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REGISTERBESKRIVELSE

Innledning

Bakgrunn og formal

Gastrokirurgi er preget av betydelig pavirkning av en rekke organfunksjoner og mange av inngrepene
har lang rekonvalesenstid. Perioperativ behandling i dette feltet er et sammensatt og tverrfaglig felt som
i stor grad pavirker bade rekonvalesens og morbiditet. Det er i de siste tidrene godt dokumentert at
standardisering og optimalisering av de forskjellige elementene i den perioperative behandlingen er
gunstig.

En evidensbasert kunnskapsbase for perioperativ behandling er tilgjengelig for flere av de viktigste
grupper gastrokirurgiske inngrep. Det er i dag uklart hvilke av de perioperative behandlingselementene
som er viktigst for rask rekonvalesens, og det er ikke kjent i hvilken grad evidensbaserte rutiner brukes
nasjonalt.

| de siste tidrene er det ogsa tilkommet en dramatisk endring den geografiske strukturen for disse
inngrepene, forutgatt av en kritisk vurdering av kvalitet og volum. Utover onkologiske endepunkt og
overlevelse (og struktur- og prosessdata) finnes det ikke definerte kliniske endepunkter til bruk for
evaluering av pasientrettet behandlingskvalitet.

De onkologiske resultatene av kreftkirurgien fglges i dag bl.a. gjennom Kreftregisteret og det norske
Rektumcancerregisteret. Det finnes i dag ikke noe nasjonalt register som maler kvalitet pa den
perioperative behandlingen malt pa rekonvalesens og sykelighet (morbiditet). Slike data er ikke
tilgjengelig pa nasjonalt eller regionalt niva i dag, og det kan ikke trekkes direkte ut av elektronisk
pasientjournal (EPJ) eller sentrale registre som Norsk Pasientregister (NPR).
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Organisering og drift av registeret

Databehandlingsansvarlig og eier av registeret er administrerende direktgr ved Universitetssykehuset
Nord-Norge HF.

Etablering og drift av registeret er finansiert av Helse Nord RHF og Universitetssykehuset Nord-Norge HF.
Registeret er faglig uavhengig og kan ikke motta gkonomisk eller annen stgtte fra industrien eller lig-
nende interesser.

Universitetssykehuset Nord-Norge HF har det administrative ansvaret for registeret, mens
styringsgruppen har det faglige ansvaret (ga til www.norgast.no for mer informasjon om
styringsgruppens sammensetning).

Sekretariatsfunksjoner og daglig ledelse av registeret er lokalisert til Universitetssykehuset Nord-Norge.

Lokal registreringsansvarlig er den personen avdelingslederen utpeker som ansvarlig for at innsamling
og handtering av data skjer i henhold til konsesjonen fra datatilsynet. Det er lokal registreringsansvarlig
ved den enkelte avdeling sitt ansvar a s@rge for at registreringsskjema og samtykke-erklzaering er korrekt
utfylt og at disse blir punchet elektronisk.

Styringsgruppen er oppnevnt av administrerende direkt@r ved Universitetssykehuset Nord-Norge HF og
er satt sammen av fagpersoner fra HF i alle helseregionene. Dette sikrer at registeret er godt forankret i
det kirurgiske fagmiljg. Referansegruppen er oppnevnt av styringsgruppen og har en bredere
sammensetning for &8 kunne komme med rad og innspill til styringsgruppen. Oppdatert informasjon og
styringsgruppen og referensegruppen er a finne pa www.norgast.no.

Malgruppe

Obligatorisk:

-Kolonreseksjoner: JFB20-64 + JFH**
-Rektumreseksjoner: JGB**
-@Psofagusreseksjoner: JCC**
-Ventrikkelreseksjoner: JDC** og JDD**
-Leverreseksjoner: JJB**

-Pancreasreseksjoner: JLC**

-Gallegangsreseksjoner: JHC 10-99
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Obligatoriske inngrep skal registreres enten de gjgres elektivt eller som gyeblikkelig hjelp.
Frivillig

Reseksjoner av tynntarm, appendix og galleblaere registreres, sammen med all gvrig kirurgi, pa frivillig
basis.

Datakvalitet

God datakvalitet er helt avgjgrende for at registeret skal kunne brukes i kvalitetssikrings og forsknings-
sammenheng. For a sikre hgy datakvalitet og dermed en hgy kvalitet pa registeret bgr registrering
innarbeides som en del av de daglige rutinene ved de kliniske avdelingene.

Registerets design

Registeret maler kvalitet pa operativ behandling. Pasienter som ikke opereres rapporteres ikke. Det er et
mal etter hvert a kunne illustrere noen trekk ved den ikke-opererte pasientgruppen innenfor enkelte
undergrupper via andre databaser (NPR).

Demografisk profil og risikoprofil (case-mix) males gjennom a registrere kjgnn, alder, vekt, vekttap, hgyde
(BMI), WHO-ECOG score, bruk av anti-diabetika, Glasgow Prognostic Score, mE-PASS-score, ASA og

forekomst av alvorlig hjerte- og/eller lungesykdom

For inngrepene registreres oppstartsklokkeslett for anestesi, inngrepets type (NCSP), tilgang, ny
anastomose eller ny stomi anlagt.

