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1. Bakgrunn 

Barn som er født f.o.m 2011 og behandlet ved de to behandlingsteamene for leppe-kjeve-ganespalte 

i Norge har siden 2011 vært invitert til deltagelse i Norsk kvalitetsregister for leppe-kjeve-ganespalte 

(LKG-registeret). Registeret er etablert på oppdrag fra Helse og Omsorgsdepartementet og de to 

behandlingsteamene startet arbeidet i 2009. Oslo Universitetssykehus, Haukeland 

Universitetssykehus, Statped og Tannhelsetjenestens Kompetansesenter Vestland har siden hatt et 

godt samarbeid om registeret.  

De nasjonale medisinske kvalitetsregistrene er et helsepolitisk satsningsområde. Dette ble ytterligere 

forsterket med forskriften 

https://www.regjeringen.no/contentassets/789cf1be3d8842e0945e0d403582f088/forskrift-om-

medisinske-kvalitetsregistre.pdf) for medisinske kvalitetsregistre som trådde i kraft 1.september 

2019. Med den nye forskriften har helsepersonell plikt til å melde inn relevante opplysninger til de 

nasjonale kvalitetsregistrene.  

På oppdrag fra Helsedirektoratets foretar en ekspertgruppe årlig en vurdering av kvalitet og funksjon 

i etablerte nasjonale medisinske kvalitetsregistre, basert på registerets årsrapport fra foregående år. 

I ekspertgruppens kommentarer til LKG-registerets årsrapport for 2018 beskrives registeret som 

modent og med høy kvalitet. Videre skriver ekspertgruppen (side 109) «Registeret kan med fordel 

arbeide mer med validering av sentrale variabler. Ekspertgruppen vil gjerne se en mer systematisk 

fremstilling av det valideringsarbeidet som gjøres iflg. årsrapporten.» (rapporten vedlegges) 

 
LKG-registerets datakvalitet er avhengig av variablenes reliabilitet (pålitelighet/målesikkerhet) og 

validitet (gyldighet), og kunnskap om dette er nødvendig for å gjøre kvalitetssikring- og 

forskningsprosjekt. Kjeveortopedenes variabler dokumenterer bl.a. antall tenner, bitt og profil ved 6, 

10 og 16 år. Dette gir mulighet å beskrive vekst av mellomansikt og tannbærende kjeve kam. Samlet 

kan det gi en indikasjon for estetiske og funksjonelle forhold hos enkeltindivider. Variablene er godt 
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beskrevet i publikasjoner (1,2,3,4,5,7) og brukes som rutine i det internasjonale fagmiljøet innen 

kjeveortopedi og innen spaltebehandling. Alle variablenes reliabilitet er beskrevet i forbindelse med 

forskning, men oss bekjent ikke i sammenheng med kvalitetsregister. Det vil være til nytte også for 

det internasjonale fagmiljøet innen LKG-spalte å få kunnskap om kjeveortopedi- variablenes 

reliabilitet i det norske LKG-registeret; og hvilke kvalitetsindikatorer for vekst som peker seg ut i det 

norske kvalitetsregisteret. 

2. Mål.  

Undersøke reliabilitet for de valgte kjeveortopediske variabler i det Norsk kvalitetsregister for leppe-

kjeve-ganespalte, og hvilke som egner seg som kvalitetsindikatorer for bitt og vekst. 

 

3. Materiale. 

Barn med unilateral gjennomgående leppe-kjeve-ganespalte som er inkludert i det nasjonale LKG-

registeret (med skriftlig samtykke fra foresatte) og har data fra 6-års undersøkelse hos kjeveortoped. 

 

53 barn er registrert med diagnosen unilateral leppe-kjeve-ganespalte (merk: gjennomgående og 

partielle) er registrert i LKG-registeret. Barna er født 2011/12 og 16 av dem er behandlet i 

Bergensteamet og 37 er behandlet i Osloteamet. (jeg kan lett finne tall for kun gjennomgående i 

neste uke)  

  

4. Metode.  

Retrospektiv studie av spaltespesifikke karakteristika som beskriver bitt- og vekstforhold ved 6 år. 

