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HISTORIKK OG ORGANISERING

Klinikkoverlege dr.med. Ove Furnes
Leder av Nasjonalt Register for Leddproteser
Ortopedisk avdeling, Haukeland Universitetssykehus

BAKGRUNN FOR OPPRETTELSE AV REGISTERET

Einar Sudmann tok i 1982 initiativet til opprettelsen av et norsk
nasjonalt hofteprotese register. P4 Kysthospitalet i Hagevik hadde
de nemlig i en prospektiv studie vist at Christiansen hofteprotese
kom betydelig dérligere ut enn Charnley protesen (artikkel pu-
blisert i Acta 1983). I en redaksjonell artikkel i Tidskrift for Den
Norske Lageforening i 1982 begrunne'txhan behovet for et norsk
nasjonalt register for totalproteser i hofteleddet tilsvarende som
de hadde opprettet i Sverige i 1979. I forbindelse med det arlige
frakeurkurset pd Voss («Vossakurset») i februar 1983 ble dette dis-
kutert i en mindre gruppe og strategien for videre fremdrift ble
lagt. Einar Sudmann skulle bearbeide myndighetene (Norsk Or-
topedisk forening, Helsedirektoratet og Sosialdepartementet). Fy-
sisk skulle'man forsoke 4 fi registreringen lokalisert til Haukeland
sykehus i Bergen, hvor ass.lege Lars B. Engesater skulle sta for det
praktiske arbeidet.

Einar Sudmann fikk god stette i sin lobbyaktivitet av davaren-
de formann i Norsk Ortopedisk Forening Tore Grenmark, og i
Helsedirektoratet av saksbehandler, overarkiteke Jacob Nordan.
Pi generalforsamlingen i NOF i oktober 1983 ble sd Einar Sud-
manns forslag om opprettelse av et nasjonalt register godkjent 0g
styret i NOF utnevnte i desember1983 folgende utvalg Overlege
Einar Sudmann, Kysthospitalet i Hagevik, ass. ovetlege Tor Steinar
Raugstad, Sentralsykehuset i Rogaland og ass.lege Lars Birger En-
geseter, Haukeland sykehus.
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Registeret ble lokalisert til Ortopedisk avdeling, Haukeland syke-
hus. Professor Norvald Langeland, som da var sjef pa ortopedisk
avdeling, Haukeland sykehus, stottet opprettelsen av registeret
og driften. Det praktiske arbeidet ble gjort av Engesater, syke-
husets dataavdeling la forholdene til rette for dataregistreringen
og professor Stein Emil Vollset, SMIS, UiB, gav den nedvendige
epidemiologiske og statistiske veiledningen. Etter flere proveregis- |
treringer pi Haukeland sykehus og etter hvert pa Kysthospitalet i

Hagevik, i Stavanger og i Trondheim, startet den offisielle registre-
ringen 17. september i 1987.

Fra 1986 ble ass.lege Leif Ivar Havelin i gkende grad involvert i re-
gisteret og fra hasten 1987, da Engesater drog til Oxford for 1 drs
studicopphold, ble Havelin hovedansvarlig for den daglige driften.
Han var leder for registeret i denne viktige etableringsfasen fram
til 2002, da Ove Furnes ble leder for registret.

Det var den gang som nd ikke noe krav til at hofteproteser skulle
gj ennomgﬁ kliniske forsok slik det kreves for medikamenter, for de
blir introdusert p4 markedet. S4 lenge det ikke kreves i regelverket
kan det ikke ventes at det blir gjennomfprt randomiserte studier
da slike studier er svart arbeidskrevende og det tar vanligvis 5-10
St for en fir meningsfylte resultater. For & pavise forskjeller mel-
lom gode proteser trengs store pasientmaterialer. For eksempel vil
man matte ha 15.000 proteser i en studie for & dokumentere be-
dre resultat en Charnleys hofteprotese. Observasjonsstudier som
registerstudier har ikke samme beviskraft som randomiserte stu-
dier, men likevel er dette ofte den eneste praktiske muligheten til
3 kunne falge resultatene av protesetyper. Registerstudier har i til-
legg den fordel at en kan teste resultatene av proteser som opereres

inn av gjennomsnittskirurgen.