Utfall registreres som alvorlig morbiditet (Accordion Score IV tilsvarende Clavien-Dindo score lllb eller
hgyere), mortalitet, liggetid og ikke-planlagte reinnleggelser

Det er et erklaert mal a fa inn pasientrapporterte utfall (PROM) etter hvert.

Rapporter

Sykehusene som avgir data til registeret vil fa mulighet for tilgang til sine egne avidentifiserte data for
bruk til kvalitetssikringsarbeid internt pa den enkelte avdeling. Det vil jevnlig bli sirkulert samlerapporter
til de deltagende avdelingene der egne data stilles opp mot et nasjonalt gjennomsnitt.

Sikkerhet og personvern

Helse Nord IKT (HN IKT), avdeling Tromsg, har i samarbeid med IKT sikkerhetsansvarlige i regionen ansvar
for implementering og sikker drift av registerdatabasen.

Registreringen vil skje ved bruk av standard nettlesere. Registreringssystemet vil benytte kryptert

forbindelse mellom nettleser og tjener (datalager) basert pa digitale sertifikater.
Data lagres pa maskinvare som ligger bakom flere brannmurer.

6 NoRGast - Registerbeskrivelse og brukermanual



HN IKT — Tromsg har lang erfaring og gode rutiner for a sikre data med hensyn til sikkerhetskopiering og
tilbakestilling.

Ved lagring av pasientskjema vil disse bli tilgjengelig kun for den aktuelle institusjon, men vil ikke kunne
redigeres. Brukerne vil derfor ha tilgang til egne data og vil i tillegg fa utlevert rapporter utarbeidet ved
NoRGast.

Det stilles krav til skriftlig samtykke for at registering av pasientdata skal vaere lovlig.

| praksis betyr det at samtykkeerklaeringen ma vaere signert av pasient for at den skal vaere gyldig og for
at registrering skal kunne gjennomfgres.

Samtykkeerklaeringen inneholder informasjon til pasienten om hvilke type data som blir registrert og hva
disse skal brukes til.

NoRGast har konsesjon fra Datatilsynet for behandling av helseopplysninger.

Nasjonal status

NoRGast fikk 09.06.15 status som Nasjonalt Kvalitetsregister. Dette medfgrer blant annet at registeret
skal avgi arsrapport til fastsatt tid. Det skal av arsrapporten fremkomme strategi for a sikre en hgy grad
av deltagelse fra aktuelle instanser. Det kan veere aktuelt 3 sammenholde deltagelse i registeret med
data fra Norsk pasientregister.
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Brukermanual for tilgang til helseregister.no
innenfor Norsk Helsenett

Behovet for medisinske kvalitetsregistre har veaert gkende, og alle helseregioner er oppfordret til 3
etablere nasjonale kvalitetsregistre.

For a kunne imgtekomme de tekniske utfordringene ved kvalitetsregistre med databehandleransvar i
Helse Nord, har Helse Nord IKT i samarbeid med Senter for klinisk dokumentasjon og evaluering (SKDE)
utviklet helseregister.no. Helseregister.no er et webhotell designet for a huse kvalitetsregistre og
multisenterstudier, hvor innsamling skjer via sikrede weblgsninger tilknyttet en felles portal pa Norsk
Helsenett.

Brukerkonto

For du kan starte registrering i registeret trenger du egen brukerkonto (profil). Dette skaffer du ved a
sende inn spknad om konto via portalen Helseregister.no. Fglg den beskrevne fremgangsmaten.

/2 https:/ /helseregister.no/index_main.html - UNN

Fil Rediger W¥is Favoritter  Werkkgy  Hielp

_@; IE https: /thelseregister .nofindex_main. bl

Helseregister.no

Masjonale registre og studier

Forane Tenesieoverall Om hekeregeter ONe siile sparsndl Brukermaud Velsdnmgandeos

i Legginn ; ] <
i i My Versjon av Helseregister.no Porlalen er lagl ut
i Butsmmn !
| o Mandag M s D
Pazagd i ' ar bt veredan 1.2 v Hekaseptsnerng. D feibena: SO0 Var | DIURCTOIN SaciDnsn me Pl 5 0 OR 2T for brukere Som
| i D i b v g el 3 e sl e ] . P HL R i e 1 T I it B
i - micies wy dden Reghdiens Sufn Bgang  Eppsr o argenteen |, vsd & Hikks pl sn o sl ou B opp Spangens B de
Pk | Morzkeilge arpanisashreriavodnger | en izt urger

Logg i
Brukerndin:

Helseregisterpassord:

My bruker
Glemt passord
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Spknadsskjema for tilgang

Brukernavn lDitt vanlige pallogingsnavn

Fornavn |Ditt fornavn

Etternavn Pitt etternavn

Telefon I*"‘”Ir I/&tte siffer fortlgpende

Primeer Mobil |+-‘1-i‘r I/&tte siffer fortlgpende

Sekundzer Mabil I.Hl? IAtte siffer fortlgpende

Epost IE—post til arbeid

stilling [- |
Region I— Ditt arbeidssteds region j
Qrganisasjon I Ditt arbeidssted j
Klinikk | Kiinikk / avdeling =
Avdeling I Post / seksjon j
Prosjekt I— norgast j

OBS! Om ett eller flere felt mangler data vil du ikke fa sendt skjema for bestilling av konto. Fyll da ut
det som mangler/er feil og forsgk igjen. Om du ikke finner rett Region og organisasjon, velg da fgrst
«Annet»,og legg inn din organisasjon.

