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Ordliste

Dips: OUS sitt journal- og pasientadministrasjonssystem.
HOD: Helse- og omsorgsdepartementet
Infopad: Nettbasert spgrreskjiema som sendes til pasienter. Brukes av registeret.

Kvalitetsindikator: Et indirekte mal og sier noe om kvaliteten pa omradet som males. Kan for eksempel
brukes til 3 male om retningslinjer fglges.

Medinsight: Fremtidig program for a samle virksomhetsdata.

MSc: Master of sciences: Mastergrad

PROM: Patient reported outcome measures, pasientrapporterte utfallmal —typisk spgrreskjema.
OPR: Oslo University Hospital pain registry (OUS smerteregister).

OPRv1: Versjon en av OPR, okt 2015-des 2020.

OPRv2: Versjon to av OPR, virksomhetsdata fra april 2020, pasientdata fra desember 2021.
OUS: Oslo universitetssykehus

PhD: Philosophiae doctor: doktorgrad

ROMs: Pasientrapporterte spgrreskjema

PVO: Personvernombudet

REK: Regional etisk komité, godkjenner helseforskning ut fra etisk perspektiv

ReKS: Regional kompetansetjeneste for smerter

RF-behandling: Radiofrekvensbehandling/ablasjon av nerver til skjelett

SCS-behandling: Spinal Cord Stimulation, ryggmargsstimulering

TSD: Tjeneste for Sensitive Data, lagring av data innhentet med Nettskjema

UiO: Universitetet i Oslo
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Forord

Oslo universitetssykehus smerteregister har na samlet data siden 2015. Et gkende antall publikasjoner
benytter data fra registeret. De siste par arene har registeret startet med utskiftning av teknisk Igsning.
Malet er bade a falle inn under OUS-godkjente Igsninger, men ogsa a forbedre kvaliteten pa dataene.

Vi er fremdeles i utvikling, og dersom lesere (pasienter eller andre fagpersoner) har kommentarer og eller
innspill, s3 kan mail sendes til smertebehandling@ous-hf.no.

Oslo, Juni
Lars-Petter Granan, Fagradsleder

Christopher Ekholdt, Daglig leder, OUS smerteregister


mailto:smertebehandling@ous-hf.no
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Registerbeskrivelse

Oslo universitetssykehus (OUS) smerteregister (Oslo Pain Registry (OPR)) har siden oppstart oktober 2015
registrert kliniske data til ferstegangskonsultasjon hos nye pasienter ved Avdeling for smertebehandling,
0OUS, samt innhentet pasientrapporterte data etter endt behandling. | 2020 byttet registeret leverandgr for
innhentning av pasientrapporterte data, og det er gjort endringer i registerets dataflyt.

Bakgrunn for registeret

Per i dag foreligger det ingen epidemiologisk oversikt over smertepopulasjonen som henvises, utredes og
behandles i tredjelinjetjenesten. Med andre ord mangler dokumentasjon pa hvem pasientene er og hva
som feiler dem. | tillegg foreligger det ikke studier eller systematiske registreringer over hvilken behandling
de far eller hvordan det gar med dem over tid. Dette gjelder ved Smerteavdelingen ved OUS sin poliklinikk i
like stor grad som nasjonalt, og internasjonalt. Det har derfor vaert gnskelig a8 endre dette ved a opprette et
register for alle pasienter som utredes og/eller behandles ved poliklinikken.

Registerdataene skal bade brukes til kvalitetsforbedring og i forskningssammenheng.

Registerets formal

Registerets formal er a utvikle best mulig kunnskapsbasert behandlingspraksis til smertepasienter med
langvarige tilstander basert pa gkt kunnskap innen smerteepidemiologi i Norge; kartlegge prognostiske
faktorer for utfall av smertebehandling; evaluere bade enkeltstaende og tverrfaglige behandlingstiltak i
forhold til om de har positive eller negative pasientrelevante utfall. | tillegg @nskes et kunnskapsgrunnlag
for & kunne utvikle retningslinjer for smertebehandling for ulike langvarige medisinske smertetilstander i
Norge.

Juridisk hjemmelsgrunnlag

Registeret er tilradd av lokalt personvernombud i november 2014 (2014/1309), mens ny datafangstlgsning
er tilrddd i 2020 (20/08986). Fornyet tilradning («remelding») skal gjgres hvert tredje ar, og skal derfor
gjeres i 1. kvartal 2023. Siden registeret ikke omfattes av Helseforskningsloven trenger det ikke
godkjenning av REK.

Faglig ledelse og dataansvar

Registerets fagrad skal foreta strategiske valg knyttet til kvalitetssikring og videreutvikling av registeret,
samt fatte beslutninger om tilgang og bruk av data i registeret og formelt beslutte faglige fgringer for
utlevering og veere radgivende for daglig leder.

Mars 2018 ble Lars-Petter Granan (overlege) valgt til faglig leder for registeret. @vrige fagradsmedlemmer
er Audun Stubhaug (lege, avdelingsleder for Avd. for smertebehandling og leder for ReKS), Silje Reme
Endresen (psykolog), Tone Marte Ljosa (sykepleier), Henrik Bgrsting Jacobsen (psykolog), Kjell Silkoset
(brukerrepresentant). Christopher Ekholdt (sykepleier) ble valgt i mars 2018 til daglig leder, og er fagradets
sekreteer.
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Databehandleransvarlig er administrerende direktgr ved OUS.