Hensikten med registeret var & oppdage dérlige proteser, sementer
og teknikker s3 tidlig som mulig slik at feerrest mulig pasienter fikk

de darlige protesene.
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Fig5.1.1
Fra OrtoMedia
Juli 1995

OPPSTART, ZKONOMI OG DRIFT

Registeret startet med registrering av totalproteser i hofteledd
01.09.1987. Daglig leder av registeret var Leif Ivar Havelin, som
hadde denne jobben fra 1987 til 2002. Fra 01.01.1994 kom man
i gang med registrering av kneproteser og andre leddproteser.

Det ble bevilget statlige midler til en 50% sekretarstilling fra 1987.
Fra 1991 ble overlege Leif Ivar Havelin ansatt i hel stilling og det ble
samtidig bevilget midler til en hel sekreterstilling lonnet av Staten. |
1993 fikk statistiker Birgitte Espehaug forskningsstipend fra Norsk
Forskningsrad. Fra 1993 fildk registeret midler fra Legeforeningens
kvalitetssikringsfond til Stein Atle Lie som arbeidet med databaser,
statistikk og oppstart av registrering av kne- og andre leddproteser
sammen med ass.lege Asgeir Furnes. Fra starten ble registeret finan-
siert med fondsmidler og det farste stipendet ble utdelt av OrtoMe-
dic, det sikalte Charnley stipendet (Fig 5.1.1). Finansieringen av
driften hari tillegg kommet fra statlige midler gjennom basistilskudd
til regionsykehusene, fra Lageforeningens Kvalitetssikringfond og
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ARBEIDSMETODE

Det ble utarbeidet et registreringsskjema som var enkelt, péd en
side og som kunne brukes bide ved primzroperasjon og revisjons-
operasjon (Fig 5.1.2 ). Skjemaet fylles ut av kirurgen rett etter ope-
rasjon og sendes via kontaktpersonen ved det enkelte sykehus til
leddregisterets sekretariat ved Haukeland Universitetssylehus hvor
det punches inn i databasen. Protesekomponentene identifiseres
ved hjelp av katalognummer som stir pa klistrelapper som folger
med protesene. Oppbygging av protesedatabasen var arbeidskre-
vende og krever oppdatering etter hvert som nye implantat tas i
bruk. Protesene falges fra innsetting til revisjon, der revisjon defi-
neres som reoperasjon hvor protesekomponenter innsettes, skiftes
eller fjernes. Protesenes levetid i pasienten beregnes med overlevel-
sesanalyser (Kaplan-Meier analyser) og det gjores justeringer med
mutippel regresjonsanalyse (Cox-regresjon) for ulikheter i pasient-
sammensetningen (som alder, kjgnn, diagnose etc.). Pasientens
funksjon mailes ikke rutinemessig, men i enkeltstudier som er pu-
blisert er det spurt om funksjon. Det utarbeides en drsrapport med
deskriptiv statistikk og noen fa overlevelseskurver for hele landet.
Rapporten sendes alle medlemmer i Norsk ortopedisk forening,
myndigheter og implantatindustrien. Det utarbeides ogsa en rap-
port til hvert sykehus med oversikt over type og antall proteser,
antall operasjoner og revisjoner og overlevelsesanalyser for prote-
sene ved dette sykehuset sammenlignet med landsgjennomsnittet,
samt kurver som viser forbedring eller forverring av resultater i
tidsperioder. Denne tilbakemeldingen sendes til kontakepersonen
ved hvert sykehus (Fig 5.1.3). Registerets medarbeidere deltar pd
moter nasjonalt og internasjonalt og kongresser hvor vitenskape-
lige studier fra registeret legges fram. Publikasjon av vitenskapelige
artikler i internasjonale tidsskrifter er registerets viktigste resultat-
formidling. Dette fordi en legger vekt pa at det blir redegjort skik-
kelig for materiale og metode og at resultater som formidles er
ngye gjennomarbeidet, samt at en fortolker resultatene i en disku-
sjon. Artiklene inngdr ogsa i doktorgrader.