Nar bestillingen er sendt vil vinduet i nettelseren oppdateres, feltene temmes og teksten «Sgknaden er
sendt og vil bli behandlet s snart som mulig» vises under «Send» knappen.

Bekreftelse sendes deg via sms eller til oppgitt e-postadresse etter at brukerkonto er opprettet. Du vil da
fa oppgitt et passord som ma endres etter fgrste gangs innlogging (se side 15).
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Palogging ved oppstart

Logg inn

Brukernavn:

]

Helseregisterpassord:

My bruker
Glemt passord

\\\\\\\\\

Helseregister.no

Nasjonale registre og studier

T

MM )
8,
O A
O
)

MO

slelolololole
DOOO0QO00CO0C
Forside P[OSJEK'IOVETS\K'I TJEHESIEOVETS\K'I Om he\sereglsler Ofte stillte spzrsmél

Kontakt Velg mebiltelefon:

Helseregister.no

TI. 76 16 61 32
-

[ELLILEETTE SIS til Primazr Nr

Helseregister.no

Nasjonale registre og studier

Kontakt Oppgi engangspassord:

Helseregister.no
=L Engangspassord: I

TIf. 76 16 61 32

Glemt passord til helseregister.no

Dersom du glemmer ditt passord til helseregister.no gar du inn pa http://helseregister.no.
Trykk «Glemt passord» under paloggingsboksen.

Tast inn ditt brukernavn og trykk «Send». Etter kort tid mottar du nytt passord til helseregister.no pa din
registrerte e-postadresse.
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Bytte passord til helseregister.no

Du kan nar som helst endre eget passord og andre brukeropplysninger.

Kontakt Helseregister.no

Helse Nord IKT

Postadresse
Helse Nord IKT
Postboks 6444
9294 Tromsg

TIf. 76 16 63 33
Fax. 77 6261 18

Tjenesteoversikt = Om helseregister

Min side

Ofte stillte sparsmal

Min side Sk ny tilgang

Her kan du endre pa opplysningene som er registrert om deg og bytte passord.

Personalia Bytt passord

Telefon Wl
PrimarMobil  [+47 |

Sekundzer Mobil  [+47 |

Epost [ ]

stilling [ =l
Din Organisasjon Fag- og forskningssenteret

Din Avdeling Fag- og forskningssenteret

For & endre tilhsrighet bruker du rullegardinene under.

Region |— j
Organisasjon | j
Klinikk [ =l
Avdeling I j

NoRGast - Registerbeskrivelse og brukermanual
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Brukermanual for elektronisk registrering i

NoRGast

Se side 10 for innlogging Helsere ister no 8888888888888888%
- J g ) OQ) 0]0/0]0/0]0/0/0/0/0/0/0/0/00/0/¢
Helsereglster.no Nasjonale registre og studier [0]0/0/00]0/0/0/0/0/0/0/0/00/01¢
(0]0]0]0/0]0]0]0/0]0/0]0/0]00/0/¢
Forside Tjenesteoversiki Om helseregister Ofte stillte spersméal Brukermanual Min side _Si i Prosjekioversiki Veiledningsvideoer
-

Under «Prosjektover- ; T —
q A i Bruker ' sjon-Portal Deformitet Deformitet OUS Degenerativ Nakke HISREG Muskelrg
sikt» ser du dine pros- i Duerloggetinnsom: |

. kt . h | . t | akuttmib NKR NKR Adm &Etterkontroll (Kun SKD NoRGast Norsk Nakke- og Ryggregister
je erine Seregls er.no. »»»»»»» NRA Nors| £ nalinkontinens R@orteket - NKR
Trykk pé 2 N o RG ast» Og —— ; ADMINISTRASION-PORTAL
din ﬁlgang kommer Opp. ;IlfJ 76;7:!5 6333 Felles - Seknad- og tilgangsbehandling - Felles
F¢r mUSEPEkeren over E:::kersmne erapent :
og trykk pa din e
avdelingstilgang.
| .
N 0 RG a St I NoRGast 1.0.5
Norsk kvalitetsregister for gastrokirurgi Logget inn pa Universitetssykehuset Nord-Norge HF som Berglund

Start Administrere Sek Hjelp Meldinger Logg ut

Start registrering av ny
pasient ved & fylle inn e |-
personnummeret.
Trykk «sgk pasient».
Registeret henter da opp
opplysninger fra
Folkeregisteret.

Hvis pasienten ikke har veert
registrert i registeret, fylles ut
personopplysningene.

Apne forlgp (6) Oppfolginger (hasteliste: 1, dod: 0, totalt: 18)

Personnummer¥ Navn Op. dato Pasient

Se gjerne pa hjelpetekst ved
utfylling av skjemaene.

Fodselsnummertype

Fodselsnummertype - velg
fedselsnummer for virkelige

Ilu;!rltl'lllrlnnﬂimmll
av sadant.