Aktivitet i fagradet

Det er avholdt et arsmgte i 2020. Utleveringsvedtak er blitt gjort via mail og videokonferanser.
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Metode for fangst av data

Fra 2015 til desember 2020 er leverandgren Infopad benyttet til datafangst av pasientrapporterte data.
Som beskrevet i arsrapporten for 2019 sa var det utfordringer knyttet til informasjonssikkerhet (registeret
fikk benytte Infopad pa dispensasjon fra Informasjonssikkerhetsansvarlig/PVO), samt tekniske utfordringer
knyttet til datafangst. Derfor har registeret begynt a benytte tekniske Igsninger godkjent og stgttet av OUS
og UiO-systemene.

Den nye versjonen av registeret benytter registerprogramvaren Medinsight (OUS-utviklet) for a registrere
klinikerbaserte variabler, f.eks diagnoser, NCMP-prosedyrer, behandling. | tillegg er avdelingens

implantatregister (SCS-virksomhet) inkorporert i Medinsight.

Pasientrapporterte data innhentes av UiO-utviklede Nettskjema, der det mellomlagres pa TSD fgr det
kryptert overfgres til OUS sikre servere, derfra data importeres til Medinsight.

Medinsight benyttes for a gjgre uttrekk av data.

Se flytskjema nedenfor for beskrivelse av datafangst inn til registeret.

Flytskjema for OPR 2015-2020 Flytskjema for OPR desember 2020 =

Ny pasient henvist til
Avd. for sm.beh, OUS

Ny pasient henvist til 2-3 uker for 1.
Avd. for sm.beh, OUS konsultasjon: Pas. svarer
\L pa PROMs, kliniske
variabler

LNk 1. konsultasjon: Pas.

::gjfekngellg;‘or <— svarer pa PROMis, kliniske . \jfariabl.er 1. konsultasjon. Input fra
iniker og for variabler tilgjengelig for - Kliniker. diagnose o
forskning kliniker og for e <

. aktivitet
\L forskning

- =
S L Samtykke til oppfglging?

N N

Ja Nei I Nei
\I/ J; ‘ \
Ingen opp- ‘ | ‘ |
Oppfglging 12 . RF- SCS- Pagaende Avslutt Ingen opp-
og 36 mnd folgings- beh. beh. beh. beh. folgings-
undersgkelse e el 5a
Oppfelging 3, Oppfglging
6 & 12 mnd hver 12. mnd
Oppfalging 6 Oppfolging 12
& 12 mnd mnd
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Status for ny teknisk Igsning

April 2020 startet virksomhetsregistrering i Medinsight. Der registreres diagnoser og prosedyrer av kliniker,
samt annen virksomhetsinformasjon som type konsultasjon, behandlingsmal definert av kliniker og
pasient. 1. desember 2020 startet innsamlingen av pasientrapportert baseline fra Nettskjema, som
importeres inn i Medinsight — slik at virksomhetsdata og pasientdata lett kan kobles pa variabelniva.
Opplegg for utsendelse av oppfalgingsundersgkelser via Nettskjema forventes oppstart Q2 2021 pa grunn
av corona-forsinkelser hos utviklerne.

Virksomhetsdata

Infopad er et system for innhentning av data fra spgrreskjema som pasienter svarer pa. Virksomhetsdata,
som for eksempel behandlere, diagnoser og prosedyrekoder har derfor i OPR v.1 veert hentet fra
sykehusets pasientadministrasjonssystem DIPS. Sammenstilling mellom data fra Infopad og DIPS gjgres
manuelt av forskere.

I ny teknisk Igsning, Medinsight, registreres kliniske data, som diagnoser og prosedyrer, av klinikerne ved
Avdeling for smertebehandling.

Prosedyrer for intern sikring av datakvalitet

| Ippet av 2020 er det utviklet en bruksanvisning av Medinsight for a sikre riktig registrering fra klinikere.
Det gjgres stadig endringer, og bruksanvisning oppdateres.

Registerets variabler

Oversikt over variabler ved OUS smerteregister

OPR v1 (Okt. 2015 til d ber 2020.) OPR V2 (frad ber 2020)*
Baseline 12 mnd oppflgt | 36 mnd oppflgt Baseline 12 mnd¥
Demografi Alder, kjgnn, sivilstand, utdanning, arbeidssituasjon x x (arbeidssit.) x (arbeidssit.) x (+vekt/hoyde/rayk) | x (arbeidssit.)

Oswestry - Funksjonsbegrensninger
Smertelokalisasjon

Numerisk smerteskala sist uke
Smertevariasjon og anfall

Smerte knyttet til bergring og trykk
EQ-5D-5L

Fatigue Questionnaire
Insomnia Severety Index (ISI)

Smerteintensitet: Hayeste, vanligste, laveste, nd
Tidsaspekt pa variasjon/anfall, intensitet pa anfall
Intensitet p& bergring/trykk

Livskvalitet

Utmattelse/Fatigue

x
x (10 regioner)
x

X

X

x
x (21 regioner)

X
X

X

X X x x X
HSCL-25 Symptomer pa angst og depresjon X
Numerisk smerteskala, vanligvis Intensitet, plagsommbhet, varighet av smerter og tidsaspekt X X X x X
Geteborgsparsmalet Aktivitetsniva, selvrapportert x
Selvopplevd helse Ett egenrapporert sparsmal x x
GSE Mestringstro X
BDS Bodily distress syndrome X x
IEQ Opplevd urettferdighet X x
X
X
X

Pain catastrophizing scale

x

PGIC Opplevelse av endring X X X
PHO-4 Angst og depresjon + suicid x
Sgvnmenster Leggetid, timer sgvn X
BFI-20 Personlighet x
Selvrapportert, funksjon/aktivitet (Fritekst) x
ICD-10 og ICD-11 Diagnose X
NCMP Prosedyrekode X

* Ny teknisk Igsning, datasett fra OPR v1 og v2 mé eventuelt slds sammen.

