avdeling fgr syntetisk slyngeoperasjon
i 2022

Kongsberg 10 9 90,0 %
Harstad 39 35| B97%
Namsos 19 17| 895%
Haugesund Ll 60 B845%
Stokmarknes 5 4] 80,0 %
Marvik 38 1 26 %
Stord 52 1 1,9 %)

1502| 1385 922 %

NKIRs mal er at minst 95 % av pasientene far utfgrt stresstest fgr operasjon og minst 80 % av
de kontrollerte ved 6 — 12 mnd. kontroll. Pa landsbasis ble det registrert stresstest for 92,2 %
av syntetisk slyngeoperasjoner utfgrt i 2022. Sykehusene markert i grgnt har oppnadd
malene. Sykehusene markert i gult oppfordres til 8 gke antall stresstester slik at man har et
objektivt mal pa grad av stresslekkasje.

56



Tabell 5B. Prosent stresstest utfgrt per avdeling for og 6 — 12 mnd. etter
syntetisk slyngeoperasjon i 2021

Antall
kontrollert
Preoperativ efter 6-12 Postoperativ
Opr stresstest mnd. stresstest
M M % M N %
Vestfold 102 102| 100,0 %| |Volda 24 24| 100,0%
@stfold 93 93| 100,0 %| [Voss 25 24| 96,0%
Ulleval 89 89| 100,0 %| St Olav 73 69| 945%
Stavanger a6 86| 1000 % | |Kristiansund 26 24| 923%
St Olav 75 75| 1000 % | |@stfold a1 83| 912%
Boda a7 57| 1000 % | |Betanien a4 TE 90,5 %
AHUS 50 501 1000 % | [AHUS 45 40 88,9 %
Kristiansand 49 49| 100,0 %| |Haugesund 24 21| B75%
Telemark 46 46| 100,0 %/ [Ulleval 86 75| B872%
Hammerfest 40 40| 100,0 %| |Vestfold 89 77| B65%
Alesund v 37| 100,0 %| [Drammen 28 24| B5T7%
Bzerum 36 36| 100,0 %| (Mo i Rana 14 12| 857 %
Namsos 28 28| 1000 %| [Lilehammer 52 42| 808 %
Elverum 27 27| 1000 % | |Stavanger az 65 793 %
Kristiansund 27 27| 100,0 % | |Baerum 36 28| T78%
Voss 27 27| 100,0 %| |Haukeland 59 50| 725%
Farde 26 26| 100,0 %| |Farde 26 17| 654 %
Haugesund 24 24| 100,0 %| |Hammerfest 40 25| 625%
Kirkenes 17 17| 1000 % | |Ringerike 24 15 62,5 %
Flekkefjord 13 13| 1000 % | |Telemark 45 27 60,0 %
Tromsa 1 11| 100,0 %/ |Alesund 35 17 48,6 %
Kongsherg 9 9 1000 %| [ElNerum 27 12 444%
Lofoten T 7| 1000 % [Kongsberg 9 4] 444%
Vesteralen 2 2| 1000 %| [Namsos 27 11| 407 %
Haukeland 69 68| 986 %)| |Gjevik 62 17| 274 %
Gjavik 64 63| 984 %| |Flekkeflord 13 3 231 %
Betanien a5 83| 976 %| |Levanger KL a8l 211 %
Levanger 40 39| 87 5%| |Sandnessjsen 17 3 17,6 %
Drammen 28 27| 964 %| |Kirkenes 17 3 17,6 %
Lillehammer 52 50| 96,2%)| |Lofoten 7 1 143%
Volda 24 23| 958 %)| |Bode 57 0 0,0 %
Ringerike 24 23| 958 %) |Stord 50 0 0,0 %
Harstad 36 34 94 4% |Kristiansand 42 0 0,0 %
MaoiRana 14 13| 929 %| [Harstad 33 0 0.0 %
Arendal 27 25| 926 %| |Arendal 27 0 0.0 %
Kongsvinger 11 10 90,9 %| |Marvik 18 0 0.0 %
Sandnessj@en 17 15| 88,2 %| |Kongsvinger 11 0 0.0 %
Stord 58 3 5.2 %| |Tromsa 11 0 0,0 %
Marvik 34 0 0,0 %| |Vesteralen 2 0 0,0 %
Hele landet 1561 1454 931 % [Hele landet 1486 897| 604%

NKIRs mal er at minst 95 % av pasientene far utfgrt stresstest fgr operasjon og minst 80 % av
de kontrollerte ved 6 — 12 mnd. kontroll. For syntetisk slyngeoperasjoner utfgrt i 2021, ble
93,1 % registrert med stresstest fgr operasjon, men kun 60,4 % av de kontrollerte ved 6-12
mnd. kontroll. Sykehusene markert i grgnt har oppnadd malene. Sykehusene markert i gult
oppfordres til 8 ke antall stresstester slik at man har et objektivt mal pa grad av
stresslekkasje.
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Tabell 6: Prosent registrert forngydhet og prosent veldig forngyd 6-12 mnd.
etter syntetisk slyngeoperasjon i 2021.

Antall
kontrollert
efter 6 - Registrert
12 mnd. forneydhet Veldig fornayd
% av registrert
M M [%avopr.| M fornaydhet

Lofoten 7 7| 100,0 % 7 100,0 %
Vesteralen 2 2| 100,0 % 2 100,0 %
Vestfold 89| 89| 100,0%| &5 95,5 %
Kristiansand 42 41 97 6% 39 95,1 %
Drammen 28| 27| 9654%| 25 92,6 %
Flekkefjord 13 13 1000 % 12 92,3 %
Farde 26| 26| 1000%| 24 92,3 %
Alesund 35| 35| 100,0% 32 91,4 %
Kongsvinger 11 11] 100,0%(| 10 90,9 %
Tromsa 1 11| 100,0 % 10 90,9 %
Ulleval 86| 86| 100,0%| 78 90,7 %
Telemark 45| 42| 933% 38 90,5 %
St Olav 73| 72| 986%| 64 88,9 %
Elverum 27| 27| 100,0%| 24 88,9 %
Kongsberg g al 100,0 % 8 88,9 %
Lillehammer 52| 52| 100,0%| 46 88,5 %
Voss 25| 25| 1000%| 22 88,0 %
Ringerike 24| 24| 1000%| 21 87,5 %
Hammerfest 40| 39 975%| 34 87,2 %
Gjavik 2| 62| 100,0%| 54 87,1%
Haukeland 69 69| 100,0 % 60 87,0 %
@stfold 91| 90| 989%| 78 86,7 %
AHUS 45| 44| 978% 38 86,4 %
Mamsos 27| 24| 889%| 20 833%
Volda 24| 24| 100,0%| 20 83,3 %
Harstad 33| 33| 100,0%| 27 81,8%
Betanien 84| 80| 952% 65 81,3 %
Haugesund 24| 21| 875% 17 81,0 %
Stavanger 82 82| 100,0 % 66 80,5 %
Mo iRana 14| 14| 1000 % 11 78,6 %
Baerm 36| 32| 889%| 25 78,1%
Bods b7 571 100,0 % 44 77,2 %
Kirkenes 17| 17| 100,0%| 13 76,5 %
Kristiansund 26| 25| 962%| 19 76,0 %
Levanger 38 38 100,0 % 27 711 %
Stord 50 431 86,0 % 28 65,1 %
Sandnessjgen 17| 14| 824% 8 57,1%
Arendal 27| 21| Ti8%| 17
Marvik 18| 14| 778%| 12
Hele landet 1486 1442| 97,0 %[ 1230 85,3 %

NKIRs mal er at minst 85 % av pasientene skal veere veldig forngyd ved kontroll 6-12 mnd.
etter operasjonen. Etter syntetisk slyngeoperasjoner utfgrt i 2021, var det pa landsbasis 85,3
% registrert som veldig forngyd. Sykehusene markert i grgnt har oppnadd malet. Sykehusene
markert i gult har tilfredsstillende registrering av variabelen «forngydhet», men grad av
forngydhet hos pasientene bgr bli bedre. Sykehusene markert med oransje har registrert
forngydhet etter 6-12 mnd. for under 80 % av de opererte og har dermed et
forbedringspotensial.

58



Kapittel 6
Fagutvikling og pasientrettet
kvalitetsforbedring

6.1 Pasientgruppe som omfattes av registeret

Pasienter med fglgende operasjonskoder blir registrert i registeret:
LEGO0O, LEG10, LEG13, LEG20, LEG96, KDG0O, KDGO1, KDG10, KDG20, KDG21, KDG30, KDG31,
KDG40, KDG43, KDG50, KDG60, KDGI6, KDGI7, KDV20, KDV22

Pasienter med fglgende operasjonskoder blir IKKE registrert i registeret:
NKIR registrerer i utgangspunktet alle operasjoner med ovenstaende koder.
NKIR Fagrad har derimot gitt felgende unntak:

o Der LEG 00 (Kellyplastikk) benyttes som et forebyggende inngrep mot
urininkontinens under et inngrep for kvinnelig underlivsfremfall.

e Der operasjonskodene nevnt over benyttes hos barn og unge voksne med annen
indikasjon enn urininkontinens (som medfgdte misdannelser).

6.2 Registerets variabler og spesifikke kvalitetsindikatorer

Skjema som fylles ut av pasienter foreligger:

e Gjeldende utgave av NKIR-skjema (2021)

e Miksjonsskjema og 24-timers Bleieveietest (Ulleval)

Beskrivelse av alle registervariabler foreligger:

e Metadata om variabler finnes i SKDEs variabelbibliotek
Norsk kvinnelig inkontinensregister: Klinisk skjema
https://arketyper.no/ckm/templates/1078.60.619

Norsk kvinnelig inkontinensregister: Spgrreskjema for urinlekkasje
https://arketyper.no/ckm/templates/1078.60.614

e Beskrivelse av alle registervariabler er innebygd i NKIR-programvaren

e Beskrivelse av anbefalte koder for operasjonstyper og komplikasjonsdiagnosekoder i
NKIR og PAS/EPJ er send til alle avdelinger. Se vedlegg: «NKIR kodeveileder for
inkontinensoperasjoner og komplikasjoner 2021.pdf»
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https://oslo-universitetssykehus.no/Documents/Kvinneklinikken/NKIR/NKIRskjema%202022%20Sp%C3%B8rreskjema%20for%20urinlekkasje.pdf
https://oslo-universitetssykehus.no/Documents/Kvinneklinikken/NKIR/Miksjonsskjema%20og%2024-timers%20Bleieveietest.pdf
https://www.kvalitetsregistre.no/artikkel/variabelbiblioteket-norsk-kvinnelig-inkontinensregister
https://arketyper.no/ckm/templates/1078.60.619
https://arketyper.no/ckm/templates/1078.60.614
https://oslo-universitetssykehus.no/Documents/Kvinneklinikken/NKIR/NKIR%20kodeveileder%20for%20inkontinensoperasjoner%20og%20komplikasjoner_2021.pdf
https://oslo-universitetssykehus.no/Documents/Kvinneklinikken/NKIR/NKIR%20kodeveileder%20for%20inkontinensoperasjoner%20og%20komplikasjoner_2021.pdf

e Kort og lang beskrivelse av NKIR kvalitetsindikatorene. Se vedlegg: «NKIR Indikatorer
— Lang beskrivelse 2023.pdf»