Nasjonalt Register for Leddproteser
¢ Ortopedisk klinikk, Helse Bergen HF
@ C Haukeland Universitetssykehus
( Mellendalsbakken 11
5021 BERGEN
tif 55973742/55973743

HOFTEPROTESER

F.nr. (11 sifre)

Navn: ;

(Skriv tydelig ev. pasient Klistrelapp - spesifiser sykehus.)

Sykehus:

ALLE TOTALPROTESER | HOFTELEDD REGISTRERES (ved hemiproteser etter hoftebrudd sendes skjema til
hoftebruddregisteret). Innsetting, skifting eller fierning av protese eller protesedeler.

TIDLIGERE OPERASJON | AKTUELLE HOFTE (ev. flere kryss)
[0 Nei
[J1 Osteosyntese for fraktur i prox. femurende
[O2Hemiprotese pga. fraktur
33 Osteotomi
(04 Artrodese
(35 Totalprotese(r)
[J8Annen operasjon ...

OPERASJONSDATO (dd.mm.4a)

AKTUELLE OPERASJON (ett kryss)
O Primeeroperasjon (ogsé hvis hemiprotese tidligere)
[J 2 Reoperasjon (totalprotese tidligere)

bl

AKTUELLE SIDE (ett kryss) (Bilateral opr.= 2 skjema)
O Heyre [J2 Venstre

AKTUELLE OPERASJON (KRYSS AV ENTEN | AELLER B)

A .. Primaeroperasjon pga. (ev. flere kryss)

[ Idiopatisk coxartrose

[J2 Rheumatoid artritt

33 Sekvele etter frakt. colli. fem.

14 Sekv. dysplasi

(5 Sekv. dysplasi med total luksasjon

(38 Sekv. Perthes/Epifysiolyse

07 Mb. Bechterew

(8 Akutt fraktura colli femoris

L ABRRBE ciassomisisssnissossamiviassvswmsomsviiowesosesvasiossavsss s

(f.eks caputnekrose, tidl. artrodese o.l)

B . Reoperasjon pga. (ev. flere kryss)

1 Les acetabularkomponent

2 Las femurkomponent

[3 Luksasjon

4 Dyp infeksjon

(35 Fraktur (ved protesen)

(18 Smerter

07 Osteolyse i acetab. uten lgsning

38 Osteolyse i femur uten lasning

2 ANNBE crsnsrssaimesmmsmivsnsvoresvasossimsnessvasubins o sasasasRReB S TEss RS
(f.eks Girdlestone etter tidl. infisert protese)

REOPERASJONSTYPE (ev. flere kryss)
[t Bytte av femurkomponent
2 Bytte av acetabularkomponent
[33 Bytte av hele protesen
[O* Fjernet protese (f.eks Girdlestone)
Angi hvilke deler som ble fiernet

05 Bytte av plastforing

(8 Bytte av caput .

[0 Andre Operasjoner .........c.cooecvvvuernrinnes
TILGANG (ett kryss)

" O Fremre (Smith-Petersen) [ Lateral

[32 Anterolateral ¢ Posterolateral

OIS ANNBN sivassiriss
LEIE [0 Sideleie O Rygg
TROCHANTEROSTEOTOMI [0 Nei OtJa
BENTRANSPLANTASJON (ev. flere kryss)

Femur [0°Nei O'Ja [J2Benpakking a.m. Ling/Gie

Acetabulum (09 Nei (J'Ja [J2 Benpakking

BENTAP VED REVISJON (Paprosky's klassifikasjon se baksiden)
Acetabulum Femur
O Type | O4TypellC  OfTypel D4 TypelllB
D2TypelA O5TypelllA  O2Typell 5 Type IV
3 TypellB  O8TypelllB O3 Typelll A

PROTESE NAVN / DESIGN / "COATING”
(spesifiser noyaktig eller bruk Klistrelapp pa baksiden)

Acetabulum
NV TYD8 vsvispssmesnsssmomivis trsmmmssvsssssvsvpipssssmsissssomossvpgssoront
V. katalognummer ........ccvvvvrieeinieiininci
[ Med hydroksylapatitt [J Uten hydroksylapatitt
' Sement med antibiotika — Navn
02 Sement uten antibiotika = Navn ...
[13 Usementert