T 12 mnd etter ferste oppmete.

$ 12 mnd etter avsluttet behandling, alternativt hver 12. mnd under pagaende behandling.

Oslo

(\

universitetssykehus [

Regional kompetansetjeneste for

® SMERTE (ReKS)

V. 28.12.2020
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Resultater

Hvor mange pasienter svarer pa undersgkelsen?

Forste spgrreundersgkelse: Baseline

Rutinen har i OPRv1 (frem til desember 2020) veaert at ved fgrstegangskonsultasjon svarer alle pasienter pa
ferste del av spgrreundersgkelsen (baselline (BL)). Noen pasienter motsetter seg dette, andre kan komme
for sent til timen slik at man ikke rekker utfylling. Tabellen nedenfor tyder pa at en gkende andel av nye
pasienter mellom 2015 og 2020 svarte pa baselineundersgkelsen. Det er imidlertid avvik mellom antall
pasienter som registreres inn i DIPS, og antall som har svart pa baselineundersgkelsen. Mulige arsaker kan
veere at noen pasienter ikke gnsker a fylle ut spgrreskjema, men ogsa at pasienter ikke har mgtt.

Oversikt over antall pasienter som har svart pa baseline ved fgrstegangsoppmgte (OPRv1). Kilde: 1)
Infopad (fra des 2020 Medinsight), antall linjer med baselinemalinger 2) DIPS, rapport over nye pasienter
(rapportnr 6817) pluss manuell telling av nye videokonsultasjoner.

Arstall 2015 2016 2017 2018 2019 2020*
Antall pasienter svart pa BL 168 866 877 934 874 701
Antall nye pasienter (DIPS) 1046 1015 1054 935 821
Andel av nye pasienter svart pa BL 83% 86% 89% 93% 85%

* Corona-pandemien

Samtykkeprosent

Frem til og med 2020 har samtykke vaert pakrevd for a kunne sende ut oppfglgingsundersgkelsene.
Tabellen nedenfor viser andel pasienter som har samtykket til oppfglging. Dette antallet har vaert stabilt,
med en topp for 2020.

Oversikt over samtykker. Kilde OPR v1: Opptelling av samtykker som er fatt inn relatert til antall pasienter
som star som nye pa SMEPADU i DIPS. Kilde OPRv2: Oppfalgingsdato for Pasientrapportert Baseline og om
det er registrert om pasienten har Samtykket.

Arstall 2015 | 2016 |2017 |2018 | 2019 | 2020*
Antall samtykket | 116 741 732 784 673 514*
Ikke samtykket 82 250 232 217 198 89*
Samtykkeprosent | 58,6% | 74,8% | 75,9% | 78,3% | 77,3% | 85,2%

* Overgang til annen datafangstlgsning (Medinsight/Nettskjema). Tall fra OPR v2 (desember) er

10
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inkorporert.

Svarprosent oppfelgingsundergkselsene, 12 og 36 mnd (OPRv1)

Det er usikkerhet knyttet til svarprosent av utsendte spgrreskjemaer fra Infopad. Ved manuell telling ser

imidlertid svarprosenten ut til a veere jevn over de siste arene, rundt 50%. Denne svarprosenten er pa linje
med tilsvarende undersgkelser. Ved implementering av ny Igsning forventes det en gkning av
svarprosenten, ettersom inklusjonskriteriene for oppfglging vil snevres inn (fglgende vil ikke fa utsendt

oppfelgingsundersgkelse: barn, personer med kognitiv svikt, personer med behov for tolk, deltakere i

forskningsprosjekter).

Arstall

2016

2017

2018

2019

2020

Svarprosent, av pasienter som har samtykket til deltakelse forrige
ar, basert pa manuell telling avinnkomne 12mnd-svar

N/A

18,8%

51,5%

52,7%

53,9%

11
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Demografi

Nedenfor presenteres tall fra baselineundersgkelsen fra 2015-desember 2020, altsa OPR v1 (N=4286). Ved
sammenligning av tall fra registerets baselineartikkel (Granan et al. 2019, The Oslo University Hospital Pain
Registry: development of a digital chronic pain registry and baseline data from 1,712 patients), samsvarer
tallene. Demografien til avdelingens pasienter synes derfor a veere konsistent.

Tabell: Demografi
Besvart spgrsmal, N (%) Gj.sn (range/relativ
frekv)[Median]
Frekvens/Andel, N(%)

Alder (3r) 4286 (100%) 49,5 (16-97) [50]
Varighet av smerter (ar) 3911 (91%) 7,92 (0-66) [5.0]
Kignn (kvinner) 4179 (97,5%) 2490 (59.6%)
Aleneboende 4061 (94,8%) 1223 (28,5%)
Har barn (0-18 ar) 4159 (97%) 2951 (68,9 %)
Utdannelsesniva 4163 (97,1%)

Grunnskole 643 (15%)

Videregaende/yrkesfag 1847 (43,1%)

Hgyskole/universitet 1303 (30,4%)

Hgyere universitetsgrad 370 (8,6%)
Yrkesaktiv/ student / Militaertjeneste 4088 (95,4%) 1496 (34,9%)
Mottaker av sosiale ytelser 3524 (82,2%)

Alderstrygd, fgrtidspensjon (AFP) 544 (12,8%)

eller etterlattepensjon

Sykepenger helt (er helt 256 (6,0%)

sykmeldt)