Kvalitetsindikatorene som fortlgpende legges ut pa de interaktive sidene:

https://www.kvalitetsregistre.no/register/gynekologi/norsk-kvinnelig-inkontinensregister

Kvalitetsindikatornavn

Indikatorer for operasjoner

b. Kontrollerte — syntetisk slynge (P*)

Utfart stresstest fgr operasjon (objektiv test) — syntetisk slynge (P)

Vises ikke i 2022. Erstattes med en ny indikator i 2023 (P)

Veldig forngyde ved kontroll — syntetisk slynge (R**)

Subjektivt kurert (stressinkontinensindeks < 3 ved kontroll) — syntetisk slynge (R)
Objektivt kurert (stresstest = 0 ved kontroll) — syntetisk slynge (R)
Komplikasjoner — syntetisk slynge (R)

Ny inkontinensoperasjon — syntetisk slynge (R)

Kontrollerte — injeksjon (P)

Veldig forngyde og litt forngyde ved kontroll — injeksjon (R)

Subjektivt kurert (stressinkontinensindeks < 3 ved kontroll) - injeksjon (R)
m. Komplikasjoner - injeksjon (R)

* P — prosessindikator

** R — resultatmalindikator

—F T o SHm ho oo

Datakvalitet for alle typer inkontinensoperasjoner

a. Dekningsgrad (P)

n. Utfylt stressinkontinensindeks fgr behandling (P)
o. Utfylt stressinkontinensindeks ved kontroll (P)

De viktigste subjektive kvalitetsmalene i NKIR er:

Pasientrapporterte symptomer registreres ved hjelp av et validert spgrreskjema fgr
operasjon og ved alle postoperative kontroller (6-12 mnd. og 3 ar). Stress- og
urgencyinkontinens-indeksene som genereres av spgrsmalene i skjemaet, graderer
pasientens plager relatert til bade stressinkontinens (anstrengelsesutlgst lekkasje) og
urgencyinkontinens (hastverkslekkasje). Disse to hovedtypene urinlekkasje kan opptre bade
isolert og i kombinasjon. Indeksene vil dermed, i tillegg til 8 gradere pasientens selvopplevde
plager, ogsa hjelpe behandleren med a forsta hvilke mekanismer som er dominerende for
den enkelte pasients plager (symptomer). Er det stress- eller urgencyinkontinens som er
viktigst, eller oppleves begge like ille?

Et annet viktig subjektivt kvalitetsmal etter operasjonen er prosentandelen kvinner som er
«veldig forngyd» med inkontinensoperasjonen (pasientene har fglgende valgmuligheter:
veldig forngyd, litt forngyd, verken forngyd eller misforngyd, litt misforngyd eller veldig
misforngyd).

Et nytt subjektivt kvalitetsmal etter operasjonen er prosentandelen kvinner som rapporterer
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https://oslo-universitetssykehus.no/Documents/Kvinneklinikken/NKIR/NKIR%20Indikatorer_Lang%20beskrivelse_20230508.pdf
https://oslo-universitetssykehus.no/Documents/Kvinneklinikken/NKIR/NKIR%20Indikatorer_Lang%20beskrivelse_20230508.pdf
https://www.kvalitetsregistre.no/register/gynekologi/norsk-kvinnelig-inkontinensregister
https://oslo-universitetssykehus.no/Documents/Kvinneklinikken/NKIR/NKIRskjema%202022%20Sp%C3%B8rreskjema%20for%20urinlekkasje.pdf

smerter i mer enn 3 maneder etter operasjonen. Maten kvinner rapporterer smerter og
oppfelgningen utredes i et pagaende kvalitetsforbedringsprosjekt.

Etter syntetisk slyngeoperasjon kan prosentandel pasienter som er objektivt kurert
(stresstest = 0 gram lekkasje) og andel som er veldig forngyd ved 6-12 mnd. kontroll, egne
seg som nasjonale kvalitetsindikatorer (Patient related outcome measures, PROMs).

De viktigste objektive kvalitetsmalene i NKIR er:

e Gram lekkasje ved stresstest (males som vektgkning av et inkontinensbind etter tre
host og 20 splitthopp med blaereinnhold 300 ml)
e Gram lekkasje ved 24-timers bleieveietest

6.3 Pasientrapporterte resultat- og erfaringsmal (PROM og
PREM)

e For a vurdere grad av forngydhet med operasjonen, blir kvinnene ved kontroll spurt
om hvor forngyd de er med resultatet av behandlingen. De har fglgende
valgmuligheter: «veldig forngyd», «litt forngyd», «verken forngyd eller misforngyd»,
«litt misforngyd» og «veldig misforngyd». Dette spgrsmalet er viktig for
kvalitetssikring av egen virksomhet og har vaert en viktig variabel i flere
vitenskapelige publikasjoner. Imidlertid er slike PROM-spgrsmal om forngydhet
problematiske da behandler og pasient kan vekte ting ulikt. Behandler (og utviklerne
av spgrsmalet) gnsker med spgrsmalet a fa vite om pasientene subjektivt har
opplevet a ha oppnadd et godt behandlingsresultat, men pasientene kan legge mer i
sine svar enn kun behandlingsresultatet. De kan ogsa vektlegge andre aspekter av
behandlingsopplevelsen, som at de fglte seg godt ivaretatt, at personalet virket
profesjonelt, at legen var vennlig, etc. Dette har gitt visse metodiske utfordringer nar
variabelen brukes som suksessmal i vitenskapelige publikasjoner og har medfgrt at vi
na anbefaler at denne variabelen sammenholdes med variabelen beskrevet i neste
kulepunkt som mer direkte maler den subjektive bedringen i symptombildet.

e Pasientene besvarer fgr og etter en operasjon hvor plaget de er av stress- og
urgencyinkontinens. Det benyttes et validert spgrreskjema (NKIR-skjemaet) hvor
svarene pa spgrsmalene generer symptomindekser for hhv. stressinkontinens og
urgencyinkontinens.

e NKIR-skjemaet inneholder ogsa spgrsmal om plagenes pavirkning pa livskvalitet med
spgrsmal om urinlekkasjen pavirker kvinnens seksualliv eller begrenser hennes
sosiale aktiviteter.

6.4 Sosiale og demografiske ulikheter i helse

De demografiske variablene som registreres i NKIR, er alder, hgyde, vekt og BMI og hvilket
sykehus pasienten ble operert ved. Inntekt, sosiogkonomisk status, rgykevaner, eller antall
fedsler registreres ikke. Da inkontinenskirurgi i all hovedsak utfgres ved offentlige sykehus i
Norge, har pasientene i utgangspunktet samme behandlingstilbud. Det er imidlertid
geografiske forskjeller i indikasjonsstilling (terskel for & operere) samt hvilken
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operasjonsmetode som tilbys som fgrstevalg mellom sykehus. Dette gir seg utslag i subjektiv
og objektiv kurasjonsrate og grad av forngydhet. Behandlingsforskjeller mellom de
forskjellige helseregionene belyses i den arlige fagrapporten.

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

Registerets ledelse har bidratt til utvikling av Norsk Urogynekologisk Gruppes (NUGGs)
veileder for utredning og behandling av urininkontinens som ble utgitt i 2019, samt til
oppdatering av inkontinenskapitlet i Norsk Gynekologisk Forenings (NGFs) nasjonale veileder
for gynekologi. Registerets bidrag til nasjonale retningslinjer og handlingsplaner bestaria gi
anbefalinger i den arlige fagrapporten samt ved registerets arlige fagmgte «NKIR Forum» (se
nedenfor). De arlige fagrapportene har bl.a. bidratt til at alle avdelingene sluttet med
periurethral injeksjonsbehandling med Zuidex® da resultatene var darlige, samt at flere n3
benytter operativ justering av slyngen fremfor kateter eller klipping av slyngen ved
urinretensjon etter syntetisk slyngeoperasjon (se neste avsnitt). Videre har de arlige
rapportene bidratt til en gradvis reduksjon i antall inkontinensoperasjonstyper som har
mindre gode resultater.

Registeret har bidratt med data og analysehjelp til en forskningsstudie hvor de tre vanligste
behandlingene av komplikasjonen urinretensjon (selvkateterisering, klipping av bandet og
operativ justering av bandet) ble sammenliknet. Resultatet viste at justering av bandet trolig
gir bedre langtidsresultater enn de andre metodene. Dette har medfgrt at de fleste
avdelingene na har tatt i bruk denne metoden. Resultatene ble publiserti 2017 i det
internasjonale tidsskriftet Neurourology and Urodynamics (Moksnes et al., Neurourol
Urodyn 2017; 33(7):1140-6).

En studie med data fra NKIR har sammenlignet resultatene for de ulike syntetiske slyngene
brukt i Norge hvor det ble vist at to av slyngene hadde betydelig darligere resultater enn de
andre. Disse slyngene brukes na ikke lenger i Norge. Resultatene ble publisert i 2021 i det
internasjonale tidsskriftet International Urogynecology Journal (Schigtz et al. Comparison of
retropubic midurethral slings in the treatment of female stress urinary incontinence. Int
Urogynecol J 2020; 31(4): 711-716).

En tredje studie med data fra NKIR viste at periurethral injeksjon med Bulkamid som
sekundaeroperasjon etter suboptimalt resultat av syntetisk slyngeoperasjon gir gode
resultater. Metoden anbefales derfor fremfor a legge en ny slynge, og NKIR forventer
gkende bruk av denne metoden ved norske avdelinger i arene fremover. Studien ble
publisert i det internasjonale tidsskriftet International Urogynecology Journal i 2021 (Myhr et
al. Periurethral injection with polyacrylamide after previous TVT surgery. Int Urogynecol J
2021. 2022 Apr;33(4):1017-1022).

Registeret har fra 2011 veert hovedarranggr av et nasjonalt arlig fagmgte i november (NKIR
Forum) for leger, uroterapeuter, sykepleiere, fysioterapeuter og sekretaerer der malet er 3
bidra til gkt kompetanse, diskusjon om retningslinjer, og samarbeid mellom yrkesgruppene.
Det er vanligvis bade nasjonale og internasjonale foredragsholdere pa dette mgtet.
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6.6 Etterlevelse av faglige retningslinjer

Norsk Gynekologisk Forenings (NGFs) veileder for urininkontinens anbefaler at fglgende
utfgres for og etter operasjon for urininkontinens: utfylling av vannlatningsskjema
(miksjonsskjema), 24 timers bleieveietest, stresstest, flowmetri og resturinmaling. Disse
variablene finnes i registeret. Det rapporterende sykehus far tilbakemelding dersom data
mangler gjennom den arlige faglige rapporten og ved at NKIR kontakter enkelte avdelinger
direkte nar dette anses som ngdvendig. NGF oppdaterer jevnlig sin faglige veileder i
gynekologi, og 2021-utgaven er gratis tilgjengelig pa hjemmesidene til NGF. Denne innehar
som tidligere et kapittel om urinlekkasje hvor NKIRs faglige leder er hovedforfatter. Dette
kapittelet gir anbefalinger om utredning og behandling av urinlekkasje hos kvinner i trad
med internasjonale retningslinjer og rapporter fra NKIR-registeret.