Variablene inngår i LKG-registeret og er registrert på alle som har samtykket til inklusjon og de to 

institusjonene har lagret dokumentasjon, røntgenbilder og gipsmodeller av undersøkelsene. Det 

foreligger normalmateriale med verdier for de samme variablene hos pasienter uten spalte (2). 

 

Tidligere innhentet røntgenbilder og gipsmodeller skal skåres av fire uavhengige kjeveortopeder (2 

fra TKV og 2 fra OUS) og skårene skal sammenlignes med registreringene i LKG-registeret. Samsvaret 

mellom kjeveortopedenes undersøkelser blir også undersøkt.  

   

5. Variabler.  
SNA, forholdet mellom mellomansikt og kraniet (2). 
SNB, forholdet mellom underkjeven og kraniet (2). 
ANB, forholdet mellom underkjeven og mellomansikt (2). 
GOSLON, index for bitt forhold hos barn med LKG-spalte (5,7). 
Antall tenner (3,6) 
 
6. Databehandling /innsamling.  

Data som registreres ved skåring av røntgenbilder og gipsmodeller fra pasienter i Osloteamet lagres 

på server ved OUS og fra pasienter i Bergensteamet på server ved TKV. Deretter kobles dataene fra 

de to institusjonene med data fra LKG-registeret, avidentifiseres og lagres på forskningsserver ved 

Helse Bergen for statistiker ved registeret.  Det skal ikke lagres direkte pasientidentifiserbare data om 

pasienter utenfor behandlingsansvarlig institusjon. Prosjektets data er avidentifisert. Sæle Daltveit og 

Sivertsen vil ha tilgang til databasen med prosjektets avidentifiserte, nasjonale data.   

 

7. Prosjektorganisasjon.  



Prosjektet er initiert av fagrådet/styret for LKG-registeret. Helse Bergen som drifter det nasjonale 

registeret har ansvaret for prosjektet. 

 

8. Etikk.  

Studien er en gjennomgang av allerede gjennomførte pasientundersøkelser, dvs av lagrede 

røntgenbilder og gipsmodeller. Undersøkelsen utsetter derfor ikke pasienten for fare eller ekstra 

belastning. Gjennomgang av pasientens journal og arkiverte røntgen/modeller er en potensiell fare 

for personvernet. Alle data vil bli håndtert slik at personvernet ikke blir truet. Alle involverte har 

signert taushetsløfte. Datamaterialet oppbevares på sikker server uten direkte identifiserbare data. 

Det vil ikke bli innhentet ekstra samtykke som følge av at dette prosjektet er kvalitetssikring av 

virksomhetene og av LKG-registeret. Foresatte har skriftlig samtykket at pasientene er registrert i 

LKG-registeret og at dataene kan brukes til kvalitetssikring og forskning. Prosjektet skal evalueres 

som forskningsprosjekt av Regional etisk komite for med (REK).  

  

9. Tidsplan  

Vinter 2020: 

Godkjenninger som kreves: Ledelsen ved TKV og OUS. Registereier, leder ved kirurgisk klinikk Helse 

Bergen. Fagrådet for LKG-registeret. REK.   

Vår 2020: 

Studien vil starte umiddelbart etter alle godkjenninger foreligger.  

Datainnsamling, skåring av røntgen/gipsmodeller v /4 kjeveortopeder, formodes å ta ca 30 timer. 

Data analyse 4 uker.  

Høst/vinter 2020/21 

Manuskript og publisering. 

  

10. Finansiell støtte.  

Helse Bergen som drifter LKG-registeret finansierer prosjektet med 100.000 kr. Dette skal gå til 

utgiftene for de 4 kjeveortopedene som skal skåre røntgen og gipsmodeller og til prosjektets 

samarbeidsmøter. Helse Bergen dekker også utgiftene til databehandling og statistikk ved LKG-

registerets statistiker og stiller register administrasjonen til disposisjon for prosjektet.    
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