Sykepenger delvis (er delvis 167 (3,9%)

sykmeldt)

Arbeidsavklaringspenger (AAP) 1130 (26,4%)

Ufgreytelse/pensjon, hel 1016 (23,7%)

Ufgreytelse/pensjon, delvis 174 (4,1%)

Dagpenger under arbeidsledighet 25 (0,6%)

Sosialhjelp/-stgnad 72 (1,7%)

Annet 140 (3,3%)

12
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Selvopplevd gkonomisk situasjon

God
Middels
Darlig

4189 (97,7%)

1104 (25,8)
2039 (48,7%)
1046 (24,4%)

Sgkt om ufgrepensjon

3892 (90,8%)

1162 (27,1%)

Pagaende erstatningssak (Ja)

4100 (95,7%)

566 (13,2%)

Andel pasienter med forverrende eller vedlikeholdende faktorer

Nedenfor ses en figur som visualiserer andel pasienter som skarer over cut-off for en del faktorer som
ansees som a virke forverrende eller vedlikeholdende pa pasientenes smertetilstand. Tall angitt i prosent

(%), ogvalgte cut-off-verdier er notert bak skaringens navn. Disse dataene er basert pa baselinedata OPRv1,

4286 pasienter.

LP: Dobbeltsjekk at den ikke skiller seg fra andre.

Utenfor jobb/studier

Utdanning (yrkesfag/videregaende)

Redusert funksjonsevne (ODI) (>24/100)

Redusert livskvalitet (EQ-5D-5L) (<0,692/1)

Angst/depresjon (HSCL) (>1,75/4)

NRS Plagsomhet (>6/10)

NRS Intensitiet (>6/10)

Smertevarighet (>2 ar)

Folelse av urettferdighet (IEQ) (>29/48)

Fatigue (Chalder)(>3/11)

Insomni (ISI) (>7/28)

Verstefallstenkning (PCS) (»24/52)

0

37
63
40
60
100
17
83
28
72

21

79

32
68

20

80

71
29

21

79

46
54
59
41

25 50 75 100

W% < cut off M % > cut off
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Behandlingsmal

Fra og med april2020 er det mulighet i Medinsight for kliniker a fylle inn behandlingsmal. Fra desember
2020 innhentes rapporterer pasienten disse behandlingsmalene via Nettskjema. Behandlingsmal er
aktiviteter og funksjoner som pasienten har problemer med a utfgre, eller ikke kan utfgre i det hele tatt pa
grunn av sin smertetilstand. De kan endres i samrad med behandler og ved oppfglging sa kan disse skares
pa nytt. Skar gar fra 0 til 10, der 0 = «Kan utfgre aktiviteten/funksjonen uten vanskelighet problemer eller
som fgr smertetilstanden begynte» og 10 = «Kan ikke utfgre aktiviteten/funksjonen».

Nedenfor presenteres en ordsky som visualiserer hvilke behandlingsmal som er oppgitt. Alle mal registrert
i Medinsight er eksportert, og gjort om til tilsvarende ord (f.eks sove er blitt gjort om til sgvn). Disse ordene
er importert inn i onlinetjenesten ordsky.no som generer skyen basert pa antall ord. Se ogsa grafen for
antall ord.

Merk: i dette f@rste aret er de fleste behandlingsmalene knyttet til pasienter i SCS-slgyfen, og det er derfor
flest pasienter med nevropatiske smerter i denne oversikten.

STNHET TRENING —
LIGGE
BARN
S SOV
SAMV AR
LVET  DKTIVITET
BRUKE — HUMBR
FOLELSER SELVBILDE
Topp 10 ord

180

160

140
120

100

80

40

20

Sgvn Gange Sosialt  Aktivitet Humer Arbeid Smerte  Sitte Samvaer
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Prosjekter og forskning

Registerets fagrad har hele veien vaert 100 % forankret i Regional kompetansetjeneste for smerte. Dette
har gitt unike muligheter til 3 kunne utvikle registeret dynamisk utfra behov hos klinikerne og nye
forskningsfunn man trenger a kartlegge i egen populasjon for a eventuelt tilpasse behandlingstilbudet.
Dette har medfgrt at registeret har veert sentral i flere prosjekter hva gjelder jobbprosjekter (IPS),
kartlegging av PTSD hos pasienter med langvarige smertetilstander, kognitive treningsprogram for
pasienter med fibromyalgi eller perifer nevropatisk smerte, kartlegging av overlappende diagnoser for
utbredte muskelsmertetilstadner, og ikke minst er OUS smerteregister en av hovedbjelkene i et HOD-
initiert prosjekt for a kartlegge kost-nytteeffekten av smertemedisinske tilbud til pasienter med langvarige
smertetilstander.

Det er hittil tre studier som er publisert med data fra OUS smerteregister (to i fjor). Men, en del av
prosjektene ovenfor har startet prosessene med a fa publisert artikler. Det er et gkende antall forespgrsler
om utlevering av data, enn sa lenge kun personer knyttet til ReKS.

Se graf og tabell nedenfor.

| forbindelse med forespgrsler (interne) om bruk av data fra OUS smerteregister er det er i 2019 opprettet
prosedyre for datautlevering (se vedlegg).