Til tross for at registeret anbefaler stresstest utfgrt bade fgr operasjon og ved kontroll etter
6 - 12 mnd., og registerledelsen har purret pa gkt giennomfgring, er det flere avdelinger som
ikke utfgrer dette systematisk. Prosent utfgrt stresstest ved kontroll av syntetiske
slyngeoperasjoner var 67,3 % for operasjoner utfgrt i 2018 og kontrollert i 2019, 64,0 % for
operasjoner utfgrt i 2019 og kontrollert i 2020, 63,9 % for operasjoner utfgrt i 2020 og
kontrollert i 2021, og kun 60,4 % for operasjoner utfgrt i 2021 og kontrollert i 2022.
Tilbakemeldingen fra flere avdelinger tyder pa at covid-19 pandemien har hatt stor
betydning pa antall fysiske kontroller som ble utfgrt i 2020 og 2021.

6.7 Pasientrettet kvalitetsforbedring

Tabell 1. Forbedringsomrader identifisert med utgangspunkt i registerets resultat i
rapporteringsaret

e NKIR har utviklet 14 kvalitetsindikatorer som vises, 7
Identifiserte resultatmalindikatorer og 7 prosessindikatorer (se kapittel
pasientrettede . 6.2). Disse er basert pa norske og internasjonale
forbedringsomrader retningslinjer for utredning og behandling av
urininkontinens. Avdelingene benytter Resultatportalen og
NKIRs faglige arsrapport til 3 ga gjennom egne resultater
og identifisere omrader som kan forbedres. En del
avdelinger benytter ogsa NKIR-programmets muligheter til
a felge med i egne resultater fortlgpende. Registeret gir
ogsa tilbakemelding til avdelinger som har resultater som
kan forbedres og stimulerer saledes avdelingene til a
endre sine rutiner til det bedre.

e NKIRs mal er at stresstest utfgres hos minimum 95 % av
pasientene fgr operasjon (Indikator C - Utfgrt stresstest fgr
operasjon (objektiv test) — syntetisk slynge). 32 av 39
avdelinger utfgrte i 2022 slik stresstest hos > 95 % av
pasientene f@gr operasjon. 2 av 39 avdelinger utfgrte ikke
slik stresstest i 2021 og 2022. NKIR har derfor anbefalt
disse avdelingene 3 sette i gang forbedringstiltak.
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NKIRs mal er at minst 95 % av pasientene blir kontrollert 6
- 12 mnd. etter inkontinensoperasjon med syntetisk
slynge. (Indikator B - Kontrollerte — syntetisk slynge).
Indikatoren nadde igjen hgy maloppnaelse pa nasjonalt
niva, men det er for stor variasjon mellom sykehusene; 10
sykehus hadde lav maloppnaelse for operasjoner utfgrt i
2020. Et sykehus kontrollerte kun 57% av pasientene sine
og NKIR har derfor anbefalt denne avdelingen a sette i
gang forbedringstiltak.

Registeret mener at komplikasjoner underrapporteres ved
noen avdelinger (Indikator H - Komplikasjoner — syntetisk
slynge). 12 av 39 avdelinger hadde 0 % komplikasjoner i
2022. Registeret arbeider kontinuerlig for a fa avdelingene
til & registrere sine komplikasjoner bedre.

Andel operasjoner med komplikasjoner ved noen
avdelinger har vaert hgyere enn landsgjennomsnittet over
tid. (Indikator H - Komplikasjoner — syntetisk slynge). Det
nasjonale gjennomsnittet for komplikasjoner er pd 9,5 % i
2021 og har veert relativt uforandret de siste arene. 17 av
39 avdelinger hadde i 2021 komplikasjoner pa mer enn 10
%. NKIR har derfor igangsatt en rekke forbedringstiltak for
a redusere komplikasjonsfrekvensen ved enkelte sykehus
med hgyere komplikasjonsrate enn gjennomsnittet over
tid.

NKIR har i 2021 testet et opplegg med a sende ut en
erfaren operatgrer til tre avdelinger med spesielt hgy
komplikasjonsforekomst eller som har hatt andre
problemer (for eksempel opplaering av ny operatgr) for a
veilede avdelingene og derved forbedre avdelingenes
behandling. NKIR videreutviklet dette opplegget i 2022 og
sendte dette aret en erfaren operatgr til fire avdelinger
med hgy komplikasjonsforekomst.

NKIR har som ledd i kvalitetsforbedring av
operasjonsteknikk i 2022 ferdigstilt en instruksjonsvideo
for den mest benyttede operasjonsmetoden for kvinnelig
urinlekkasje «Retropubisk TVT». Denne videoen har
leeringspunkter som er viktige for a redusere
komplikasjons-forekomst. Nar eller hvis operatgrer ved
rapporterende sykehus melder inn et gnske om stgtte og
hjelp fra registeret i perioder med hgy komplikasjonsrate,
kan vi vise til videoen og tilby vedkommende 3 komme til
et sykehus med lav komplikasjonsrate eller fa besgk pa
eget sykehus av en erfaren operatgr med verifisert fa
komplikasjoner over tid.

NKIRs mal er at stressinkontinensindeks registreres hos
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minst 95 % av pasientene f@r inkontinensoperasjon.
(Indikator N - Utfylt stressinkontinensindeks fgr
behandling). Det er stor variasjon mellom sykehusene; 13
sykehus hadde lav maloppnaelse | 2021. 15 sykehus hadde
lav maloppnaelse i 2022. NKIR har derfor anbefalt disse
avdelingene a sette i gang forbedringstiltak.

NKIRs mal er at stressinkontinensindeks registreres hos
minst 95 % av de kontrollerte pasientene 6 - 12 mnd. etter
inkontinensoperasjon. (Indikator O - Utfylt
stressinkontinensindeks ved kontroll). Det er stor variasjon
mellom sykehusene; 17 sykehus hadde lav maloppnaelse i
2020. 13 sykehus hadde lav maloppnaelse i 2021. NKIR har
derfor anbefalt disse avdelingene a sette i gang
forbedringstiltak.

Fa gode studier er gjennomfgrt og publisert om
smerteproblemer etter urinlekkasjeoperasjoner med
syntetiske polypropylenslynger. Mens noen studier
rapporterer opptil 31 % risiko for langvarige smerter ved
bruk av syntetiske slynger, opererer andre studier med
smertetall pa under 1 %. Andel pasienter med rapporterte
langvarige smerter etter inkontinenskirurgi med syntetiske
slynger i Norge har historisk vaert pa mindre enn 1% (NY
Indikator under utvikling). Derimot har registeret kun hatt
gode tall det fgrste dret etter operasjonen. Kun 50 % av
pasientene som rapporteres til NKIR er kontrollert 3 ar
etter operasjon (NY Indikator under utvikling), og alle disse
har heller ikke blitt fullstendig kartlagt mtp
smerteproblematikk. NKIR videreutviklet derfor i 2021 det
validerte spgrreskjemaet «NKIR-skjema», ved a tilfgre et
nytt spgrsmal om smerter etter operasjon og varighet av
disse som pasientene skal besvare bade ved 6-12
maneders kontroll og ved 3 ars oppfglgning.

Videre startet NKIR i 2022 kvalitetsforbedringsprosjektet
«Langvarig postoperativ smerte etter inkontinenskirurgi
med syntetiske slyngeimplantater - Hvordan sikre tidlig
diagnose og behandling?». Dette prosjektet ble tildelt
prosjektmidler fra SKDE og er pagaende. NKIR arbeider
med a lage og validere smerteindikatorer.

NKIR endret anbefalingen for injeksjonsbehandling i 2022:
To doser injeksjonsbehandling gitt innenfor en periode pa
maksimalt 12 mnd. regnes na som én behandlingspakke.
Den andre dosen gis nar pasienten opplever bedring av
urinlekkasjen etter fgrste dose, men ikke har full effekt av
behandlingen.

Alle avdelingene som rapporterer til NKIR, kan bruke sine
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lokale data til fortlgpende oppfelging av egne resultater og
derved identifisere omrader som trenger forbedring. |
tillegg far alle avdelingene den arlige faglige NKIR-
rapporten der deres data presenteres og sammenlignes
med de andre avdelingene i landet, hvilket ogsa kan
avdekke omrader som trenger forbedring. | tillegg
utarbeides en sykehusspesifikk rapport der resultater og
komplikasjoner rapporteres helt ned pa operatgrniva.
NKIR arbeider videre med a stimulere avdelingene til selv a
identifisere hvordan NKIR Faglig rapport kan brukes for
igangsetting av lokale kvalitetsforbedringsprosjekter.

Registeret har fra 2011 veert hovedarranggr av NKIR
Forum, et nasjonalt arlig fagmgte i november for leger,
uroterapeuter, sykepleiere, fysioterapeuter og sekretarer,
der malet er a bidra til gkt kompetanse, diskusjon om
retningslinjer, og samarbeid mellom yrkesgruppene. Det er
vanligvis bade nasjonale og internasjonale
foredragsholdere pa dette motet.

Myhr og medarbeidere ved Sykehuset i Vestfold har i
2020-2021 med data fra NKIR evaluert bruk av periurethral
injeksjon som sekundaerbehandling hos kvinner med
fortsatt lekkasje eller tilbakefall av stressinkontinens etter
tidligere TVT-operasjon. De fant at denne behandlingen er
trygg og har gode resultater og anbefaler derfor
injeksjonsbehandling som fgrstevalg hos denne
pasientgruppen. NKIR forventer gkende bruk av denne
metoden ved norske avdelinger i arene fremover. (Myhr et
al. Periurethral injection with polyacrylamide after
previous TVT surgery. Int Urogynecol J 2022;33:1017-
1022). NKIR arbeider videre med a fglge opp antall
pasienter med denne type behandling.

| en publisert forskningsstudie med bruk av data fra NKIR-
registeret, har Rimstad Moksnes og medarbeidere vist at
operativ justering av for stramt band gir bedre resultater
enn kun kateterisering eller klipping av bandet (Neurourol
Urodyn 2017; 33(7):1140-6). Pasienter som fikk bandet
justert operativt, lekket sjeldnere ved kontroll etter
operasjonen og var oftere veldig forngyd med
operasjonen enn de pasientene som benyttet
selvkateterisering. Registeret anbefaler derfor operativ
justering av for stramt band fremfor kateterisering eller
klipping de f@grste dagene etter kirurgi der det foreligger
tgmningsvansker. Den nye kunnskapen er implementert i
klinisk praksis. NKIR arbeider videre med a fglge opp antall
pasienter med denne type behandling.
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Tabell 2. Tiltak og resultat

Aktuelt
forbedringsomrade

Utfort stresstest fgr operasjon (objektiv test) — syntetisk slynge
(Indikator C)

* Indikatoren viser prosent stresstest utfgrt fgr operasjon per
avdeling hos pasienter operert med syntetisk slynge for
urinlekkasje.