Femur
Navn/Type
ev. katalognummer . "
[ Med hydroksylapatitt [ Uten hydroksylapatitt
O Sement med antibiotika — Navn ..
[J2 Sement uten antibiotika — Navn
33 Usementert

Caput &
(1 Fastsittende caput
[J2 Separat caput - Navn/Type ......
ev. katalognummer ...
Diameter .........oeuene

MINI INVASIV KIRURGI (MIS) 000 Nei (1 Ja
COMPUTERNAVIGERING (CAOS) 10 Nei (01 Ja

TYPENAVIGOMING cxvesrervesssssssassrsrsssstsasusnsassasaenssors
TROMBOSEPROFYLAKSE

[0 Nei 31 Ja, hvilken type.

Dosering opr.dag.........covivvniriviveuns Farste dose gitt preopr (30 Nei (1! Ja

Senere doSeriNg......o.seeuseessesusssereresssasresenenen Antatt varighet........... dagn

Ev. Ekombinasjon med ..ccvsmeessrsninsssmossommasasssnssions

Dosering.... i
Strompe  [J9Nei [1' Legg (12 Legg + Lar  Antatt varighet
Mekanisk pumpe (30 Nei (It Fot (32 Legg Antatt varighet

SYSTEMISK ANTIBIOTIKAPROFYLAKSE
00 Nei (31 Ja, hvilken (A).

[1i7:1- 1. —— Totalt antall doser ............... Varighet ... timer

Ev. i kombinasjon med (B)

Dose (B) Totalt antall doser. Varighet ... timer
OPERASJONSSTUE

[ "Green house”
[2 Operasjonsstue med laminer luftstrom
3 Vanlig operasjonsstue

OPERASJONSTID (hud til hud) .....oovvriienininricninend min

PEROPERATIV KOMPLIKASJON
30 Nel
01 Ja,hvilke(n)

ASA KLASSE (se baksiden for definisjon)
O Frisk
2 Asymptomatisk tilstand som gir gkt risiko
33 Symptomatisk sykdom
34 Livstruende sykdom
(35 Moribund

Lege
Legen som har fylt ut skj

t (navnet registreres ikke i databasen).
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i Flg 5.1.2 (til venstre)
: «H”ﬁqbroteses/ejemzzet»

Fig 5.1.3 Overlevelseskurver for hofteproteser operert ved alle sykehus
i Norge. Kurvene er en del av drsrapporten til der enkelte sykehus.
Det enkelte sykehus kjenner sine egne resultater i forhold til andre
sykehus (angitt med blat). Til venstre tidsperioden 1987-2004.

Til hoyre 1994-2004

OPPSLUTNING BLANT KIRURGENE

Det har vart meget god oppslutning fra de ortopediske kirurgene.
Sammenlignet med Norsk Pasientregister har vi hatt mellom 95
og 100 % oppslutning bide pa primaropererte og reviderte hof-
teproteser og kneproteser i hele registreringsperioden. For andre
leddproteser enn kneproteser har rapporteringsgraden vart noe

lavere344,

VITENSKAPELIG PRODUKSJON

Fra starten har det vert et tett samarbeid med statistisk veileder
Professor Stein Emil Vollset ved Seksjon for Medisinsk Statistikk,
Universitetet i Bergen. Dette gjorde at man raskt kunne komme i
gang med vitenskapelig arbeid og Leif Ivar Havelin tok sin medi-
sinske doktorgrad i 1995 p4 data fra leddregisteret. Hans arbeider
om sement og usementerte proteser vakte internasjonal oppsikt
og ble blant annet publisert i Journal of Bone and Joint Surgery
(amerikansk og britisk utgave)®’. Registerforskning klassifiseres
som prospektive observasjonsstudier og har evidencenivd II etter

VT ""‘)"j’.f,‘é«".”""—.‘;'_» _I"‘.;'_“-"-f-.' XA, 1T el




Fig 514
Forbedring av hof-
teprotesekirurgien i
Norge.