Prosjekter som har benyttet data fra OPR

Utlevering av data fra OPR

= Antalll utleveringer

= Antall publikasjoner

2 / / (oppgaver og artikler)
1 /

2018 2019 2020
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Prosjektansvarlig | Utlevert dato | Prosjekt Data brukt Status
Unni Halvorsen Aug 2019 Masteroppgave relatert til Demografi Masteroppgave
medikamentoppfglging er ferdigstilt og
bestatt.
Planlegges
artikkel.
Charlotte Indre 6.12.2019 Studie ifm HOD-prosjekt Demografi, EQ-5d Ikke analysert
Lund ved baseline og enda
12mnd
Prosjekter i som naermer seg publisering
Silje Reme Endresen | Aug 2019 Studie: IPS (Individual Baseline for | prosess for
Placement and support). historisk publisering
kontrollgruppe.
Egne skjemaer i
registerlgsning.
Prosjekter med publikasjoner
Henrik Jacobsen Nov 2018 MINDflex Training for Baseline. Publisert des.
Cognitive Flexibility in 2020. Front.
Chronic Pain Psychol.
Lene Linnemgrken / | Ukjent Prevalens PTSD og Baseline. Egne Publisert mai
Silje Reme et al assosierte symptomer og skjemaeri 2020
karakteristika blant registerlgsning.
pasienter med langvarig
smerte Patients With
Chronic Pain Conditions in a
Norwegian University
Hospital Outpatient Pain
Clinic.
Henrik Bgrsting 5.12.2019 Studie; Smertetake Baseline. Egne Publisert nov.
Jacobsen skjemaeri 2020, Scientific
registerlgsning. reports
Hedda Tschudi- Feb. 2018 Chronic Widespread Pain in | Demografi, Publisert nov
Madsen a tertiary pain clinic: Chalders fatigue, 2019.
Classification overlap and Bodily distress,
use of a patient generated HSCL-25, Insomnia | Scan J Pain
quality of life instrument index, Pain
catastrophizing,
Eqg-5D, Oswestry
disability index,
General self
efficacy scale
Lars-Petter Granan Sept 2018 The Oslo University Beskrivelse av Publisert august

Hospital Pain Registry:
development of a digital

baselinedata fra

2019.
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chronic pain registry and 2016 til 2017 Scan J Pain
baseline data from 1,712
patients

Prosedyre for utlevering av data

Utleveringsavtalen er endret flere ganger for a sikre nok informasjon til OPR angdende prosjektene som
spker data. Blant annet bes det na om prosjektets forskningsspgrsmal, for a sikre at registeret holder
oversikt over problemstillinger som er belyst med OPR-data.

Prosessen for a fa data utlevert kan oppleves som noe broket og uoversiktlig. Det er derfor laget en plansje
som beskriver denne prosessen, se vedlegg 2.

Plan for forbedringstiltak

Videre utvikling av registeret

Datafangst

e Registeret er i ferd med a bytte teknisk Igsning, samt a endre inklusjonskriterier for
oppfalging. Dette vil sannsynligvis bedre den relative svarprosenten.

e Gjennomga lisensavtaler til aktuelle PROMs.

e Pa bakgrunn av lav svarprosent pa oppfglgingsundersgkelsene skal muligheten for
samtykkefritak for registeret undersgkes.

e Biobank: Det planlegges for oppstart av biobank knyttet til avdelingen, men ogsa for lagring
av eksterne prosjekter somforsker pa smerte. Avdelingen har fatt midler for a ansette en
person (bioingenigr) for etablering av prosedyrer og opplaering ut 2022. Det arbeides med
formelle godkjenninger.

Datakvalitet

e Det er gnskelig a tilgjengeliggjore registeret for smertepoliklinikker ved andre helseforetak.

e Importere data fra OPR v1 inn i Medinsight, slik at disse dataene blir lett tilgjengelig.

Fagutvikling og kvalitetsforbedring av tjenesten

e Kliniske kvalitetsindikatorer er diskutert. Utvikling av slike kvalitetsindikatorer ma gjgres i
samarbeid med avdelingens ledelse og fagmiljget i Norge. Det er ikke arbeidet med dette
punktet i 2020. Det er pagaende arbeid i regi av Helse- og omsorgsdepartementet for 3
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etablere pasientforlgp for pasienter med langvarig smerte. Utfallet er usikkert, og det
arbeides ogsa for nasjonale faglige retningslinjer. Pasientforlgp og/eller nasjonale
retningslinjer kan utgjgre basis for kvalitetsindikatorer.

e | forbindelse med migrering til ny teknisk plattform er en del variabler fjernet eller byttet ut
med nye variabler. Det planlegges ikke ytterlige endringer, men registeret vil fortsatt veere
dynamisk for best a kunne tilby nyttige data til klinikere og forskere.

e Utvikling av prosedyrer for sikring av datakvalitet

e Utvikle prosedyre for a sikre pasienters rettigheter til sletting, retting, innsyn i data
som er lagret.

Implantatvirksomheten ved avdelingen er en del av registeret, men har en egen modul ettersom
det er en del spesifikk informasjon som registreres. Implantatvirksomheten er et prioritert omrade
for Akuttklinikken, og det planlegges for gkt aktivitet. Kunnskapsgrunnlaget relatert til en del
forhold knyttet til dette fagfeltet er fremdeles lavt, og det implantategisteret bgr utvikles for a
besvare en del av disse spgrsmalene, for eksempel knyttet til programmeringen av
ryggmargsstimulatorer. Det foreslas a inkorporere en fagperson med vitenskapelig kompetanse inn
i registerets fagrad.

Sikre korrekt lisensiering av spgrreskjemaer som benyttes.
Promotering av registeret for a gke mengde forskning som benytter registeret.

For bedre forusigbarhet for sgkere av data skal det planlegges bestemte datoer for behandling av
datautleveringssgknader for fagradet.