Hva ble gjort av
hvem/hvor og nar?

1) NKIR-registeret sender oversikt over antall pasienter som
mangler stresstest fgr operasjon til alle avdelinger.
Avdelingene kan finne lister over pasienter som mangler
stresstest fgr operasjon i NKIR-programvaren lokalt.

2) Helse Fonna, Stord: | 2022 rekrutterte sykehuset en ny
gynekolog og sykepleier med fokus pa den preoperative
utredningen av pasientene fgr inkontinensoperasjoner og
hvordan bade denne og kontrollene etter
inkontinensoperasjonene kunne forbedres. Sykehuset
endret derfor sin interne rutine for utredning bl.a. med
krav om a gjennomfgre stresstest f@r operasjon. Resultater
av dette forventes a kunne ses i neste ars rapport.

3) Universitetssykehuset Nord, Narvik: | 2022 rekrutterte
sykehuset ny NKIR-ansvarlig som bl.a. skulle forbedre den
preoperative utredningen fgr og kontrollene etter
inkontinensoperasjonene og rapporteringen til NKIR-
registeret. Sykehuset endret etter dette sin interne rutine
for utredning med krav om a gjennomfgre stresstest fgr
operasjon.

Hvilke resultater ble
oppnadd?

1) Akershus universitetssykehus, Kongsvinger: @kt
maloppnaelse pa indikatoren fra 57 % i 2021 til 100 % i
2022

2) Helgelandssykehuset, Mo i Rana: @kt maloppnaelse pa
indikatoren fra 92 % i 2021 til 100 % i 2022

3) Det er forventet signifikant forbedring i maloppnaelse pa
denne indikatoren ogsa hos Helse Fonna, Stord og
Universitetssykehuset Nord, Narvik, for operasjoner utfgrt
i 2023.

Aktuelt
forbedringsomrade

Kontrollerte — syntetisk slynge (Indikator B)

* Indikatoren viser prosent kontrollerte pasienter 6 - 12 mnd.
etter inkontinensoperasjon med syntetisk slynge.

Hva ble gjort av

1) NKIR-registeret sender oversikt over antall pasienter som
ikke har veert til kontroll 6-12 mnd. etter operasjon til alle
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hvem/hvor og nar?

2)

3)

avdelinger. Avdelingene kan finne lister over pasienter
som ikke er kontrollert 6-12 mnd. etter operasjon i NKIR-
programvaren lokalt.

Helgelandssykehuset, Sandnessjgen: | 2022 rekrutterte
sykehuset ny NKIR-ansvarlig som bl.a. skulle forbedre den
preoperative utredningen fgr og kontrollene etter
inkontinensoperasjonene og rapporteringen til NKIR-
registeret. Dette medfgrte en betydelig bedring av
antallet som ble kontrollert.

Universitetssykehuset Nord, Narvik: | 2022 rekrutterte
sykehuset ny NKIR-ansvarlig som bl.a. skulle forbedre den
preoperative utredningen fgr og kontrollene etter
inkontinensoperasjonene og rapporteringen til NKIR-
registeret.

Hvilke resultater ble
oppnadd?

1)

2)

3)

4)

5)

Vestre Viken, Ringerike: @kt maloppnaelse pa indikatoren,
fra 70 % i 2020 til 100 % i 2022

Helgelandssykehuset, Sandnessjgen: @kt maloppnaelse pa
indikatoren, fra 91 % i 2020 til 100 % i 2021

Helse Nord Trgndelag, Levanger: @kt maloppnaelse pa
indikatoren, fra 87,1 % i 2020 til 95 % i 2021

Helse Fonna, Haugesund: @kt maloppnaelse pa
indikatoren, fra 87,3 % i 2020 (se Arsrapport 2021) til 100
% i bade 2020 (etter kontrollert) ogi 2021

Det er forventet signifikant forbedring i maloppnaelse pa
denne indikatoren ogsa hos Universitetssykehuset Nord,
Narvik, for operasjoner utfgrt i 2022.

Aktuelt
forbedringsomrade

Komplikasjoner — syntetisk slynge (Indikator H)

* Indikatoren viser prosent syntetisk slyngeoperasjoner med en
eller flere komplikasjoner.

Hva ble gjort av
hvem/hvor og nar?

1)

2)

Etter tilbakemelding fra NKIR-registeret om hgy
komplikasjonsrate i 2016 (17 %) har Namsos sykehus fra
2018 innf@rt endringer i fglgende rutiner: styrket
utredning ved at urogynekologisk sykepleier utreder alle
pasientene fgr legekonsultasjon (systematisk utredning i
henhold til NKIRs anbefalinger), dagkirurgisk behandling
med fa operatgrer, og tilbakemelding til operatgren om
behandlingsresultatet

Ved Lillehammer sykehus var det hgy komplikasjons-
frekvens, spesielt i 2019. NKIR avtalte at operatgrer fra
Lillehammer hospiterte ved OUS, Ulleval i 2020, og NKIR
sendte ogsa en erfaren operatgr til Lilehammer i 2021 for
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3)

4)

5)

a observere operasjonsteknikken og komme med rad om
forbedringer.

Ulleval sykehus, OUS, gjennomfgrte i 2021 og 2022 et
prosjekt der legene som utfgrer denne typen kirurgi
observerte hverandre ved minst fem operasjoner for a
identifisere momenter ved hverandres operasjonsteknikk
som kunne forbedres. NKIR sendte ogsa to erfarne
operatgr til Ulleval i 2021 og 2022 for a observere
operasjonsteknikken. Resultater i form av lavere
komplikasjonsfrekvens kan ikke forventes fgr 2023/2024

NKIR-registeret identifiserte i 2021 tre avdelinger med
prosent komplikasjoner over gjennomsnittet (Ulleval,
Gjgvik og Drammen). For disse avdelingene ble det i regi
av registeret i 2022 organisert besgk av erfaren operatgr
for @ se om det var ting som kunne forbedres ved
operasjonsteknikken.

Denne erfarne operatgren ble underveis i prosessen
oppfordret og finansiert av NKIR-registeret til 4 lage en
enkel instruksjonsvideo med laeringspunkter som kunne
benyttes ved avdelinger med hgy komplikasjonsfrekvens. |
videoen filmet denne operatgren fire egne operasjoner
etter a ha innhentet samtykke og etter avtale med lokalt
PVO. Videoen ble vist til alle lokale operatgrer i starten av
besgket i Drammen.

Hvilke resultater ble
oppnadd?

Resultater av slike tiltak kan fgrst forventes a bli synlig etter noen

ar.

NKIR-registeret vil i Igpet av 2023 fglge opp de besgkte avdelinger
for a identifisere endringer i rutiner som er innfgrt.

1)

2)

3)

Namsos sykehus: Reduserte komplikasjonsfrekvensen fra
17,0%i 2016 til 2,6 %i2018,0% i 2019 0g 2020087 % i
2021. Forelgpig maling av indikatoren for 2022 er 0 %.

Lillehammer sykehus: | 2019 var komplikasjonsfrekvensen
30,2 %, 12020 23,1 % og i 2021 15.4 %. Forelgpig maling av
indikatoren for 2022 er 19 %.

Ulleval sykehus: 1 2017 var komplikasjonsfrekvensen 17,7
%, 12020 15,3 % og i 2021 14.6 %. Forelgpig maling av
indikatoren for 2022 er 3,9 % men dette lave tallet skyldes
forsinket 6-12 mnd kontroll og registrering. Vi bemerker
at:

a. Prosentandel subjektivt kurert var noe lavere i
perioden 2015-2021 (84% i 2021) sammenlignet
med 2013-2014 (88 % i 2014), men fortsatt hgyere
enn landsgjennomsnittet som var 81 % i 2021.

b. Prosentandel objektivt kurert i 2021 er pa 96 % og
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er pa samme niva som i perioden 2013-2014 og er
mye hgyere enn landsgjennomsnittet som er pa
90%.

4) | rapporten som den erfarne operatgren laget,
identifiserte han faktorer som varierer mellom operatgrer
og sykehus som kan veere av betydning for risiko for
komplikasjoner. Arbeidet vil fortsette i 2023.

Aktuelt
forbedringsomrade

Ny inkontinensoperasjon — syntetisk slynge (Indikator 1)

* Indikatoren viser prosent ny inkontinensoperasjon hos
avdelingenes egne inkontinensopererte pasienter inntil 36
maneder etter syntetisk slyngeoperasjon.

Hva ble gjort av
hvem/hvor og nar?

Resultater av forbedringstiltak rettet mot denne indikatoren kan
ferst forventes a bli synlig etter 4-5 ar.

NKIR-registeret vil i Igpet av 2023 fglge opp avdelinger med
registrert hgy prosent ny operasjon (grunnet mislykket fgrste
operasjon) for a identifisere endringer i rutiner som er innfgrt.

1) Etter tilbakemelding fra NKIR-registeret om hgy
prosentandel ny operasjon i 2016 (26,3%) har Namsos
sykehus fra 2018 innfgrte endringer i fglgende rutiner:
styrket den preoperative utredningen ved at
urogynekologisk sykepleier utreder alle pasientene fgr
legekonsultasjon med systematisk utredning i henhold til
NKIRs anbefalinger, dagkirurgisk behandling med fa
operatgrer, og tilbakemelding til operatgren om
behandlingsresultatet.

2) NKIR registeret gjennomfgrte i 2020 studien «NKIR_
Validering av komplikasjoner 2017 til 2019 pa sykehus i
Helse Midt-Norge» i samarbeid med alle sykehus i Helse
Midt Norge.

3) Etter studien har Levanger sykehus i 2021 startet et internt
kvalitetsforbedringsprosjekt for a analysere interne
prosesser for utredning, operasjon og kontroll av pasienter
operert for urininkontinens.

Hvilke resultater ble
oppnadd?

1) Namsos sykehus: Reduserte sin prosentandel av pasienter
som hadde behov for ny operasjon fra 24,5 % i 2015 og
26,3 % i 2016 til 6,5 % i 2019. Forelgpig maling av
indikatoren for 2020-2021 er under 3,4 %.

2) Levanger sykehus: Reduserte sin prosentandel av
pasienter som hadde behov for ny operasjon fra 7 % i 2017
til 0 % i 2019. Forelgpig maling av indikatoren for 2020-
2021 er rundt 5 %.
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https://www.kvalitetsregistre.no/sites/default/files/2021-06/NKIR%20Validering%20av%20komplikasjoner%202017%20til%202019%20p%C3%A5%20sykehus%20i%20Helse%20Midt-Norge_0.pdf
https://www.kvalitetsregistre.no/sites/default/files/2021-06/NKIR%20Validering%20av%20komplikasjoner%202017%20til%202019%20p%C3%A5%20sykehus%20i%20Helse%20Midt-Norge_0.pdf
https://www.kvalitetsregistre.no/sites/default/files/2021-06/NKIR%20Validering%20av%20komplikasjoner%202017%20til%202019%20p%C3%A5%20sykehus%20i%20Helse%20Midt-Norge_0.pdf

6.8 Pasientsikkerhet

Komplikasjoner for syntetisk slyngeoperasjoner utfgrt i 2021 og 2022

Registeret rapporterer fglgende komplikasjoner: bleereperforasjon, hematom, dyp infeksjon,
overfladisk infeksjon, smertegrad og smertevarighet, mangelfull blaeretgmming med behov
for kateter, klipping eller operativ justering av bandet, blodansamling (hematom), skade av
tarm, blodkar, nerver eller urinrgr, erosjon i skjeden, blgdning mer enn 500 ml, fjerning av
hele eller deler av implantatet, urinveisinfeksjon de fgrste 14 dagene etter kirurgi og ny
operasjon ved samme avdeling fordi forrige operasjon ikke gav tilstrekkelig bedring.