Valg:

1 Norsk fodselsnr

2 Annik

3 Generédr mytt lopenummer
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NoRGast

Marsk kvalitetsregister for gastrokirurgi
Stan' Adminifstrere Sek Hjelp Meldinger Logg ut
Registrerin

.
HELSE 2+ NORD

NoRGast 1.0.5
Logget inn pd Universitetssykehuset Nord-Norge HF som Berglund

Innleggelse
Vekt 6 mnd fer innleggelse:
Vekt ved innleggelse:

Hoyde:

Medisinert mot diabetes:
Har pasienten fitt cytostatika (kun) siste 3 maneder?

Har pasienten fﬁttu straleterapi (kun) rettet mot aktuelle
omrade siste 3 maneder?

Har pasienten f3tt kjemo-radioterapi i kombinasjon, mot
aktuelle tumor?

WHO-ECOG score:
Albumin:

CRP:

ASA-score:
Alvorlig lungesykdom:
Alvorlig hjertesykdom:

Klokkeslett anestesistart:

Hovedoperasjon:

Operert dato:

Ny anastomose:

Ny stomi:

Tilgang (i abdomen):
Komplikasjoner?

Re-laparotomi/-laparoskopi i narkose (Acc 4)?
Viktigste funn:

Svikt av ett organsystem med behov for
funksjonserstattende behandling (Acc 4)?

Multiorgansvikt med behov for funksjonserstattende

- uigenc-
- T Ukjere=
- T Ukgent=

BMI: 29.4 (Overvekt), vekttap: 7.4 %

[0 Nei ==
[0 Nei &=
[0 Nei ~=

[0 Nei ~= /

10 Fullt aktiv ~|=

GPS: 2, mGPS: 2

[3Grad Il v|=
[0 Nei v|=
[0 Nei &=
-

mE-PASS PRS: 0.41755

|JF546 Reseksjon av colon sigmuideurl =

[2014-04-14 & -
[1Ja &~
[1Ja v|=
[1 Apen [ g
[1Ja v

DETTETTANT g (FACC O

Ded under oppholdet (Acc 6)?

Utskrevet:

Hoveddiagnose:
Utskrevet til?
@vrig

Kommentar til eget bruk:

Ferdigstille skjema?

| [l

Accordion grad: --

| | -

Antall postoperative liggedogn: --

| =

| [=]-

2

Sist lagret av OpenQReg LU den 28.05.2015 09:23:00.

Levéer &

NoRGast - Registerbeskrivelse og brukermanual

Fyll inn dataene.
Ved hvert felt kommer det

opp hjelpetekst

* betyr obligatorisk felt.

Alle disse ma vaere fylt ut for
en far levert.

Hvis en ikke har opplysnin-
gene velger en «Ukjent»

Enkelte spgsmal er utformet
slik at ved a svare «Ja»
kommer det opp en
nedtrekksmeny med
svaralternativer

Samtykke ma vaere gitt for
en kan trykke pa «Levér»
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Ved oppfolging av pasienter, trykk pa fanen «Oppfglging»
og en liste over pasienter kommer opp.

Trykk pa den aktulle pasienten som skal fglges opp.

NoRGast " erast 105

Morsk kvalitetsregister for gastrokirurgi I it d- rge HF som glund

Start Administrere  Sek Hjelp Meldinger Logr, ut

registrering
Personnummer ]=

Apne forlep (6)  Oppfolginger (hasteliste: 1, ded: 0, totalt: 18)

Personnummer¥ Navn Op. dato Pasient
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Vedlegg

N O']RG al SI[ Samtykkeskjema

Norsk register for Gastrokirurgi

Informasjon og forespgrsel om samtykke til deltakelse i Norsk register for Gastrokirurgi (NoRGast)

Bakgrunn og hensikt

Det nasjonale fagmiljget har opprettet Norsk kvalitetsregister for Gastrokirurgi — NoRGast. Hensikten er a
kartlegge, sikre og forbedre kvaliteten for alle pasienter som far utfgrt operasjon pa bukorganer, spisergr
eller bukvegg. Databehandlingsansvarlig for registeret er Universitetssykehuset Nord-Norge HF v/adminis-
trerende direktgr.

Hva skal registreres?

De opplysninger som inngar i registeret er ditt personnummer og navn, hvilken behandling du far i forbin-
delse med din bukoperasjon, din rekonvalesens og eventuelle komplikasjoner. Det blir ikke tatt noen ekstra
prover eller undersgkelser.

Hvor skal opplysningene i registeret hentes fra?

Din behandlende lege fyller ut et skjema basert pa opplysninger som framkommer i forbindelse med
innleggelse, behandling og utskrivelse. Opplysninger kan ogsa kan innhentes fra annen helseinstitusjon,
fastlege etc., f. eks. ved komplettering av data etter 30 dager. Det skal rutinemessig innhentes supplerende
opplysninger fra Norsk Pasientregister og Folkeregisteret som skal innga i registeret.

Hvem kan fa tilgang til opplysningene?

Opplysningene blir lagret i et eget dataregister som er godkjent av Datatilsynet. Alle opplysninger
behandles konfidensielt, det vil si at bare personer som jobber med registeret kan lese dem. Alle som
har tilgang til registeret har taushetsplikt. Opplysninger vil bli overfgrt fra ditt behandlende sykehus til et
nasjonalt register der de lagres i avidentifisert form. Data i registeret vil bli oppbevart sa lenge det er gitt
konsesjon til registeret. Alle data vil bli slettet dersom konsesjonen opphgrer.

