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Nasjonalt register for Leddproteser

Ove Furnes

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 darligere ut enn
Charnley protesen (artikkel publisert i Acta 1983). I en
redaksjonell artikkel i Tidskrift for Den Norske
Legeforening i 1982 begrunnet han behovet for et norsk
nasjonalt register for totalproteser i hofteleddet tilsva-
rende som de hadde opprettet i Sverige i 1979. I forbin-
delse med det 4drlige frakturkurset pa Voss ’
("Vossakurset”) i februar 1983 ble dette diskutert i en ‘
mindre gruppe og strategien for videre fremdrift ble lagt. I
Einar Sudmann skulle bearbeide myndighetene (Norsk
Ortopedisk ~ forening, Helsedirektoratet og
Sosialdepartementet). Fysisk skulle man forsgke &4 fi
registreringen lokalisert til Haukeland sykehus i Bergen,
hvor ass.lege Lars B. Engesaeter skulle std for det prak-
tiske arbeidet.

Einar Sudmann fikk god stette i sin lobbyaktivitet av
davaerende formann i Norsk Ortopedisk Forening, Tore
Grenmark, og i Helsedirektoratet av saksbehandler, over-
arkitekt Jacob Nordan. P4 generalforsamlingen i NOF i
oktober 1983 ble s& Einar Sudmanns forslag om oppret-
telse av et nasjonalt register godkjent. Styret i NOF
utnevnte i desember1983 folgende utvalg Overlege Einar
Sudmann, Kysthospitalet i Hagevik, ass.overlege Tor
Steinar Raugstad, Sentralsykehuset i Rogaland og
ass.lege Lars Birger Engesacter, Haukeland sykehus.

Registeret ble lokalisert til Ortopedisk avdeling,
Haukeland sykehus. 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, sykehusets dataavdeling |
la forholdene til rette for dataregistreringen og professor
Stein Emil Vollset, SMIS, UiB, gav den nedvendige epi-
demiologiske og statistiske veiledningen. Etter flere pro-
Vversgistreringer p4 Haukeland sykehus og etter hvert pa
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Kysthospitalet i Hagevik, i Stavanger og i Trondheim,
startet den offisielle registreringen 17. september i 1987.
Fra 1986 ble ass.lege Leif Ivar Havelin i gkende grad
involvert i registeret og fra hesten 1987, da Engesater
drog til Oxford for 1 &rs studieopphold, ble Havelin
hovedansvarlig for den daglige driften. Han var leder for
registeret i denne viktige etableringsfasen og videre fram
til 2002, da Ove Furnes ble leder for registret.

Det var den gang som nd ikke noe krav il at hoftepro-
teser skulle gjennomga kliniske forsek slik det kreves for
medikamenter, for de blir introdusert pd markedet. S&
lenge det ikke kreves i regelverket, kan det ikke ventes at
det blir gjennomfort randomiserte studier, da slike studi-
er er svert arbeidskrevende og det tar vanligvis 5-10 &r
for en far meningsfylte resultater. For & pavise forskjel-
ler mellom gode proteser trengs store pasientmaterialer.
For eksempel vil man métte ha 15.000 proteser i en stu-
die for 4 dokumentere bedre resultat enn Charnleys hof-
teprotese. Observasjonsstudier som registerstudier har

ikke samme beviskraft som randomiserte studier, men

likevel er dette ofte den eneste praktiske muligheten til 4
kunne falge resultatene av protesetyper. Registerstudier
har i tillegg den fordel at en kan teste resultatene av pro-
teser som opereres inn av gjennomsnittskirurgen.

Hensikten med registeret var & oppdage dérlige proteser,
sementer og teknikker s tidlig som mulig slik at faerrest
mulig pasienter fikk de dérlige protesene.

Oppstart, okonomi og drift
Registeret startet med registrering av totalproteser i hof-
teledd 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 0g
andre leddproteser.

Det ble bevilget statlige midler til en 50 % sekreteer-
stilling fra 1987. Fra 1991 ble overlege Leif Ivar Havelin
ansatt i hel stilling og det ble samtidig bevilget midler il
en hel sekreterstilling lonnet av Staten. I 1993 fikk sfa-
tistiker Birgitte Espehaug forskningsstipend fra Norsk
Forskningsrad. Fra 1993 fikk registeret midler fra
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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 finansi-
ert med fondsmidler og det forste stipendet ble utdelt av
OrtoMedic, det sdkalte Charnley stipendet. Finan-
sieringen av driften har i tillegg kommet fra statlige mid-
ler gjennom basistilskudd til regionsykehusene, fra
Lageforeningens Kvalitetssikringfond og de siste arene
ogsa via forskningsmidler fra Helse Vest. Den samlede
driften finansieres nd i sin helhet via midler fra Helse
Bergen og Helse Vest.