Slik kan registeret fglge utviklingen i komplikasjonsrater bade nasjonalt og lokalt slik at tiltak
kan settes inn. NKIR testet i 2021 et opplegg med a sende ut en erfaren operatgrer til tre
avdelinger med spesielt hgy komplikasjonsforekomst eller som har hatt andre problemer
(for eksempel opplaering av ny operatgr) for a veilede avdelingene og derved forbedre
avdelingenes behandling. NKIR videreutviklet dette opplegget i 2022 og sendte dette aret en
erfaren operator til fire avdelinger med hgy komplikasjonsforekomst. NKIR har som ledd i
kvalitetsforbedring av operasjonsteknikk i 2022 ferdigstilt en instruksjonsvideo for den mest
benyttede operasjonsmetoden for kvinnelig urinlekkasje «Retropubisk TVT». Nar eller hvis
operatgrer ved rapporterende sykehus melder inn et gnske om stgtte og hjelp fra registeret i
perioder med hgy komplikasjonsrate, kan registeret vise til videoen og tilby vedkommende a
komme til et sykehus med lav komplikasjonsrate eller fa besgk pa eget sykehus av en erfaren
operatgr med verifisert fa komplikasjoner over tid.

Ved f.eks. en stor avdeling som Ulleval ble det oppdaget en overraskende hgy
komplikasjonsrate ved operasjoner utfgrt i 2017, sammenliknet med tidligere ar. Som tiltak
ble det planlagt at operatgrene (alle erfarne overleger) en periode skulle operere to og to
sammen for a kunne gi hverandre tilbakemeldinger og tips om operasjonsteknikk (ref. punkt
6.7). Dette prosjektet er na ferdig, men det er noe tidlig a kunne male en eventuell nedgang i
komplikasjonsfrekvens.

Sykehuset Innlandet, Lillehammer hadde hgy forekomst av komplikasjoner for syntetisk
slyngeoperasjoner, spesielt i 2019. NKIR-ansvarlig satte derfor i gang tiltak med at operatgr
hospiterte pa Ulleval i en kort periode i 2020 og fikk sa besgk av en erfaren operatgr ved
eget sykehus i 2021. (ref. punkt 6.7).

Ny operasjon etter syntetisk slyngeoperasjoner grunnet fortsatt eller tilbakefall av
stressinkontinens.

Registeret overvaker og rapporterer fortlgpende prosentandelen av kvinner operert med
syntetiske slynger som har behov for ny operasjon de fgrste 36 manedene grunnet fortsatt
stressinkontinens eller tilbakefall av stressinkontinens. Dette er en av kvalitetsindikatorene
som regelmessig publiseres pa Resultatportalen. Indikatoren viser her prosent ny
inkontinensoperasjon hos avdelingenes egne pasienter inntil 36 maneder etter syntetisk
slyngeoperasjon. Data hentes fra pasientadministrativt system og avdelingene validerer
kvaliteten pa registreringene fortlgpende.
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Fra 2018 innfgrte Namsos endring i fglgende rutiner: styrket utredning ved at
urogynekologisk sykepleier utredet alle pasientene fgr legekonsultasjon med systematisk
utredning i henhold til NKIRs anbefalinger, dagkirurgisk behandling med fa operatgrer, og
tilbakemelding til operatgren om behandlingsresultatet. Tiltakene har fgrt til signifikant
reduksjon av prosent ny operasjon i Namsos (ref. punkt 6.7). Lignende tiltak er tidligere vist a
gi reduksjon i prosent ny operasjon ogsa i Levanger (ref. punkt 6.7).

Langvarige smerter etter syntetisk slyngeoperasjon grunnet fortsatt eller tilbakefall av
stressinkontinens.

Fa gode studier er gjennomfgrt og publisert om smerteproblemer etter operasjon for
urinlekkasje med syntetiske polypropylenslyngeimplantater. Mens noen studier rapporterer
opptil 31 % risiko for langvarige smerter ved bruk av syntetiske slyngeimplantater, opererer
andre studier med smertetall pa under 1 %. Andel pasienter med rapporterte langvarige
smerter etter inkontinenskirurgi med syntetiske slyngeimplantater i Norge har historisk vaert
pa mindre enn 1% (NY Indikator under utvikling). Derimot har registeret kun hatt gode tall
det f@rste aret etter operasjonen. Kun 50 % av pasientene som rapporteres til NKIR er
kontrollert 3 ar etter operasjon (NY Indikator under utvikling) og alle disse har heller ikke
blitt fullstendig kartlagt mtp smerteproblematikk. NKIR videreutviklet derfor i 2021 det
validerte spgrreskjemaet «NKIR-skjema», ved a tilfgre et nytt spgrsmal om smerter etter
operasjon og varighet av disse som pasientene skal besvare bade ved 6-12 maneders
kontroll og ved 3 ars oppfalgning.
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Kapittel 7
Formidling av resultater

Avdelingsleder, NKIR-lege og NKIR-ansvarlig ved hvert rapporterende sykehus mottar én
gang arlig en faglig rapport hvor alle norske avdelingers resultater fremstilles apent.
Avdelingenes resultater ssmmenliknes med landsgjennomsnittet. Avdelingene mottar ogsa
en sykehusspesifikk rapport med resultater og komplikasjoner per operatgr. Rapporten viser
resultater for de forskjellige operasjonsmetodene ved avdelinger som benytter flere
operasjonsmetoder. Avdelingene kan ogsa fortlgpende analysere data fra egen database.

NKIR publiserer on-line presentasjon av 14 indikatorer pa internettsiden til Senter for klinisk
dokumentasjon og evaluering ved hjelp av verktgyet Resultatportalen (tidligere MRS-
Resultat). Tjenesten var i full drift f.o.m. 2017. NKIR startet i 2022 utvikling av tre nye
kvalitetsindikatorer. Interaktive resultater for utvalgte malinger (14) er presentert for ar
2013-2022.

7.1 Resultater tilbake til deltakende fagmiljo

Registrerende enheter har on-line tilgang til oppdaterte nasjonale aggregerte resultater og
egne resultater for pasienter de selv har registrert inn. Oppdaterte resultater publiseres
minst 3 ganger per ar. Avdelingene far tilgang til test-websiden for forhandsvisning av
resultater i forbindelse med utsending av Faglig rapport (januar), Arsrapport (april) og 3 ars
kontroller i september/oktober.

| januar maned hvert ar sendes en Faglig rapport til deltakende avdelinger. Rapporten er
mye mer detaljert enn arsrapporten som publiseres av Nasjonalt servicemiljg for
kvalitetsregistre. Resultater og komplikasjoner rapporteres for hver av avdelingenes
operatgrer.

NKIR-ansvarlig pa hvert sykehus mottar i tillegg to til fire ganger arlig en rapport hvor
dekningsgrad og kompletthet av sentrale variabler fremstilles.

Avdelingene har alltid tilgang til lokale data ved eget sykehus og kan til enhver tid kontrollere
felgende:

* Dekningsgrad pa individniva — sammenlignet med registreringer i PAS

* Nye operasjoner — selvregistrert i NKIR og registrert i PAS-systemet

* Komplikasjoner - selvregistrert i NKIR og registrert i PAS-systemet

* |kke kontrollerte pasienter 6-12mnd etter operasjon

» lkke kontrollerte pasienter 3 ar etter operasjon

* Kompletthet av sentrale NKIR-variabler (mangelfull registrering av

operasjonstype, slyngetype, stresstest, stressindeks og samtykke)

Avdelingene har Igpende tilgang til lokale data og kan gjennomfgre egne analyser. Det finnes
standardrapporter i NKIR-programvaren, og det er tilrettelagt for analyse av data i Excel,
SPSS eller andre statistiske programmer.
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NKIR-programvaren 2021 gjgr det mulig for avdelingene a lage lokale prosjekter med
oppfelgning av utvalgte pasientgrupper. NKIR-programvaren gjgr det enkelt a velge
pasienter, kontakte dem via brev eller telefon, og registrere langtidsoppf@lgning. Denne
delen av dataprogrammet kan ogsa brukes av NKIR sentralt til 3 lage nasjonal oppfglgning av
utvalgte pasientgrupper samt effektiv sammenstilling av data for disse pasientene med data
i nasjonale helseregistre (f.eks. MFR og NPR).

NKIR har Igpende dialog med avdelingene og rapporterer til avdelingene deres status om
dekningsgrad sammenlignet med PAS og NPR to til fire ganger arlig.

Avdelingene fikk fra 2017 tilgang til den offentlige publiseringen ved hjelp av
Resultatportalen (tidligere MRS-Resultat). NKIR viser fortlgpende kvalitetssikrede indikatorer
i tillegg til forelppige indikatorer for siste ar.

7.2 Resultater til administrasjon og ledelse

Avdelingsledelsen mottar samme fellesrapport og avdelingsrapport som den NKIR-ansvarlig
og NKIR-legen mottar ved hvert sykehus.

For a bedre kvaliteten pa registreringen, har NKIR flere ganger tilskrevet avdelingsledere og
orientert om vellykket lokal organisering av registeret der uroterapeut, sykepleier og
sekretaer avlaster legene. NKIR har flere ganger kontaktet avdelingsledere for @ oppfordre til
at det avsettes tilstrekkelig tid og ressurser til registrering i registeret og papekt at alle
offentlige avdelinger som utfgrer inkontinensoperasjoner hos kvinner, har plikt til a
rapportere til registeret. Noen avdelinger bruker sykepleiere til 8 sende data til NKIR der
legene oppgir at de ikke har tid til 3 gjgre denne jobben.

NKIR har i 2022 organisert en Teams-presentasjon med tema «Presentasjon om preoperativ
utredning og organisering av arbeid rundt 6-12 mnd kontroller». Avdelingsledelsen fikk
oppfordring om a sende invitasjonen videre internt hvis det var andre i avdelingen som
burde eller gnsket a delta. Presentasjonen var vellykket og vil videreutvikles i 2023.

Administrasjon og ledelse kan oppdatere seg interaktivt pa avdelingens indikatorer pa NKIRs
Interaktive resultater pa nettsiden til Nasjonalt servicemiljg for medisinske kvalitetsregistre
https://www.kvalitetsregistre.no/register/gynekologi/norsk-kvinnelig-inkontinensregister

7.3 Resultater til pasienter

Pasienter kan orientere seg om avdelingens resultater i rapporten fra Nasjonalt servicemiljg
for kvalitetsregistre som ligger pa nettsiden
https://www.kvalitetsregistre.no/register/gynekologi/norsk-kvinnelig-inkontinensregister

Pa nettsiden til Nasjonalt servicemiljg for medisinske kvalitetsregistre offentliggjgr NKIR
resultater fra vare deltagende avdelinger (den arlige rapporten). Rapporten er her fullt
tilgjengelig for publikum. | tillegg har noen NKIR-sykehus valgt a legge rapporten apent ut pa
egne nettsider.