Registeret bgr levere et par vitenskaplige Short reports per ar basert pa data fra registeret.

Ift individuelle behandlingsmal: Det bgr igangsettes kvalitative forskere pa dette, for a lage
kategorier
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Vedlegg 1

Regional kompetansetjeneste forl

o+ E;}Tersmetssykenus Utlevering av data fra Oslo smerteregister (OSR) — prosessoversikt -E- SMERTE [ReKS)

Prosjekt som ensker " "OSR nettside Aktuelle OUS-prosedyrer
data fra OSR. _mln_'gs- ring av og

-Start med utvikling av protokoll. avtale personopplysninger - 131834
ol avinj

asjon innhentes Oversikt over utleveringslgsning - 15408
Rs nettside / evt. variabler N e
kontaktperson i OSR. T Samtykke Informasjonssikkerhetsleder - 110411
Seknad om anonyme skjema
data (uten mulighet & Prosi
S—— rosjektgruppe:
fare opplysninger
tilbake il REK Utleveringsavtale fylles ut i Word-fil
SRS o o form, Torsnigssppisdl,
r r

fremleggsvurdering. -
» e S . hovedhypotese, pasientutvalg.
ST e e REK avgjar um pFOSJEhEt -Variabler fra ORS, planlagte analyser.
faller inn under Forhands- Lo T -Planlagt hindtering av data
Helseforskningsloven. g forskningsetisk vurdering -Informasjon om prosjektgruppen.

(full REK-sgknad), og
. ) SSHETVeChk denni -Videresend ogsd eventuelle vedtak
Re.d-.agjsare for bruk av fra REK/PVO.
data ‘tl! Personvern- Forhinds-
ombud. melding Personvernombud
0US og/eller NSD
Oslo Smerteregister
PVO, OUS Hvis eksternt prosiekt: OSR Daglig leder legger frem spknad for Fagradet.
_ meldeskjema melder fra om utlevering til Pvo  Fagradet vurderer datautlevering pa bakgrunn av:
begyn nel (se eHandbok-ID: 110411) -Er forskningen medisinsk interessant?
NSD, -Er det faglige opplegget tilfredsstillende?
meldeskjema -Har forskningsmiljget kompetanse pa bruk av
aktuell metodikk?
-Pagar parallelle og sammenlignbare studier som
ogsa har hentet ut tilsvarende materiale?

DEYEELET-RIEY

Overlevering av filer (alltid kryptert).
Anonymisering iht til prosedyren: Anonymisering av helse- og personopplysninger - 112192
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Vedlegg 2

Avtale for utlevering av data fra OUS smerteregister

(OSR)

Fyll inn i tabellen. Signer, skan og send til registerets kontaktperson per mail.

Prosjektnavn:

Sammendrag av prosjektet: Bakgrunn, formal, forskningsspgrsmal

Protokoll/prosjektskisse lagt ved spknad?
HNE
(] Nei, beskriv hvorfor:

Prosjektets hovedhypotese/Problestilling:

Pasientutvalg:

Skal data kobles med andre registre/datasett?
U] Nei
[ Ja, beskriv:

Hvilke variabler/datapunkter fra OSR behgves for a besvare forskningsspgrsmal?

Hvilke analyser planlegges for de ulike variablene?

Forskningsspgrsmal Aktuelle variabler Statistiske analyser

Prosjektleder [navn, kontaktinformasjon]:
Prosjektmedarbeidere [navn, kontaktinformasjon]:
Medforfattere av artikler [navn, stilling, institusjon]:
Forskningsansvarlig institusjon:

Anonymisering?
[ Ja, det er ikke behov for personidentifiserende variabler og/eller eksakte oppmgtedatoer
(Seknad til REK ikke ngdvendig, OSR informerer PVO om utlevering)

[ Nei, det er behov for personidentifiserende variabler (REK-godkjenning er ngdvendig, PVO-
tilrdadning ngdvendig)

Er prosjektet lagt frem for REK?

[ Nei

L] Fremleggsvurdering av REK har vurdert at prosjektet ikke er fremleggspliktig (Prosjektet ma
ikke spke REK) (legg ved vedtak).

L] Fremleggspliktig (Prosjektet matte sgke REK, legg ved vedtak).

Vedtak lagt ved sgknad?
] Ja
(] Nei, beskriv hvorfor:
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Personvernombud (PVO) /NSD saksnummer:

Tilrddning og kopi av PVO/NSD-sgknad lagt ved?

(1 Ja

(] Nei, beskriv hvorfor:

Beskriv kort hvem vil ha tilgang til dataene og hvordan disse behandles og lagres.

Hvordan gnsker prosjektet a fa datasettet (f.eks ved kryptert filoverfgring)?

Planlagt prosjektslutt (siste publikasjon):

Hvordan skal resultatene formidles/publiseres?

Nar skal data slettes? (OSR skal underrettes nar data slettes):

Signatur sgker

Formalet med databehandleravtalen er a beskytte opplysningene til pasientene som inngar i registeret. Se
bestemmelser fra vedtektene bak i avtalen, som gjelder for tilgang til og bruk av data.

Hovedpunkter:

1)

2)

3)

4)

5)

Bruken av utleverte data, skal kun benyttes til forskning/kvalitetssikring uten kommersielle formal, sa fremt
annet ikke er bestemt.

Data som er utlevert er a anse som konfidensielle, og innholdet skal ikke videreformidles til tredjepart.