Venstre: usementerte
proteser,

Hpyre: sementerte
proteser-

randomiserte kontrollerte studier. Vare artikler blir vanligvis vel
mottatt av internasjonale vitenskapelige tidsskrift.

Til sammen 5 doktorgrader er nd avlagt pd materiale fra Nasjonalt
Register for Leddproteser (se publikasjonsliste). Det vises til artik-
kel i tidsskrift for den norske Legeforening med gjennomgang av
de viktigste vitenskapelige funn®'.

BONELOC SAKEN

11991 introduserte det dansk firma Polymer Reconstructive A/S
Boneloc sementen pa det norske markedet, med kun biomeka-
niske studier og dyrestudier som dokumentasjon. Det fantes in-
gen fullfaree kliniske studier. Sementen fikk raskt 14% av sement
markedet for hofteproteser, og 1300 pasienter fikk stopt inn sin
hofteprotese med denne sementen. Etter bare 3 drs registrering
kunne leddregisteret pavise statistisk signifikant dérligere resul-
tat ved bruk av denne sementen. Publikasjonen fra leddregisteret
bidrog til at bruken av sementen stoppet pa verdensmarkedet’.
Saken gjorde hofteregisteret kjent bide nasjonalt og internasjo-
nalt. Og helsemyndighetene fikk demonstrert nytten av en na-
sjonal overvikning av hofteprotesekirurgien. Blant annet Boneloc
saken har medfprt at kravene til dokumentasjon for nye proteser
og sementer er endret. Forelgpig har EU reldassifisert hofte, kne
og skulderproteser fra klasse 2B til 3. Dette medforer strengere
krav til dokumentasjon far protesene blir CE godkjent, men det

807

707
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80
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er fortsatt ikke krav om kliniske studier. Det er blant annet derfor
fortsatt nodvendig 4 folge protesekirurgien i et nasjonalt register.

REGISTERETS BETYDNING

Etter hvert som dérlige proteser, sementer og teknikker har blitt
pavist har kirurgene endret praksis. Resultatene ved protesekirurgi
viser at det har vart en 30% nedgang i risikoen for hofteprote-
serevisjon i Norge i tidsperioden fra 1987-90 til 1997-2003 (Fig.
5.1.4). Dette tilsvarer 300 ferre revisjoner arlig. Dersom en regner
kr. 100.000,- i utgifter for hver revisjon tilsvarer dette 30 millioner
i arlig sparte utgifter for samfunnet og aller viktigst sparte lidelser
for pasientene.

NYE ORTOPEDISKE REGISTRE

Etter hvert som nytten av registeret er dokumentert har vi fict mid-
ler til opprettelse av et Nasjonalt korsbindsregister fra juni 2004 og
fra januar 2005 et Nasjonalt hoftebruddregister. Korsbandsregiste-
ret drives med midler fra Senter for Idrettsskadeforskning som fir
midler gjennom sin Miljgbevilgning fra Helse @st og Legeforenin-
gens kvalitetssikringsfond. Hoftebruddregisteret finansieres av Hel-
se-Vest. Alle registrene drives av Nasjonalt Register for Leddproteser
som fikk Nasjonal Kompetansesenterstatus fra november 2003. I
2004 ble alle registrene samlokalisert til nye lokaler i Mellendals-
bakken 11 like ved Haukeland Universitetssykehus.

STYRINGSGRUPPE OG STAB

Registeret styres av en styringsgruppe som bestdr av kliniklkoverle-
gen ved ortopedisk klinikk, Haukeland Univesitetssykehus. Repre-
sentant fra Institutt for kirurgiske fag ved Universitetet i Bergen,
leder av registeret og 4 valgte representanter fra Norsk Ortopedisk
Forening (velges for 4 &r av gangen) hvor det skal sikres representa-
sjon fra hvert av de Regionale Helseforetakene (RHFene). Regis-
teret har en fast stab av sekreterer, statistikere, ['T-konsulenter og
leger. En oversikt over styringsgruppemedlemmer og stab finnes
pa nettsiden til registeret www.haukeland.no/nrl. En stor takk til
de norske ortopediske kirurgene for trofast 4 melde sine operasjo-

ner til registeret!
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