74


https://www.kvalitetsregistre.no/register/gynekologi/norsk-kvinnelig-inkontinensregister
https://www.kvalitetsregistre.no/register/gynekologi/norsk-kvinnelig-inkontinensregister

Oslo Universitetssykehus (OUS) har ogsa en hjemmeside med oppdatert informasjon om
registeret og forskning som blir utfgrt i NKIR. https://oslo-
universitetssykehus.no/avdelinger/kvinneklinikken/gynekologisk-avdeling/nkir-norsk-
kvinnelig-inkontinensregister

Det store fokuset internasjonalt pa syntetiske implantater ved kirurgi for underlivsfremfall
og urinlekkasje har tydeliggjort viktigheten av a ha gode kvalitetsregistre med hgy
dekningsgrad. Norge var et av de fgrste landene i verden som etablerte et slikt
kvalitetsregister for denne typen kirurgi, noe som har gjort at registeret stadig kontaktes av
forskningsgrupper, leverandgrer av syntetiske slynger, journalister og pasientforeninger fra
andre land som gnsker tilgang til dataene i registeret. Det utleveres kun enten anonym
statistikk, evt ogsa data til forskningsgrupper etter REK og/eller PVO vedtak og da kun etter
godkjenning av NKIR Fagrad.

Registeret har historisk ikke hatt registreringer lengre enn 3-5 ar etter kirurgi. Registeret har
derimot sett at kravet om langtidsdata har vaert gkende. | den gjeldende versjonen av
programvaren som ble rullet ut ved alle rapporterende sykehus varen 2022, ble det derfor
mulig a registrere langtidskomplikasjoner uavhengig av nar de matte ha oppstatt og
uavhengig av om pasienten var registrert i NKIR-registeret fra fgr eller ikke. Dette vil i
fremtiden kunne gi oss sikrere data om potensielle komplikasjoner som kan oppsta mange ar
etter primaroperasjonen, spesielt der det har blitt benyttet syntetiske slynger. | den nyeste
versjonen av NKIR programvaren har det na ogsa blitt mulig a registrere pasienter som far
sitt band fjernet helt grunnet, smerter, erosjon eller retensjon, bade nar dette gjgres ved
egen avdeling eller nar pasienten opereres ved en annen avdeling.

7.4 Publisering av resultater pa kvalitetsregistre.no

Offentliggjgring av faglige resultater pa institusjonsniva gjgres via en fellesrapport som
sendes til alle avdelinger i januar hvert ar.

Resultater fra NKIR har fra 1998 veert publisert pa sykehusniva, og fra 2013 ogsa via nettsider
fra Nasjonalt servicemiljg for kvalitetsregistre.

NKIR bruker NKIRs side pa www.kvalitetsregistre.no som hovedkanal til offentliggjgring av
resultater pa institusjonsniva (www.kvalitetsregistre.no/registers/norsk-kvinnelig-
inkontinensregister).

| tillegg har noen NKIR-sykehus valgt a legge faglig rapporter som de mottar fra NKIR, apent
ut pa egne nettsider.

Fra 2017 ble utvalgte malinger for ar 2013-2016 presentert som interaktive resultater ved
hjelp av Resultatportalen. Arstallet oppdateres arlig, og i ndvaerende utgave vises det
malinger for ar 2013-2022.

NKIR presenterte resultater til fagmiljget pa NKIR Forum i november 2022 og vil fortsette

denne praksisen pa NKIR Forum i arene fremover.
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Kapittel 8
Samarbeid og forskning

8.1 Samarbeid med andre helse- og kvalitetsregistre

NKIR har per i dag ikke noe formelt samarbeid med andre registre utover de data som
hentes fra Norsk pasientregister (NPR) til kvalitetssikringsformal (to rapporter) og med MFR
for utlevering av data til forskningsformal. | Igpet av 2022 inviterte NKIR til mgte med Norsk
Gynekologisk Endoskopiregister (NGER). | mgtet 07.12.2022 ble det avtalt 3 mgtes
regelmessig fom 2023 med hovedformal a informere om strategiske satsinger for perioden
2023-2027 og a identifisere initiativer det kan samarbeides om.

Under den to-arlige kongressen til Nordisk Urogynekologisk Forening (NUGA) i januar 2019
ble representanter for de ulike urogynekologiske registrene i de nordiske landene enige om
at regelmessige mgter fremover er viktig samtidig som vi kan forsgke a lage felles malbare
indikatorer for resultater og komplikasjoner. Finland og Island har forelgpig ikke opprettet
slike registre og fremmet derfor gnske om oppstartshjelp fra de etablerte registrene. Det ble
besluttet at et mgte mellom de nordiske registrene bgr vaere et fast innslag under NUGA-
kongressene som holdes hvert andre ar. NKIR inviterte til oppfglgende mgte pa NUGA-
kongressen i Oslo 31.09.2022 (utsatt fra 2021 grunnet Covid 19-pandemien). NKIR har gitt
tilbud til Island og Finland om oppstarthjelp for a starte et lokal register som kan vokse til a
bli et nasjonalt register i fremtiden. Det ble besluttet at NKIR skulle invitere til et
oppfelgende Teams-mgte i forste halvdel av 2023. Mgtet ble avholdt 19.04.2023 og alle
Nordiske land var representert. Her ble det besluttet at man skulle mgtes igjen pa neste
NUGA-kongress som er planlagt avholdt 1 - 3 Februar, 2024 i Malmg, Sverige. (http://nuga-

meeting.com/).

8.2 Vitenskapelige arbeider

NKIR-registeret har i Igpet av 2022 og ferste kvartal av 2023:

e Bistatt forskningsstudien «TVTOPP» med kvalitetssikring av lister over pasienter som
sykehusene har utlevert til forskningsstudien «TVTOPP». NKIR sentralt har veert
aktive i a bista lokale sykehus med a generere slike lister. REK i 2021-2022 og PVOene
ved de enkelte sykehus i 2021-2022 ga tilsagn til at NKIR-registrene lokalt ved
rapporterende sykehus kunne levere ut pasientlister fra databasen med opererte
kvinner som kunne egne seg for inkludering i forskningsstudien TVTOPP som ledes fra
St Olavs Hospital i Trondheim. Mange av avdelingene, men ikke alle, sendte
pasientlister til forskerne pa St. Olav. Arbeidet pagar og NKIR har utlevert data til
forskningsstudien i januar og mars 2023 for pasienter som har returnert samtykke for
studieinklusjon.

e Bistatt forskningsstudien «The FAST study» med sgknader til REK og NEM samt
kvalitetssikring av NKIR data som skal utleveres til forskningsstudien. Prosessen med
spknaden til REK og senere klage til NEM tok tid og forsinket utlevering av data.
Arbeidet pagar og NKIR har utlevert anonyme data til forskningsstudien i mars og
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april 2023 for pasienter med avklart samtykke.

Antall vitenskapelige arbeider per 08.05.2023 (fullstendig publikasjonsliste). For de to siste
arene (2021-2022) er det tre publiserte artikler (18-20).

Publiserte vitenskapelige arbeider med utgangspunkt i NKIR:

1.

10.

Kulseng-Hanssen S, Borstad E. The development of a questionnaire to measure the
severity of symptoms and the quality of life before and after surgery for stress
incontinence. BJOG 2003; 110(11): 983-8.

Kulseng-Hanssen S. The development of a national database of the results of surgery
for urinary incontinence in women. BJOG 2003; 110(11): 975-82.

Kulseng-Hanssen S, Husby H, Schiotz HA. The tension free vaginal tape operation for
women with mixed incontinence: Do preoperative variables predict the outcome?
Neurourol Urodyn 2007; 26(1): 115-21; discussion 122. DOI: 10.1002/nau.20248.

Kulseng-Hanssen S, Husby H, Schigtz HA. Follow-up of TVT operations in 1,113
women with mixed urinary incontinence at 7 and 38 months. Int Urogynecol J Pelvic
Floor Dysfunct 2008; 19(3): 391-396. DOI: https://doi.org/10.1007/s00192-007-0449-

Y.

Dyrkorn OA, Kulseng-Hanssen S, Sandvik L. TVT compared with TVT-O and TOT:
results from the Norwegian National Incontinence Registry. Int Urogynecol J 2010;
21(11): 1321-6. DOI: https://doi.org/10.1007/s00192-010-1195-0.

Berild GH, Kulseng-Hanssen S. Reproducibility of a cough and jump stress test for the
evaluation of urinary incontinence. Int Urogynecol J 2012; 23(10): 1449-53.
DOI: 10.1007/s00192-012-1733-z.

Svenningsen R, Staff AC, Schigtz HA, Western K, Kulseng-Hanssen S. Long-term
follow-up of the retropubic tension-free vaginal tape procedure. Int Urogynecol J
2013; 24(8): 1271-8. DOI: 10.1007/s00192-013-2058-2.

Kulseng-Hanssen S, Moe K, Schigtz HA: How often does detrusor overactivity cause
urinary leakage during a stress test in mixed incontinent women? Int Urogynecol J
2013; 24(9): 1537-41. DOI: 10.1007/s00192-013-2049-3.

Rimstad L, Larsen ES, Schigtz HA, Kulseng-Hanssen S. Pad stress tests with increasing
load for the diagnosis of stress urinary incontinence. Neurourol Urodyn 2014; 33(7):
1135-9. DOI: 10.1002/nau.22460.

Svenningsen R, Staff AC, Schigtz HA, Western K, Sandvik L, Kulseng-Hanssen S. Risk
factors for long-term failure of the retropubic tension-free vaginal tape procedure.
Neurourol Urodyn 2014; 33(7): 1140-6. DOI: 10.1002/nau.22466.
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11.

12.

13.

14.

15.
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17.

18.

19.

20.

Moksnes LR, Svenningsen R, Schigtz HA, Moe K, Staff AC, Kulseng-Hanssen S. Sling
mobilization in the management of urinary retention after mid-urethral sling surgery.
Neurourol Urodyn 2017; 36(4): 1091-1096. DOI:10.1002/nau.23046.

Moe K, Schigtz HA, Kulseng-Hanssen S. Outcome of TVT operations in women with
low maximum urethral closure pressure. Neurourol Urodyn 2017; 36(5): 1320-1324.
DOI: https://doi.org/10.1002/nau.23044.

Engen M, Svenningsen R, Schigtz HA, Kulseng-Hanssen S. Mid-urethral slings in
young, middle-aged and older women. Neurourol Urodyn 2018; 37(8):2578-2585.
DOI: https://doi.org/10.1002/nau.23583.