Forskning og kvalitetssikring

For & kunne kvalitetssikre helsetjenesten ved bruk av registre er det ngdvendig & bruke forskningsmetoder
for & analysere data. Forskere vil for eksempel kunne bruke registeret til 3 evaluere hva som har betydning
for gode eller darlige behandlingsresultater, eller hvilken betydning behandlingen har i forhold til sosial-
medisinske og helsegkonomiske forhold. For spesielle forskningsprosjekter kan det derfor veaere aktuelt a
knytte sammen informasjon fra registeret med andre offentlige registre (se baksiden av arket). Sammenstill-
ing av data fra andre registre krever forhandsgodkjenning fra de offentlige instanser loven krever. Ved at
andre sykehus i Norge registrerer de samme opplysningene vil det ogsa vaere mulig @8 sammenligne resul-
tater, bade for kvalitetssikring og i forskning pa fglger av kirurgisk behandling. Resultater basert pa analyser
fra registeret vil ikke kunne tilbakefgres til enkeltindivider. Forskningsprosjekter skal godkjennes av Regional
komite for forskningsetikk. Ved & samtykke til & delta i NoRGast aksepterer du at registrerte opplysninger
kan benyttes bade til kvalitetssikring og forskningsformal, og du samtykker ogsa til at du kan kontaktes pa
nytt utenom sykehuskontroller.

Rettigheter

Det er frivillig a registrere seg i dette registeret, og for at registrering skal skje ma det gis et skriftlig
samtykke. Hvis du ikke gnsker & samtykke vil ikke dette ha noen konsekvenser for behandlingen du far pa
sykehuset. Du har rett til 4 fa vite hva som star om deg i registeret, og du kan kreve at opplysninger som star
om deg blir slettet eller rettet p3, i henhold til Personopplysningsloven. Mer informasjon om registeret og
dine rettigheter finner du pa www.kvalitetsregistre.no

Side 1 Snu arket!
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Dekningsgradsanalyser
Opplysningene vil arlig bli sammenstilt med opplysninger fra norsk pasientregister (NPR) for a beregne
registerets dekningsgrad.

Det kan veere aktuelt 8 sammenstille informasjon fra registeret med fglgende offentlige registre og
befolkningsundersgkelser:

Medisinsk fgdselsregister

Norsk Pasientregister

Kreftregisteret

Reseptregisteret

Registeret i Statistisk sentralbyra(FD-Trygd)
Befolkningsundersgkelsene som inngar i Cohort of Norway (Conor)
Norsk intensivregister

Befolkningsundersgkelsene som inngikk i Statens Helseundersgkelser (SHuS)
Skattedirektoratets databaser

Hjerte-/Karregisteret

Folkeregisteret

Dgdsarsaksregisteret

Det kan ogsa veere aktuelt a bruke opplysninger om deg fra din sykejournal.
Alle slike sammenstillinger krever forhandsgodkjenning av de offentlige instanser loven krever, for eksempel

Personvernombudet, Regional komité for medisinsk forskningsetikk og Datatilsynet.

All informasjon vil bli behandlet med respekt for personvern og privatliv og i samsvar med lover og
forskrifter.

Samtykkeerklaering

Jeg samtykker til at mine opplysninger inngar i dette kvalitetsregisteret og at de kan innga i forsknings-
prosjekter innefor formalet til registeret.

Pasientens signatur og dato:

Stedfortredende samtykke nar berettiget
(Signert av naerstaende, dato):

Pasient ID/Barkode

Side 2
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Tromsg 6. mars 2015

Norsk register for Gastrokirurgi (NoRGast)

Vedtekter

Innhold:

§1 Registerets navn

§2 Databehandlingsansvarlig

§3 Formal

§4 Handtering av taushetsplikt og behandlingsgrunnlag
§5 Personopplysninger

§6 Organisering

§7 Retningslinjer for utlevering og bruk av data

§8 Systembeskrivelse

§9 Endring av vedtektene

§1 Registerets navn

Norsk Register for Gastrokirurgi (NoRGast). Engelsk: Norwegian Registry for Gastrointestinal Surgery
(NoRGast). Domenenavn: www.norgast.no

§2 Databehandlingsansvarlig

Administrerende direktgr ved Universitetssykehuset Nord-Norge er databehandlingsansvarlig. Jfr.
Vedtak av 21. november 2011.

§3 Formal

Registeret skal fremskaffe data som forbedrer praksis i norsk gastrokirurgi. Det ligger i dette at det
kun er formalstjenlig a registrere en variabel hvis den kan fgre til ny kunnskap. Og det er kun formal-
stjenlig a fa ny kunnskap hvis den kan brukes til 8 endre praksis. Til slutt er endring av praksis kun
formalstjenlig hvis den medfgrer bedre pasientbehandling. Registeret har som malsetning ikke a
gjgre det malbare viktig, men tvert imot det viktige malbart.