Registeret har fra starten veert eiet av Norsk
Ortopedisk Forening og generalforsamlingen er dets
hoyeste organ. Driften er lagt til ortopedisk avdeling,
Haukeland Universitetssykehus, Helse Bergen HF.

Arbeidsmetode

Det ble utarbeidet et registreringsskjema som var enkelt,
pé en side og som kunne brukes bade ved primearopera-
sjon og revisjonsoperasjon. Skjemaet fylles ut av kirur-
gen rett etter operasjon og sendes via kontaktpersonen
ved det enkelte sykehus til leddregisterets sekretariat ved
Haukeland Universitetssykehus hvor det punches inn i
databasen. Protesekomponentene identifiseres ved hjelp
av katalognummer som star pa klistrelapper, som folger
med protesene. Oppbygging av protesedatabasen var
arbeidskrevende og krever oppdatering etter hvert som
nye implantat tas i bruk. Protesene folges fra innsetting
til revisjon, der revisjon defineres som reoperasjon hvor
protesekomponenter innsettes, skiftes eller fjernes.
Protesenes levetid i pasienten beregnes med overlevel-
sesanalyser (Kaplan-Meier analyser) og det gjores juste-
ringer med mutippel regresjonsanalyse (Cox-regresjon)
for ulikheter i pasientsammensetningen (som alder,
kjonn, diagnose etc.). Pasientens funksjon méles ikke
rutinemessig, men i enkeltstudier som er publisert, er det
spurt om funksjon. Det utarbeides en &rsrapport med
deskriptiv statistikk og noen fi overlevelseskurver for
hele landet. Rapporten sendes alle medlemmer i Norsk
ortopedisk forening, myndigheter og implantatindustri-
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en. Det utarbeides ogsi en rapport til hvert sykehus med
oversikt over type og antall proteser, antall operasjoner
og revisjoner og overlevelsesanalyser for protesene ved
dette sykehuset sammenlignet med landsgjennomsnittet,
samt kurver som viser forbedring eller forverring av
resultater i tidsperioder. Denne tilbakemeldingen sendes
til kontaktpersonen ved hvert sykehus. Registerets med-
arbeidere deltar pi meter nasjonalt og internasjonalt og
kongresser hvor vitenskapelige studier fra registeret leg-
ges fram. Publikasjon av vitenskapelige artikler i interna-
sjonale tidsskrifter er registerets viktigste resultatformid-
ling. Dette fordi en legger vekt pa at det blir redegjort
skikkelig for materiale og metode og at resultater som
formidles er noye gjennomarbeidet, samt at en fortolker
resultatene i en diskusjon. Artiklene inngér ogsa i doktor-
grader.

Oppslutning blant kirurgene

Det har vert meget god oppslutning fra de ortopediske
kirurgene. Sammenlignet med Norsk Pasientregister-har
vi hatt mellom 95 og 100 % oppslutning bade pé primae-
ropererte og reviderte hofteproteser og kneproteser i hele
registreringsperioden. For andre leddproteser enn kne-
og hofte proteser har rapporteringsgraden vert noe
lavere (43,44).

Vitenskapelig produksjon
Fra starten har det veert et tett samarbeid med statistisk
veileder Professor Stein Emil Vollset ved Seksjon for
Medisinsk Statistikk, Universitetet i Bergen. Dette gjor-
de at man raskt kunne komme i gang med vitenskapelig
arbeid og Leif Ivar Havelin tok sin medisinske doktor-
grad i 1995 pA data fra leddregisteret. Hans arbeider om
sement og usementerte proteser vakte internasjonal opp-
sikt og ble blant annet publisert i Journal of Bone and
Joint Surgery (amerikansk og britisk utgave) (5).
Registerforskning klassifiseres som prospektive observa-
sjonsstudier og har evidencenivé II etter randomiserte
kontrollerte studier. Vére artikler blir vanligvis vel mot-
tatt av internasjonale vitenskapelige tidsskrift.