Schigtz HA, Svenningsen R, Kulseng-Hanssen S. Comparison of retropubic midurethral
slings in the treatment of female stress urinary incontinence. Int Urogynecol J 2021;
31(4):711-716. E-pub Aug 13, 2019. DOI: https://doi.org/10.1007/s00192-019-04080-

y

Dyrkorn OA, Staff AC, Schigtz HA, Kulseng-Hanssen S, Svenningsen R. Childbirth after
mid-urethral sling surgery - long-term complications and effects on urinary
incontinence. Int Urogynecol J 2020; 31(3):485-492.. DOI: 10.1007/s00192-019-
04067-9

Dyrkorn OA, Staff AC, Kulseng-Hanssen S, Dimoski T, Svenningsen R. The
Completeness and Accuracy of the Norwegian Female Incontinence Registry. Acta
Obstet Gynecol Scand 2020 99(12):1618-1625. DOI: 10.1111/a0gs.13951.

Svenningsen R, Kulseng-Hanssen S, Krakenes EBC, Schigtz HA. Is antibiotic prophylaxis
necessary in mid-urethral sling surgery? Int Urogynecol J 2022; 32:629-635.
https://doi.org/10.1007/s00192-020-04408-z.

Dyrkorn OA, Staff AC, Kulseng-Hanssen S, Svenningsen R. Previous obstetrical history
does not impact short-term mid-urethral sling outcomes. Int Urogynecol J 2021
Jul;32(7):1733-1743. https://doi.org/10.1007/s00192-021-04836-5.

Svenningsen R, Oversand SH, Schiotz HA, Kulseng-Hanssen S. Comparing risk of
repeat surgery for stress urinary incontinence after mid-urethral slings and
polyacrylamide hydrogel. Acta Obstet Gynecol Scand 2021; 100(12):2186-2192.
https://obgyn.onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1111/a0gs.14271.

Myhr SS, Rakovan M, Schigtz HA. Periurethral injection with polyacrylamide after
previous TVT surgery. Int Urogynecol J 2022 Apr;33(4):1017-1022.
https://doi.org/10.1007/s00192-021-04891-y.

Artiklene 7 og 10 inngar i Rune Svenningsens doktorgradsavhandling som ble forsvart
14.5.2014.

Artiklene 15, 16 og 18 inngar i Ole A Dyrkorns doktorgradsavhandling som ble forsvart
24.1.2022.
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Kapittel 9
Videre utvikling av registeret

Diagnostikk og behandling av kvinner med urinlekkasje i Norge har god kvalitet, og
resultatene fra NKIR for 2022 viser at de gode resultatene vedvarer. Variasjon i
behandlingskvalitet samt innfgring av alternative behandlingsmetoder (Zuidex, Bulkamid,
nye typer minislynger og laserbehandling) viser at Norsk kvinnelig inkontinensregister
fortsatt har mange oppgaver a arbeide videre med.

Fagutvikling og kvalitetsforbedring av tjenesten

NKIR har utviklet 15 resultatindikatorer og validert to av dem (Komplikasjoner —
syntetisk slynge og Ny inkontinensoperasjon — syntetisk slynge). | Igpet av 2022
besluttet NKIR i samrad med NKIR Fagrad a slutte a vise indikatoren «Utfgrt
stresstest ved kontroll (objektiv test) — syntetisk slynge».
NKIR arbeider kontinuerlig med utvikling av kvalitetsindikatorer basert pa
sammenstilte NKIR-data og data fra pasientadministrative systemer (PAS-systemer).
NKIR startet i 2022 arbeid med a utvikle tre nye indikatorer:

o Indikator 1. Andel pasienter som har 3-ars kontroll

o Indikator 2. Andel pasienter som far registrert smertevarighet ved 3-ars

kontroll
o Indikator 3. Andel pasienter med langvarige smerter antatt relatert til
inkontinens slyngen

NKIR testet i 2021 et opplegg med a sende ut en erfaren operatgrer til tre avdelinger
med spesielt hgy komplikasjonsforekomst eller som hadde hatt andre problemer (for
eksempel oppleering av ny operatgr) for a veilede avdelingene og derved forbedre
avdelingenes behandling. NKIR videreutviklet dette opplegget i 2022 og sendte dette
aret en erfaren operater til fire avdelinger med hgy komplikasjonsforekomst.
NKIR har som ledd i kvalitetsforbedring av operasjonsteknikk i 2022 ferdigstilt en
instruksjonsvideo for den mest benyttede operasjonsmetoden for kvinnelig
urinlekkasje «Retropubisk TVT». Nar eller hvis operatgrer ved rapporterende sykehus
melder inn et gnske om stgtte og hjelp fra registeret i perioder med hgy
komplikasjonsrate, kan vi vise til videoen og tilby vedkommende operatgr 8 komme
til et sykehus med lav komplikasjonsrate eller fa besgk pa eget sykehus av en erfaren
operatgr med verifisert fa komplikasjoner over tid.
NKIR har i 2022 tatt i bruk det videreutviklede validerte sp@rreskjemaet «NKIR-
skiema» som benyttes bade fgr og etter inkontinensoperasjoner, ved a tilfgre et nytt
spgrsmal om smerter etter operasjon og varighet av disse som pasientene skal
besvare bade ved 6-12 mnd. kontroll og ved 3 ars oppfglgning. Erfaringene med
innhenting av svar fra pasienter og registrering i NKIR-programvaren antyder at det
er behov a endre noe pa spgrsmalet og for hvordan pasienter som rapporterer
smerter med varighet mer enn 3 mnd. skal fglges opp.
NKIR har i 2022 startet kvalitetsforbedringsprosjektet «Langvarig postoperativ smerte
etter inkontinenskirurgi med syntetiske slyngeimplantater - Hvordan sikre tidlig
diagnose og behandling?» Arbeidet vil paga i 2023.
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e NKIR hari 2022 organisert en Teams-presentasjon med tema «Presentasjon om
preoperativt utredning og organisering av arbeid rundt 6-12 mnd kontroller».
Presentasjonen var vellykket og vil videreutvikles i 2023.

e NKIR planlegger a utvikle kvalitetsindikatorer for tidlig varsling av komplikasjoner
inntil 6 mnd. etter primaeroperasjon basert pa preoperative data og operasjonsdata
fra NKIR sammenstilt med data fra pasientadministrative systemer. NKIR-
programvaren 2021 gjgr det mulig at avdelingene kan utfgre denne kontrollen lokalt.

Datafangst og dekningsgrad

e Dekningsgraden for operasjoner utfgrt i 2021 var 99,9 % og for 2022 99,0 %. NKIR
har et velfungerende IT-system for datafangst.

e Registeret samler data fra alle avdelinger pa norske offentlige sykehus som
opererer kvinner for urininkontinens. Det er gnskelig at alle private sykehus og
spesialister som utfgrer urininkontinensoperasjoner hos kvinner i Norge ogsa skal
rapportere til NKIR.

e Dekningsgrad pa individniva dokumenteres ved sammenstilling av NKIR-data og
PAS-data lokalt ved hvert sykehus

e NKIR-programvaren kan bidra til  korrigere feilregistreringer i PAS som dermed
har blitt rapportert feil til NPR. Valideringen av NKIR-data fra 2018, 2019 og 2022
mot data i PAS-systemene og NPR har fgrt til forbedring i registreringer i PAS og
dermed i NPR-data om inkontinensoperasjoner.

e NKIR-registeret startet i 2020 dialog med Helseplattformen med mal:

v" A utvikle rapport(er) i EPIC som vil erstatte den eksisterende HEMIT
NKIR-rapporten

v" A legge til rette for at all funksjonalitet som per d.d. er levert i NKIR-
programvaren erstattes med tilsvarende funksjonalitet i EPIC.

Dialogen med Helseplattformen fortsatte i 2021 og 2002. Helseplattformen ble

innfgrt pa St. Olavs Hospital 04.11.2022. Pa grunn av problemer med basis

funksjonalitet klarte ikke Helseplattformen a prioritere arbeidet med utvikling av

rapport for a eksportere data fra PAS-systemet. NKIR vil fglge opp dette videre i 2023.

e NKIR-programvaren 2021 samen med NKIR HEMIT-rapporten og NKIR DIPS-
rapporten gjgr det mulig for alle avdelinger @ kunne ha nesten fullautomatisert
ekstrahering av relevante data fra PAS-systemet.

e Fra det pasientadministrative datasystemet (bade DIPS, HEMIT og planlagt for
EPIC) blir utvalgte diagnose- og prosedyrekoder for komplikasjoner listet ut for
pasienter som har veert til poliklinisk konsultasjon eller har vaert innlagt etter en
inkontinensoperasjon.

e Gjennomfgrte valideringsstudier viser at dersom det er 2 eller flere registrerte
pasientkontakter ved opererende sykehus etter giennomgatt inkontinenskirurgi
gker sannsynligheten for at det foreligger en komplikasjon. Verktgyet i NKIR
fanger opp antall sykehuskontakter og bidrar dermed til a registrere gjennomgatte
komplikasjoner fgr pasienten kommer til 6 — 12 mnd. postoperativ kontroll

e NKIR-programvaren 2021 gjgr det mulig for avdelingene a lage lokale
kvalitetsforbedringsprosjekter med oppfg@lgning av utvalgte pasientgrupper.

e NKIR arbeider videre med analyse av mulige komplikasjoner for alle avdelinger
hvor NKIR-programvaren gjgr det mulig a innhente fglgende data fra PAS-
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systemet:
v’ Liste over alle pasienter operert for inkontinens
v’ Liste over komplikasjonsdiagnoser ved alle innleggelser og polikliniske
konsultasjoner pa eller etter operasjonsdato
v’ Liste over komplikasjonsprosedyrer ved alle innleggelser og polikliniske
konsultasjoner pa eller etter operasjonsdato
Metodisk kvalitet

e Avdelingene har fatt tilbud bade om skriftlig hjelp, videokonferanse og personlig
hjelp. Fra 2021 tilbyr NKIR regelmessige demokonferanser til avdelinger som har
behov for det.

o Alle avdelinger bruker innebygde rapporter i NKIR-programvaren for a kontrollere
kvaliteten av egne registrerte data f@r eksportering av data til det nasjonale
registeret. Fglgende kan kontrolleres:

¢ Manglende pasienter

e Manglende samtykke

e Manglende operasjonsdato, type operasjon eller operatgr
e Manglende type slynge

e Manglende preoperative data

e Manglende 6-12 mnd. kontroll

e Manglende 3-ars kontroll

¢ Manglende komplikasjoner i NKIR

e Manglende reoperasjoner ved egen avdeling

¢ Innebygde rapporter i NKIR-programvaren 2021 gjgr det mulig a kontrollere

kvalitet av fglgende registreringer:
e Kompletthet av
e Stresstest
e Stressinkontinensindeks
e Komplikasjoner per
e QOperasjonstype
e Slyngetype
e QOperatgr
¢ Ny operasjon hos pasienter operert ved
e Egen avdeling
e Annen avdeling
e Fjerning av band
e Innebygde rapporter i NKIR-programvaren hos NKIR-registeret sentralt gjgr det i
tillegg mulig a kontrollere kvaliteten av fglgende registreringer:
e Kompletthet av
e Urgencyinkontinensindeks
e Pasientens grad av forngydhet
e Antall gram lekkasje

NKIR-programvaren genererer en liste over pasienter med registrerte komplikasjoner og
dekningsgrad som sammenlignes med data fra PAS. Avdelinger bruker sammenligningen for
a avdekke feil i PAS og dermed feil i NPR-data. Noen av feilene i PAS rettes fortlgpende.
Merknad: Pa de fleste sykehus kan man legge til nye operasjonskoder, men ikke slette
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feilregistreringer nar data er Iast. NKIR oppmuntrer alle avdelinger til 3 giennomfgre
dekningsgradsanalysen senest 31. januar for foregaende ar. | januar 2022 gjennomfgrte 65 %
av NKIR avdelingene dekningsgradsanalysen for operasjoner utfgrt i 2021 innen tidsfristen. |
januar 2023 gjennomfgrte 62 % av NKIR avdelingene dekningsgradsanalysen for operasjoner
utfert i 2022 innen tidsfristen. NKIR-registeret vil jobbe videre for at alle avdelinger har 100
% dekningsgrad og at registrerte operasjonsdata i PAS og NPR skal vaere riktige.