Dersom mottakeren av data gnsker a publisere resultatene av forskningen, avtales det herved at det skal
refereres til samarbeidet med OUS smerteregister, som fgres inn som samarbeidende part eller
medforfatterskap i henhold til Vancouver retningslinjer. | metodedel skal det kort beskrives at data er
innhentet fra «OUS smerteregister»/ «Oslo Universital Hospital Pain Registry». | tillegg anbefales det &
referere til artikkelen som beskriver registeret sin oppbygning og innhold (Granan et al. 2019. The Oslo
University Hospital Pain Registry: development of a digital chronic pain registry and baseline data from 1,712
patients. https://doi.org/10.1515/sjpain-2017-0160).

Det skal meldes til OUS smerteregister ved publisering av studier som bruker data fra OUS smerteregister.
Mottaker har selvstendig ansvar for at bruken, lagring og sletting av utleverte data, handteres i henhold til

hva som er godkjent av PVO/NSD, samt i henhold til GDPR art. 5: Principles relating to processing of personal
data. Mottaker skal underrette registeret om nar data er slettet.
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6)

7)

8)

9)
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Utlevering av data skjer iht til OUS retningslinjer for a sikre spredning av konfidensielle data, f.eks ved bruk
av en kryptert minnepinne eller pa sikkert omrade. Dataoverfgringer skal alltid kypteres.

Ved definert prosjektslutt har mottaker av data selvstendig ansvar for at forskningsdata etter denne avtalen
og som befinner seg i egen institusjon, handteres i trad med REK godkjenning og godkjent protokoll.

Ved bruk av standardiserte spgrreskjema som er lisensbelagt, har mottaker av data selvstendig ansvar for a
sgke om bruk fra rettighetshaver.

Ved manglende oppfelging av forpliktelser hos sgker vil det kunne vaere aktuelt for databehandlingsansvarlig
for registeret & inndra rettighetene til opplysninger.

Utleverte data er godkjent utlevert av OUS smerteregisters fagrad. Mottaker av data forplikter seg a

Dato/Sted Dato/Sted

Signatur Daglig leder OUS smerteregister, pa vegne | Mottaker av data

av OUS fagrad

Bestemmelser knyttet til utlevering og bruk av data fra OSR sine vedtekter:

§6d

Forvaltning av databehandlingsansvar

All utlevering av opplysninger fra registeret ma ogsa forhandsmeldes til personvernombudet (PVO) ved

OUS. Bekreftende tilbakemelding fra PVO ma vaere mottatt far slik utlevering kan gjares, se beskrivelse for

daglig leders oppgaver og faglig styringsgruppes oppgaver. Meldingen fglger de ordinaere rutinene for

forskning ved OUS. Falgende er eksempler pa handtering:

1)

2)

For studier som OUS er ansvarlig for og som er innenfor registerets og samtykkets formal:

- Forenklet melding til PVO sendes. Her vil registerets samtykke kunne benyttes ogsa

for den forskning som er planlagt som del av kvalitetsregisteret.

- Behov for godkjenning fra REK ma i tillegg vurderes dersom studien er medisinsk

eller helsefaglig forskning.

For studie som andre juridiske enheter er ansvarlig for og/eller som ikke er innenfor
registerets opprinnelige formal:
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- Samtykke og godkjenning av studien (enten REK eller PVO avhengig av type
forskning) sendes PVO/REK.

3) For utlevering av anonyme data (uten kode eller andre kjennetegn for individ, og at utvalget som

utleveres er stort nok til at anonymitet ivaretas):

- Dette kan gjares uten at PVO far noen melding, men PVO brukes ved behov for

radfering.

87 Retningslinjer for tilgang og bruk av data i registeret

Det er et mal at data i registeret brukes til kvalitetsarbeid og/eller forskning, og registrerte data skal derfor
prinsipielt vaere tilgjengelig for alle som @nsker & bruke dem til slike formal og som kan fremlegge gyldig

godkjenning for forespurt bruk.

Faglig styringsgruppe har faglig ansvar for vurdering og beslutning av forespurt utlevering. Beslutninger om
utlevering ma falge de til enhver tid gjeldende styrende dokumenter ved OUS og ma vaere i samsvar med
konsesjonsbetingelser, registervedtekter, samtykker og gjeldende lovverk. Personvernombudet skal alltid

godkjenne utleveringer, se 86d.

Tilgang til data tilstas i henhold til prosjektsgknad og i samsvar med gitte godkjenninger. Prosjektansvarlig
ma ha akademisk kompetanse pa norsk doktorgradsniva eller tilsvarende. Uerfarne forskere ma ha veileder

med slik kompetanse (prosjektansvarlig).

Avtale om utlevering og bruk, gir bruksrett iht en eller flere spesifiserte problemstillinger i en begrenset
periode. Utleveringen av data tilpasses den konkrete foresparsel. Mottaker har ingen enerett til innholdet i
utleverte data, men enerett i forhold til andre delprosjekter til & publisere omkring en presisert
problemstilling i en avgrenset periode. Normalt vil perioden vaere 4 ar, men kan variere noe med
delprosjektets kompleksitet. Det kan sgkes om forlengelse av bruksretten. Falgende forutsetninger ma

veere oppfylt for data kan utleveres:

- Sgker ma fremlegge protokoll for prosjektet

- Bruk av data ma bare finne sted i trdd med registerets vedtekter

- Det ma fremga hvilken navngitt person som er ansvarlig for bruken av data

- Ved utlevering av personopplysninger, inkl avidentifiserte, m& ngdvendige formelle

godkjenninger fremlegges
- Forgvrig skal man ved tildeling legge vekt pa falgende forhold:
- Faglig kvalitet og originalitet
- Nytteverdi for helsehjelpen, forebyggende og/eller kurativt helsearbeid
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- Faglige, administrative, praktiske og gkonomiske bidrag til planlegging og/eller
innsamling av data som inngar i registeret
- Det faglige miljg rundt sgkeren

- Om delprosjektet kan gke kvaliteten pa registerets database, for eksempel

prosjekter som validerer registerdata
- Nye prosjekter ma ikke veere i konflikt med pagdende prosjekter

Dersom flere sgknader omfatter samme problemstilling, vil forskerne bli oppfordret til & samarbeide, enten
om analyser og publisering eller ved en finere inndeling av problemstillingen. Hvis dette ikke er mulig, vil

sgknadene bli prioritert etter faglig kvalitet.