Til sammen 5 doktorgrader er nd avlagt pd materiale
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fra Nasjonalt Register for Leddproteser. Det vises til
artikkel i tidsskrift for den norske Laegeforening med
gjennomgang av de viktigste vitenskapelige funn 31).

S ooty g g 1 . LA ¢ AR} : ' :
GLADE GUTTER: (Fra v.) Professor Lars Blnﬁr En?sss er, overlage Ove Furnes og professor Leif Havelin.kunne | ga r glede seg-over at proleseregisteret
deres endelig har fatt nasjonal anerkjennelse. bé €

/4 skal de ogs4 kartlegge k g FOTO:MAGNETUROY

Boneloc saken Noen av de mange
I 1991 introduserte det dansk firma Polymer . vitenskupelige P"’?”i"e ;’[
registere

Reconstructive: A/S Boneloc sementen pi det norske
markedet, med kun biomekaniske studier og dyrestudier
som dokumentasjon. Det fantes ingen fullfarte 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 4rs regis-
trering kunne leddregisteret pavise statistisk signifikant
darligere resultat ved bruk av denne sementen.
Publikasjonen fra leddregisteret bidrog til at bruken av
sementen stoppet pd verdensmarkedet (5). Saken gjorde
hofteregisteret kjent bide nasjonalt og internasjonalt. Og
helsemyndighetene fikk demonstrert nytten av en nasjo-
nal overvakning av hofteprotesekirurgien. Blant annet
Boneloc saken har medfert at kravene til dokumentasjon
for nye proteser og sementer er endret. Forelopig har EU
reklassifisert hofte, kne og skulderproteser fra klasse 2B
til 3. Dette medforer strengere krav til dokumentasjon for
protesene blir CE godkjent, men det er fortsatt ikke krav
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om kliniske studier. Det er blant annet derfor fortsatt
nedvendig 4 folge protesekirurgien i et nasjonalt register.

Betydning for pasienter, sykehus, kirurger og sam-
funnsekonomisk nytte

Etter hvert som darlige proteser, sementer og teknikker
har blitt pavist, har kirurgene endret praksis. Resultatene
ved protesekirurgi viser at det har veert en 30 % nedgang
i risikoen for hofteproteserevisjon i Norge i tidsperioden
fra 1987-90 til 1997-2003. Dette tilsvarer 300 feerre revi-
sjoner arlig. Dersom en regner kr. 100.000,- i utgifter for
hver revisjon tilsvarer dette 30 millioner i drlig sparte
utgifter for samfunnet. Og aller viktigst: sparte lidelser
for pasientene. B
Nye ortopediske registre og status som nasjonalt
kompetansesenter

Etter hvert som nytten av registeret er dokumentert, har
vi fatt midler til opprettelse av et Nasjonalt korsbandsre-
gister fra juni 2004, og fra januar 2005 et Nasjonalt hof-
tebruddregister. Korsbandsregisteret drives med midler
fra Senter for Idrettsskadeforskning som far midler
gjennom sin Miljebevilgning fra Helse @st og
Legeforeningens kvalitetssikringsfond.  Hoftebrudd-
registeret finansieres av Helse-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
Mollendalsbakken 11 like ved Haukeland Universitets-
sykehus.

Styringsgruppe og stab

Registeret styres av en styringsgruppe som bestar av kli-
nikkov’érlegen ved ortopedisk klinikk, Haukeland
Univesitetssykehus. Representant fra Institutt for kirur-
giske fag ved Universitetet i Bergen, leder av registeret
og 4 valgte representanter fra Norsk Ortopedisk Forening
(velges for 4 ar av gangen) hvor det skal sikres represen-
tasjon fra hvert av de Regionale Helseforetakene
(RHFene). Registeret har en fast stab av sekretarer, sta-
tistikere, IT-konsulenter og leger. En oversikt over sty-
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ringsgruppemedlemmer og stab finnes pé nettsiden til
registeret www.haukeland.no/nrl,

Oversikt over styringsgruppemedlemmer ved
Nasjonalt Register for Leddproteser

Néavaerende styringsgruppe ledes av professor Lars
Birger Lasse” Engeszater.

Medlemmer:

Leif Ivar Havelin, professor/klinikkoverlege ved
Ortopedisk Klinikk, Haukeland Universitetssykehus.
Ove Furnes, seksjonsoverlege og leder av Nasjonalt
Register for Leddproteser.

Professor Lars Nordsletten, overlege Arild Aamodt og |
overlege Odd Inge Solem er representanter for Norsk |
Ortopedisk Forening.