Formidling av resultater

Resultatportalen er en felles tjeneste for apen visning pa internett av aggregerte resultater
(https://www.kvalitetsregistre.no/registers/norsk-kvinnelig-inkontinensregister). NKIR ble koblet
pa Resultatportalen i november 2017, og tjenesten visualiserer resultatene pa sykehusniva
for alle kvalitetsindikatorene for perioden 2013-2022.

NKIR Forum: Arlig fagdag for alt personell tilknyttet NKIR og som arbeider med utredning og
behandling av kvinner med urinlekkasje (leger, sykepleiere, uroterapeuter, fysioterapeuter,
helsesekretzerer). NKIR Forum har veert arrangert siden 2011 med nasjonale og
internasjonale foredragsholdere. NKIR forum foregar pa Ulleval sykehus i november og er
gratis for deltagerne. Egen avdeling dekker reisekostnader. | tillegg til relevante temaer
innen utredning og behandling av kvinner med urinlekkasje, diskuteres ogsa endringer og
forbedringer i logistikken omkring registrering av data i NKIR. | 2022 hadde NKIR Forum 80
deltakere fra 25 avdelinger og 5 institusjoner.

Samarbeid og forskning

| 2022 fortsatte arbeidet med a planlegge samarbeid med de ulike urogynekologiske
registrene i de nordiske landene. Fgrste mgte ble avhold i januar 2019. NKIR initierte her et
forspk pa a lage felles malbare indikatorer for resultater og komplikasjoner som kan vises i
samme format som NKIRs Resultatportal. Det planlegges regelmessige mgter i forbindelse
med Nordisk Urogynekologisk Forenings kongresser hvert annet ar. Andre fysiske mgte ble
avholdt i Oslo 30.09.2022. Neste mgte er i Malmo februar 2024.

For tiden foregar det ogsa flere forskningsarbeider hvor data fra registeret benyttes. Det ble
i 2022 utlevert data til TVTOPP studien. Dette er et stort prosjekt med mange delprosjekter
som skal se pa langtidsresultater etter syntetisk slyngeoperasjoner (10 og 20 ars oppfelging).

Forskningsstudien «The FAST study» planlegger oppstart av delstudie 1 i f@rste halvdel av
2023.

Forskningsstudien «Betydningen av operatgrerfaring for resultater etter inkontinenskirurgi».
er litt forsinket og har planlagt fortsettelse hgsten 2023.
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Del Il
Stadievurdering
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Kapittel 10
Referanser til vurdering av stadium

10.1 Vurderingspunkter

Tabell 10.1: Vurderingspunkter for stadium Navn pd register og registerets egen evaluering.

Egen vurdering [drstall]

Nr Beskrivelse Kapittel Ja Nei
Stadium 2

1 Samler data fra alle aktuelle helseregioner 3,5.3 ov O

2 Presenterer kvalitetsindikatorene pa nasjonalt niva 3 ov’ |

3 Har en konkret plan for giennomfgring av dekningsgradsanalyser 5.2 av O
Har en konkret plan for giennomfgring av analyser og jevnlig

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

5 Har en oppdatert plan for videre utvikling Delll, 9 av ]
Stadium 3

6 Kan dokumentere kompletthet av kvalitetsindikatorer 5.7 ov’ ]

7 Kan dokumentere dekningsgrad pa minst 60 % i Igpet av sisteto 5.2,5.4 ov/ |
ar
Registeret skal minimum arlig presentere

8 kvalitetsindikatorresultater interaktivt pa nettsiden 7.4 ov’ O
kvalitetsregistre.no

9 Registrerende enheter kan fa utlevert eller tilgjengeliggjort egne 7172 oY 5
aggregerte og nasjonale resultater
Presenterer deltakende enheters etterlevelse av de viktigste 3,66 ny o

faglige retningslinjer
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11

12

13

14

15

16

17

18

19

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

Stadium 4

Har i Ippet av de siste 5 ar dokumentert at innsamlede data er

korrekte og reliable 5.6,5.7

Kan dokumentere dekningsgrad pa minst 80% i Igpet av siste to ar5.2, 5.4

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

Registerets data anvendes vitenskapelig 8.2

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

Registeret kan dokumentere resultater fra kvalitetsforbedrende
tiltak som har veert igangsatt i Igpet av de siste tre ar. Tiltakene 6.7
skal vaere basert pa kunnskap fra registeret

Niva B

Registeret kan dokumentere at det i rapporteringsaret har
identifisert forbedringsomrader, og at det er igangsatt eller 6.7
kontinuert/viderefgrt pasientrettet kvalitetsforbedringsarbeid

Niva C

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

NKIR

har fatt positiv tilbakemelding fra ekspertgruppen de siste fem ar.

| Senter for klinisk dokumentasjon og evaluering (SKDE)s evaluering av Arsrapporten 2021

star:

NKIR

Overordnet vurdering av registeret:

Registeret har veert i drift fra 2013. Ekspertgruppen har vurdert registeret
som et meget godt register som rykket opp fra stadium 3 til 4i 2017 og til
4A i 2019. | fjor - ved vurdering av drsrapporten for 2020 - opprettholdt
ekspertgruppen 4A klassifikasjonen under tvil siden dokumentasjonen pa
resultat fra pasientrettet kvalitetsforbedring ble vurdert som svak.
Ekspertgruppen pdpekte videre at arsrapportene fra NKIR skiller seg fra
drsrapportene fra andre medisinske kvalitetsregistre ved at den ikke
inneholder data fra det aret som rapportens tittel skulle tilsi, men fra det
forutgdende dret, altsa 2 ar gamle data. Det ble pdpekt at registeret i
kommende rapporter ma presentere data for det dret som er oppgitt i
drsrapportens tittel. Man kan gjerne i tillegg presentere oppfalgingsdata
for tidligere Gr. Arets rapport viser at NKIR er et veldrevet register med
tilneermet 100 % dekningsgrad. Ekspertgruppens anbefalinger falges opp
idet Grsrapporten for 2021 presenterer data fra 2021. Arsrapporten
inneholder ogsa tilfredsstillende dokumentasjon pa resultater fra
kvalitetsforbedrende pasientrettede tiltak. Registeret anvendes
vitenskapelig. Dette er positivt.

Ekspertgruppen vurderer at registeret er i stadium 4A

har i samsvar med Ekspertgruppens gnske videreutviklet utvalgte analyser for

operasjoner utfgrt i rapporteringsaret. | dette tilfellet rapporterer NKIR-registeret fglgende
for operasjoner utfgrt i 2022:

1.
2.
3.

Dekningsgrad i 2022 (Figur 13A og Tabell 3A)

Antall og type inkontinensoperasjoner rapportert til NKIR utfgrt i 2022 (Tabell 2A)
Prosent operasjoner med peroperative og umiddelbart postoperative komplikasjoner
etter syntetisk slyngeoperasjoner utfgrt i 2022 (Figur 7A og Tabell 1A)

Prosent operasjoner med peroperative og umiddelbart postoperative komplikasjoner
etter injeksjonsbehandling utfgrt i 2022 (Figur 9A)

Prosent stressinkontinensindeks registrert per avdeling fgr inkontinensoperasjon i
2022 (Tabell 4A)

Prosent stresstest utfgrt per avdeling for syntetisk slyngeoperasjoner i 2022 (Tabell
5A)

NKIR fokuserte i Igpet av 2022 og fgrste halvdel av 2023 pa fglgende aktiviteter:

1.

2.

Dokumentere registerets bidrag til endring av klinisk praksis (Se kapittel 6.7, Tabell
2).

Ta initiativ til oppstart av interne kvalitetsforbedringsprosjekter pa avdelinger som
ikke har tilfredsstillende resultater. Malet til disse prosjektene blir a8 analysere interne
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10.

prosesser for utredning, operasjon og kontroll av pasienter operert for
urininkontinens (se kapittel 6.7, Tabell 1 og Tabell 2).

Identifisere nye omrader for kvalitetsforbedring (Se kapittel 6.7, Tabell 1).
Identifisere og starte studier som har mal om a dokumentere kvalitet pa nye
behandlingsmetoder (Se kapittel 6.7, Tabell 1).

Validere kvaliteten av kvalitetsindikatorer og starte utviklingen av nye indikatorer (Se
kapittel 6.2).

Videreutvikle Faglig rapport til avdelingene og Arsrapport ved & lage nye og
forenklede figurer og tabeller, samt 3 effektivisere prosessen for utarbeidelse av
disse.

. Teste og videreutvikle et opplegg med a sende ut erfarne operatgrer til avdelinger

som har hgy forekomst av komplikasjoner eller andre problemer for a veilede
avdelingene og derved forbedre avdelingenes behandling. (se kapittel 6.7, Tabell 1).
Som ledd i kvalitetsforbedring av operasjonsteknikk ferdigstilte NKIR i 2022 en
instruksjonsvideo for den mest benyttede operasjonsmetoden for kvinnelig
urinlekkasje «Retropubisk TVT». Denne videoen har laeringspunkter som er viktige for
a redusere komplikasjonsforekomst. Nar eller hvis operatgrer ved rapporterende
sykehus melder inn et gnske om stgtte og hjelp fra registeret i perioder med hgy
komplikasjonsrate, kan vi vise til videoen og tilby vedkommende a komme til et
sykehus med lav komplikasjonsrate eller fa besgk pa eget sykehus av en erfaren
operatgr med verifisert fa komplikasjoner over tid (se kapittel 6.7, Tabell 1).

Starte kvalitetsforbedringsprosjektet «Langvarig postoperativ smerte etter
inkontinenskirurgi med syntetiske slyngeimplantater - Hvordan sikre tidlig diagnose
og behandling? (Se kapittel 6.8).

NKIR endret anbefalingen for injeksjonsbehandling i 2022: To doser injeksjons-
behandling gitt innenfor en periode pa maksimalt 12 mnd. regnes na som én
behandlingspakke. Den andre dosen gis nar pasienten opplever bedring av
urinlekkasjen etter fgrste dose, men ikke har full effekt av behandlingen. (Se kapittel
6.7).
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