§4 Handtering av taushetsplikt og behandlingsgrunnlag
NoRGast er et samtykkebasert nasjonalt register med konsesjon fra Datatilsynet av 1. november

2013. Alle opplysninger behandles konfidensielt giennom godkjente kanaler for sensitiv informasjon
(Norsk Helseregister) og i trad med konsesjonen og det vises til denne.
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§5 Personopplysninger

Ngkkelvariabler registreres for

a) Preoperativ risikostratifisering

i) Alder, kjgnn, ASA-klasse, hjertesykdom, lungesykdom, vekttap, BMI, diabetes
b) Kirurgisk behandling

i) Tilgang, type reseksjon/operasjon (kode), evt. Tarmskjgt (anastomose) anlagt, stomi

c) Resultat

i) Liggetid etter operasjon,

ii) Spesielle alvorlige komplikasjoner (anastomosesvikt, reoperasjoner),

iii) Ikke-planlagte reinnleggelser (uansett institusjon), 30-dagers-, 60-dagers- og total letalitet.

iv) Ikke-planlagte reoperasjoner (uansett institusjon)

V) Pasientrapportert kvalitet (Quality-of-Life, Qol)

d) Felgende variabler vil bli innhentet fra andre registre, koplet pa personidentitet eller NPR-kode

i) Overlevelse (Folkeregisteret)

i) Arsak til dpd (Dgdsarsaksregisteret)

iii) Alle sykehusopphold innenfor 60 dager etter indeksoperasjonen (med liggetid) for a fa en
aggregert, og reell, liggetid. (NPR)

iv) Alle operasjoner innefor inklusjonskriteriene som kvalitetssikring pa at vi ikke har
seleksjonsbias (NPR). Utelatte enkeltpasienter kan sa registreres retrospektivt.

V) Alle operasjoner innen 60 dager etter indeksoperasjonen (NPR) for a kvalitetssikre

reoperasjonsrate, en av de mest robuste og kvalitativt viktige endepunktene som tidvis kan
forega pa annen institusjon og mistes ved primaerregistrering.

vi) Alle intensivkoder (NPR) for a kvalitetssikre rate av Accordion grad IV komplikasjoner
(organsvikt med tilbakeflytning til intensivavdeling). Dette er en viktig men vanskelig variabel a
registrere primaert.

vii) Alle intervensjonskoder innrapportert fra enhver institusjons radiologiske avdelinger i 60 dager
etter indeksoperasjonen (NPR). For a kvalitetssikre rate av komplikasjoner som ikke krever
reoperasjon men likefullt intervensjon perkutant.

viii)  CRP, Hemoglobin og albumin (Sykehusenes laboratorieregister/EPJ) som ledd i preoperativ
beregning av case-mix (prognostiske faktorer)

§6 Organisering av registeret

Her beskrives hvordan styring, forvaltning og organisering av registeret giennomfgres, etter fglgende
generelle prinsipper:

§ 6a  Ansvarslinjer

§6b  Styringsgruppe/fagrad

§ 6 ¢ Daglig drift

§6d Forvaltning av databehandlingsansvar

§6a Ansvarslinjer
1. Faglige forhold
Faglige prioriteringer, fgringer og beslutninger for drift og forvaltning av registeret, inkludert

beslutning om utlevering av data og utforming av faglig arsrapport gjgres av registerets styrings
gruppe/fagrad, se § 6b
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2. Pkonomiske, ressursmessige og driftsmessige forhold
Daglig drift av registeret, budsjett, ledelse og driftsrapportering giennomfgres slik det er
besluttet i databehandlingsansvarlig virksomhet.

§6b Faglig styringsgruppe / Fagrad

Styringsgruppens viktigste oppgave er a sikre hgy faglig kvalitet og forankring. Styringsgruppen bestar av
7-8 medlemmer, og har fglgende oppgaver:

. Foreta strategiske valg knyttet til kvalitetssikring og videreutvikling av registeret

. Godkjenne tilgang til, utlevering og bruk av registerdata

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

. Foresla endringer i vedtekter, som formelt ma besluttes av databehandlingsansvarlig

. Behandle forespgrsler om utlevering av data fra registeret. Myndighet kan delegeres til daglig

leder. Se ogsa §6d om databehandlingsansvarliges ansvar nar det gjelder utlevering av data
. Veaere radgiver for daglig leder

. Veaere radgivende i budsjett- og administrative spgrsmal

o Definere forskningsspgrsmal

. Initiere og felge opp fagutvikling knyttet til resultater fra registeret
. Serge for at registeret benyttes til klinisk kvalitetsforbedringsarbeid

Gruppen er sammensatt av en faglig representant (overlege Gastrokirurgi) fra alle landets univer-
sitetsmiljger og derved helseregioner. Alle medlemmene har forskningskompetanse minst pa doktor-
gradsniva. Styringsgruppen vil i tillegg ha et medlem fra sykehus utenfor universitetsmiljg. Styringsgrup-
pen skal utpeke en fagleder. Dette kan enten vaere et medlem i styringsgruppen, eller daglig leder.

Funksjonstid og organisering av den faglige styringsgruppen:

. Styringsgruppen konstituerer seg selv, og en av styringsgruppens medlemmer velges som leder.

. Gruppen og dens leder oppnevnes for en periode pa 4 ar med mulighet for gjenoppnevning

. Ved oppnevning av medlemmer, skal kontinuitet vektlegges

. For beslutningsdyktighet kreves 2/3 tilstedevaerelse. Vedtak fattes med alminnelig
stemmeflertall. Ved stemmelikhet har styringsgruppens leder dobbeltstemme.

. Daglig leder deltar i mptene med talerett, men uten stemmerett.