Forutsetninger ved utlevering:

- Registeret skal innga skriftlig avtale med prosjektleder for det prosjektet det sgkes om bruk av

kliniske data for.

- Det skal loggfares hvilke opplysninger som er utlevert, tidspunkt og til hvem data er
utlevert, navngitt mottaker, samt beskrivelse av hjemmel og ngdvendig godkjenninger for

utlevering.

- Materiale kan utleveres til internasjonale forskere hvis det er forskningsmessig forsvarlig.
Utlevering til internasjonale forskere skal skje i naert samarbeid med norske forskergrupper og

forutsetter nadvendige godkjenninger.
- Ved bruk av data fra registeret skal kilde alltid oppgis.
- Vancouver-konvensjonen gjelder for medforfatterskap ved publisering.

- Standard internasjonale retningslinjer for medforfatterskap skal legges til grunn, se ICMJE

Uniform Requirements for Manuscripts Submitted to Biomedical Journals, www.icmje.org.

- For utlevering og bruk av data, er det en forutsetning at det etableres et samarbeid med
representant for registeret som har ngdvendig registerkompetanse, dvs. kompetanse i
forhold til hva det utleverte materialet representerer og hvilke muligheter og begrensninger som

ligger i det. Dette er ngdvendig for & sikre god kvalitet pa analyser og fortolkninger.

Eventuelle kopier av hele eller deler av registret hos andre virksomheter, ma organiseres med egen

databehandleravtale og i samsvar med OUS’ rutiner.
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Faglig styringsgruppe/fagradet godkjenner publikasjoner basert pa data fra registrene fgr de sendes inn for
publisering. Evt. kan dette delegeres leder under gitte vilkar. Sgkere som ikke overholder den skriftlige

kontrakten, vil pa et senere tidspunkt ikke f& anledning til & motta data fra registret.

§7a  Retningslinjer for bruk av data til ikke-vitenskapelige formal

Pa grunnlag av skriftlig eller muntlig henvendelse til kvalitetsregisterets leder kan enklere data utleveres

dersom falgende forutsetninger er oppfylt:
- Informasjonen skal kun besta av aggregerte data om starre grupper av pasienter

- Informasjonen skal ikke kunne knyttes opp mot identifiserbare starrelser som eksempelvis en

pasient, et enkelt sykehus, en kommune eller et behandlende helsepersonell.
87b  Retningslinjer for bruk av data til abstrakt basert pa anonyme data

Pa grunnlag av skriftlig eller muntlig henvendelse til kvalitetsregisterets leder, kan anonyme datasett

utleveres som grunnlag for abstrakt, mindre problemstillinger og tilsvarende.

Formal for abstrakt ma kort beskrives far utlevering, slik at relevante anonyme uttrekk kan gjgres. Videre
ma abstrakt fremlegges og godkjennes av registerets leder far publisering. Bruk av data utlevert int. §7b til
andre formal, herunder senere utarbeidelse av manuskript for publikasjon, krever ny fullstendig sgknad

som beskrevet i §7c.

87c  Retningslinjer for bruk av data til vitenskapelige formal

Sweknader om utlevering av data fra registeret til vitenskapelige prosjekter, skal sendes til daglig leder av
registeret som forbereder saken. Sgker ma ha akademisk kompetanse pa norsk doktorgradsniva eller

tilsvarende. Av sgknaden ma det fremga:

- Navn, adresse, Telefon, e-post og avdelings-/virksomhetstilhgrlighet for den som sgker.
- Formal med bruk av data det anmodes om innsyn i.

- Prosjektbeskrivelse.

- Hvilken tidsperiode opplysningene skal hentes fra.

- Hvilke datapunkter som skal studeres.

- Hvordan skal resultatene formidles (abstrakt/publikasjon).

- Redegjarelse for samarbeidspartnere og medforfatterskap.

- Redegjgrelse for hvilke tillatelser som er sgkt innhentet for & gijennomfare arbeidet, inkl.

handtering av samtykkekravet.
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Utlevering av data iht. §7c¢ forutsetter skriftlig bekreftelse fra Personvernombudet pa at alle ngdvendige

godkjenninger er innhentet. Personvernombudet bestemmer hvordan data skal utleveres og oppbevares.

Falgende vil typisk vurderes ved utlevering av datamateriale:

- Er forskningen medisinsk interessant?

- Er det faglige opplegget tilfredstillende?

- Har forskningsmiljget kompetanse pa bruk av aktuell metodikk?

- Pagar parallelle og sammenlignbare studier som ogsa har hentet ut tilsvarende materiale og

som vil pavirkes om samme materiale utleveres igjen?

Medlemmer av styringsgruppe/fagradet som er inhabile i forhold til behandlingen av en sgknad om

utlevering av data til vitenskapelige formal skal fratre nar sgknaden behandles.
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