Professor emeritus Einar Sudmann, eresmedlem. ‘
Professor Lars Engebretsen er styreleder i i
Korsbandsregisteret.

Tidligere styringsgrupperepresentanter Tor Steinar !
Raugstad og Astor Reigstad var oppnevnt av Norsk .
Ortopedisk Forening. Norvald Langeland, Anders :
Wallge og Sven Bystrom var medlemmer som tidligere
avdelingsoverleger ved Ortopedisk avdeling, Haukeland
sykehus.

En spesiell takk til Norvald Langeland fordi han som
professor og avdelingsoverlege ved Ortopedisk avdeling,
Haukeland sykehus skaffet midler og lokaler til driften
av registeret. Han har ogsd senere vert med pa flere
vitenskapelige arbeider og vart hovedveileder for
Birgitte Espehaugs doktorarbeide.

R

Stab
Fra 2004 flyttet alle kontorer og funksjoner til nye-:loka-
ler i Mollendalsbakken 11, like ved Haukeland
Universitetssykehus. Apningen ble foretatt av adm.direk-
tor i Helse Bergen Anne Kverneland Bogsnes 18.novem-
ber 2004. Staben bestir nd av: Sekretaerer Inger Skar
(ansvarlig for kneproteser), Ingunn Vindenes (ansvarlig
for hofteproteser), Marianne Wiese og Ruth Wasmuth
(ansvarlig for korsbandregistrering). Lise Kvamsdal,
kontorleder og ansvarlig for hoftebruddregisteret.




L 1 Ortopedisk Kirurgi som Universitetsfag i Bergen 1946~2006

3% Adriana Opazo var registerets blide spansktalende
| sekreteer i de 15 forste drene. Hun var et muntrasjonrad
I og selv om hun kom fra Chile klarte hun & kommunisere
‘ godt med de ortopediske kirurgene. Kari Tollefsen
. senere Stremme var sekreter for kneproteseregisteret fra
1 ;‘ 1994 til 1998. Tone Nesfossen var sekretaer for hoftepro-
| 1 teser i en kort periode.
| Birgitte Espehaug er statistiker og hun tok sin doktor-
L] grad pé data fra registeret i 1998, hun har arbeidet full tid
1 ved registeret siden 1991. Statistiker Stein Atle Lie over-
i : forte databasen fra det gamle datasystemet ved
Haukeland sykehus til Microsoft Access 2.0. Han har tatt
| sitt doktorarbeid pa materiale fra registeret i 2002, han er
v né fra 2005 tilknyttet registeret i 20 % stilling. Professor
Stein Emil Vollset har siden 1990 veert statistisk veileder.
Kjersti Steindal har jobbet som IT-konsulent siden 2004,
;311 og har hatt ansvar for innfering av Oracle databasen for
f: korsbandsregisteret og hoftebruddregisteret.
i Ortopediske kirurger som er tilknyttet registeret er:
i Leif Ivar Havelin, som var leder av registeret fra 1987 —
) 2002. Han er fortsatt med som vitenskapelig veileder og
) ansvarlig for hofteproteser. Ove Furnes har siden 1992
T jobbet med kneproteseregisteret og tok sin dr.grad i 2002
‘ pé materiale pd hofte- og kneproteser. Han har ledet
registeret fra 2002.

Lasse Engeseter var en av initiativtakerne til registe-
i ret 1 1983, han er fortsatt vitenskapelig veileder og har
i hovedansvar for Hoftebruddregisteret. Han er spesielt
bl interessert i forskning pa barnehoftelidelser, infeksjoner

1 og dedelighet etter protesekirurgi.

i Asgeir Furnes arbeidet fra 1993 - 1996 med oppstart !
| i av kneproteseregisteret (11). Gunnar Flugsrud ved
i ' Ullevél Universitetssykehus tok doktorgrad i 2005 pa
?

T e e

koblede data fra Helseundersgkelsene og leddregisteret.

| Legene Geir Hallan (dr.gradsprosjekt), Jan Erik
i Gjertsen, Astvaldur Arthursson (dr.gradsprosjekt), Tarjei
i Vinje, Bjerg Tilde Fevang, Jonas Fevang og Leiv Hove

‘ forsker pé data fra registeret. Flere leger fra sykehus i
‘ : Norge har skrevet artikler eller veert med pé arbeider
| ‘ utgétt fra registeret og/eller deres lokalsykehus.
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