$6¢ Daglig drift

Registeret vil drives av daglig leder, som skal vaere ansatt hos databehandlingsansvarlig og ha relevant
klinisk og vitenskapelig kompetanse innen aktuelle fagomrader (undersgkes med Datatilsynet).

Daglig leders oppgaver omfatter:

. Ha overordnet ansvar for daglig drift av registeret, inkludert ansvaret for 3 oppfylle
databehandlers forpliktelser i henhold til konsesjoner og lovverk.

. Videreutvikle registeret i henhold til intensjonene og gjeldende vedtekter

. Budsjettansvar

. Utarbeide arsmelding og regnskap
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o Ha prokura og signere for registeret

o Veaere stedlig ansvarlig for @ oppfylle registerets databehandlingsansvar og forutsetninger

o Representere registeret i offentlige utvalg og styrer

J Representere registeret utad overfor media

) Representere registeret i dets samarbeid med andre nasjonale, nordiske og internasjonale
registre

. Personalansvar for registerets ansatte

o Veere saksansvarlig for styringsgruppen

J Fortlgpende vurdere alle henvendelser om bruk av data fra registeret, og forberede

ngdvendige beslutning fra styringsgruppe, personvernombudet eller annen funksjon som
ivaretar databehandlingsansvaret ved vurdering av utleveringer.
o Utforme arlige driftsrapporter til databehandlingsansvarlig virksomhet

§6d Forvaltning av databehandlingsansvar

Nar det enkelte HF har avlevert data til det nasjonale registeret har det ikke tilgang til disse opplysnin-
gene etter at de er avlevert (helseregisterloven § 13). For nasjonale medisinske kvalitetsregistre vil hver
virksomhets tilgang til data fra egen virksomhet i registeret kunne reguleres i Helsepersonelloven § 26
og giennomfgres som fglger:

o kopi av opplysninger registrert i det nasjonale kvalitetsregisteret legges til rette i et eget register
for hver virksomhet som har innlevert opplysningene
. reguleres ved utforming av databehandleravtale mellom gjeldende virksomhet som oppretter

internt kvalitetsregister og databehandlingsansvarlig for det nasjonale registeret

All annen utlevering av opplysninger fra registeret ma forhandsmeldes til databehandlingsansvarliges
personvernombud. Bekreftende tilbakemelding fra personvernombudet ma vaere mottatt fgr slik
utlevering kan gjgres, se beskrivelse for daglig leders oppgaver og faglig styringsgruppes oppgaver.

§7 Retningslinjer for utlevering og bruk av data

Hovedansvar for a pase at utlevering av data skjer i trad med registerets formal tilligger
Styringsgruppen.

Det er et mal at data i registeret brukes til kvalitetsarbeid og/eller forskning, og registrerte data skal
derfor veere tilgjengelig for alle som gnsker a bruke data til slike formal og som kan fremlegge gyldig
godkjenning for forespurt bruk.

Styringsgruppen har ansvar for faglig a vurdere forespgrsel om utlevering og a utarbeide forslag til
beslutning pa vegne av databehandlingsansvarlig. Beslutninger om utlevering ma fglge de til enhver tid
gjeldende styrende dokumenter ved databehandlingsansvarlig institusjon og ma vaere i samsvar med
konsesjonsbetingelser, registervedtekter, samtykker og gjeldende lovverk. Personvernombudet skal
alltid godkjenne utleveringer, se §6d.

Prinsippene for tilgang til data reguleres etter fglgende prinsipper:

§ 7a Tilgang til data
§7b  Krav til sgknad
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§ 7c Behandling av spknad

§ 7d Tidsbegrensning

§ 7e  Datautlevering

§ 7f  Regler for publisering

§7g Forfatterskap

§ 7h  Reaksjoner ved avtalebrudd
§7i Klager og omgj@ring av vedtak

§ 7a Tilgang til data

Tilgang til data gis etter sgknad og inngdtt avtale med styringsgruppe. En slik avtale gir rettigheter til
a undersgke og publisere pa en bestemt problemstilling. Det ma framga av avtalen hvilken periode en
eventuell tidsavgrensning skal gjelde for.

§ 7b Krav til sgknad

Sgknaden om tilgang til data bgr inneholde en fullstendig prosjektbeskrivelse og publikasjonsplan. Det
ma klart fremga av spknaden hvem som er prosjektleder og som har det faglige ansvaret for prosjektet.
Sgknaden skal inneholde en beskrivelse av:

o Problemstillingen

o Utvalget som gnskes, samt hvilke variabler som skal benyttes i analysen.

. Publikasjonsplan

o For hvert prosjekt ma det vurderes om det omfattes av allerede eksisterende godkjenninger/

konsesjon, eller om det er ngdvendig med ny tilrading i fra relevante myndigheter.
§ 7c Behandling av sgknad

Sgknader om utlevering av data fra registeret stiles til styringsgruppen, eventuelt det organ styrings-
gruppen utnevner til dette formal.

Styringsgruppen skal pase at formalet med prosjektet og problemstillingen for den omsgkte data-
behandlingen omfattes av registerets formal. Nar registerdata benyttes til forskningsformal ma
gjeldende lov-, regelverk og rutiner for forskning fglges.

| tillegg bgr styringsgruppen tilby rddgivning/veiledning fra sentralt fagmiljg der styringsgruppen mener
dette er pakrevd for a sikre kvalitet og korrekt bruk og tolkning av data fra registeret. Styringsgruppen
har imidlertid ingen sanksjonerende rolle ut over 8 bedgmme hvorvidt prosjektet er dekket av
registerets formal.

I slik radgivning og veiledning kan fglgende kriterier vektlegges:

1. Faglig relevans
Om prosjektet er faglig velbegrunnet og av en slik natur at det best lar seg undersgke innenfor
rammene av et register.

2. Faglig kapasitet

Hvorvidt prosjektleder kan sannsynliggjgre at prosjektmedarbeiderne har kompetanse og
kapasitet til 8 analysere og publisere data pa en faglig tilfredsstillende mate og innen rimelig tid.
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3. Hensyn til pdgdende prosjekter
Dersom to prosjekter ligger faglig naer hverandre vil styringsgruppen oppmuntre til faglig
samarbeid mellom prosjektene.

§ 7d Tidsbegrensning

For utlevering av data bgr det inngas en avtale med styringsgruppen om en tidsbegrensning for tilgang
til data. For doktorgradsprosjekter er det vanlig a skjerme problemstillingen i 5 ar, for andre forskere i

3 ar. For kvalitetssikringsformal (kontinuerlig monitorering) kan det vaere aktuelt a stille data til disposi-
sjon uten 3 stille krav til sluttdato. Prosjektet bgr da beskrive meldingsrutiner til registeret ved ves-
entlige endringer og/eller mangelfull framdrift.

§ 7e Datautlevering

Data utleveres som tekstfil, og kan konverteres til aktuell programvare av sgker.

Persondata som utleveres til forskningsformal vil normal veere avidentifiserte eller anonymiserte. Et
lgpenummer kan sikre at enkeltpersoner kan fglges i datamaterialet.

§ 7f Regler for publisering

Ved publisering, her forstatt som all offentliggj@ring av forskningsresultater eller annen sammenstilling
av data der det benyttes data fra registeret, skal det fremga at dataene er fra registeret.

§ 7g Forfatterskap

Ved publisering skal Vancouver-reglene ligge til grunn for medforfatterskap. Dette betyr at for a kunne
kreve medforfatterskap ma vedkommende ha bidratt substansielt til konsept og idé, eller innsamling av
data, eller analyse og fortolkning av data. Medforfattere skal fgr publisering ha godkjent den versjonen
som sendes inn for publisering.

§ 7h Reaksjoner ved avtalebrudd

Ved avtalebrudd vil styringsgruppen ta kontakt med prosjektansvarlig for en avklaring av de faktiske
forhold i saken. Dersom det ikke oppnas enighet mellom partene vil det kunne bli aktuelt 3 sende en
skriftlig redegjgrelse til de ansvarlige ved den prosjektansvarliges institusjon om at denne har overtradt
avtalen om bruk av data. Hvis dette ikke fgrer frem til enighet mellom partene vil det kunne vaere
aktuelt for databehandlingsansvarlig a inndra rettighetene til data.

§7i Klager og omgjg@ring av vedtak

Styringsgruppen er ansvarlig for forvaltning av dataene i registeret. Klager pa beslutninger som
styringsgruppen har fattet vedrgrende utlevering og bruk av data, rettes til styringsgruppen.

§ 8 Systembeskrivelse

Bruk av elektronisk innregistreringsplattform og driftsmiljg beskrives kort. Kriterier og handtering

av innsamling, eksempelvis om data registreres inn elektronisk eller ved registrering av papirskjema,
beskrives.
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§ 9 Endring av vedtektene

Vedtektsendringer ma alltid forelegges databehandlingsansvarlig, og ogsa eventuelt behov for
endringsmelding i forhold til konsesjonen. Databehandlingsansvarlig skal pase at forslag til endringer er
i samsvar med gjeldende lovverk, og har ansvar for 3 gjennomfgre evt. endringsmeldinger i henhold til
konsesjoner og lignende. Styringsgruppen kan fatte vedtak om endringer av vedtektene med 2/3 flertall.
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Notater
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Nasjonalt servicemiljp for
medisinske kvalitetsregistre

Nasjonalt servicemiljg for medisinske kvalitetsregistre har sitt oppdrag fra Helse- og omsorgs-
departementet og drives av de regionale helseforetakene. Servicemiljget skal understgtte og

koordinere innsatsen for etablering av landsdekkende og komplette medisinske kvalitetsregistre i Norge.
Servicemiljget skal bidra med kunnskap og veiledning til alle med interesse for utvikling av medisinske
kvalitetsregistre.

Servicemiljget bestar av et interregionalt nettverk med knutepunkt i Senter for klinisk
dokumentasjon og evaluering (SKDE, Helse Nord) som samarbeider naert med Hemit (Helse Midt-Norge
IKT).

SKDEs formal er a bidra til kvalitetsforbedring av helsetjenesten i Helse Nord. Gjennom forsknings-
baserte metoder og prosjekter analyseres helsetjenesten basert pa virksomhetstall som bidrag til sty-
ringsinformasjon for bedre kvalitet og prioritering.

SKDE
Postboks 6
9038 Tromsg
Tif.nr. 777 55 800
E-post post@skde.no

Internett www.kvalitetsregistre.no
www.skde.no

Nasjonalt servicemiljo for

L
= : ® nedisinske kvalitetsregistre
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