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Formal:

Artikkelens formaél er & utforske samsvar av strategier for & forhindre postoperativ kvalme etter
implementering av ERAS-protokoll. Effekten av implementeringen av ERAS skal studeres pa selv-
rapportert kvalme for og etter operasjon og effekten pa valg av kvalmestillende legemidler for
pasienter med mistenkt eller avansert ovariekreft. Utgangspunktet for refleksjonsoppgaven er
«studiens instrument» og funnene fra artikkelen. Disse skal ses i lys av kvalitetskriterier for
kvantitative studier, validitet og reliabilitet.

Teoretisk forankring: Kliniske retningslinjer, metodisk litteratur

Metode:

Artikkel: Studien har et kvantitativt design og er en prospektiv observasjonsstudie. Studien
inkluderer alle pasienter som har gjennomgatt kirurgi for mistenkt eller avansert ovariekreft mellom
mai 2017 og juni 2019. Papirskjema ble brukt for & samle inn pre- peri- og postoperative
pasientkarakteristika og behandlingsdata og dataene vil bli analysert ved & gjore deskriptive- og
korrelasjonsanalyser.

Refleksjonsoppgave: Relevant litteratur pa kvalitetskriterier for kvantitative studier ble brukt for &
utforske «studiens instrumentets» egnethet for & kartlegge PONV.

Resultater:

Artikkel: Studien viste at etter implementeringen av en standardisert protokoll, sa var det ingen
signifikant bedring av selv-rapportert PONV. Operasjonens kompleksitet og grad av sykdom ser
ikke ut til & pavirke PONV, mens vasketilforsel under operasjon virker avgjerende for kvalme
forebygging. Den viser at 31% av pasientpopulasjonen rapporterte kvalme allerede ved baseline.
Refleksjonsoppgave: For & sikre data av god kvalitet ved bruken av PROM i forskning ma en sikre
for at PROM-instrumentet er validert i en sammenlignbar populasjon. Det méa gjores ved a
identifisere symptomer som er relevante for en bestemt studiepopulasjon og kontekst basert pa
litteraturgjennomgang og / eller kvalitative og kvantitative metoder.

Konklusjon:

Artikkel: Kvalme bade for, men ogsa forverring etter apen operasjon, er fremdeles et udekket behov
for gynae-onkologiske pasienter, og vér forstaelse av perioperativ kvalme vil kunne bidra til mindre
PONYV, generell gkt pasienttilfredshet, redusert postoperativ sykelighet og forkorte
sykehusopphold. Det er imidlertid viktig & serge for et egnet instrument for & méle PONV for &
kunne generalisere resultatene.

Refleksjonsoppgave: Det er viktig & sikre at det valgte instrumentet passer til utfallsmélet.
Forskeren mé serge for at den er validert for studiens formél. ESAS-r er ikke validert for méling av
PONYV, men dataene er fortsatt av klinisk betydning.

Nokkelord:

Postoperative kvalme og oppkast (PONV), Enhanced recovery after surgery (ERAS), Edmonton
symptom assessment system (ESAS), kvantitative kvalitetskriterier, kvantitative analyser og
gynekologisk kreft.
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self-reported nausea before and after surgery and the compliance with protocol on which rescue-
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correlation analyzes.
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Results: Article: The study showed that after the implementation of a standardized ERAS protocol,
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researcher needs to make sure it is validated for the purpose of the study. ESAS-r was not validated
for measuring PONV, however the data is still of clinical importance.
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ABSTRACT

Objectives: The objective of this study was to review the impact patient-reported nausea and
vomiting in an enhanced recovery after surgery (ERAS) pathway. The study focuses on

ovarian cancer patients in Norway.

Method: Prospective observational study. Patients were included prior to the implementation
of ERAS (pre-ERAS), from May 2017 to May 2018, and after the implementation (post-
ERAS), from May 2018 to June 2019. Patients received a patient-reported symptom
assessment form at baseline and on postoperative day two and four. Descriptive statistics were

used.

Results: 439 women were included. Results show that the implementation of an ERAS-
pathway led to an increase in use of state-of-the-art double PONV prophylaxis. Current ERAS
protocol does not adequately reduce nausea to an acceptable extent. There is a larger
proportion of patients not complaining about nausea on day two in both surgical cohorts, there
was no clear association with improved PONV control after the implementation of an ERAS.
Findings indicate that other factors than complexity of surgery may play an important role in
PONYV and fluid management seems crucial when aiming at optimal PONV prophylaxis.
Almost a third of our patients reported nausea at baseline. The proportion with

moderate/severe nausea was larger than expected both pre- and post-ERAS.

Conclusion: Despite improving in patient surgical outcomes and adherence to ERAS-

protocol, PONV is still an unmet need for gynae-oncology patients.

Key words: ERAS, ESAS, ovarian cancer, postoperative nausea and vomiting, patient-

reported outcome measures.



1. INTRODUCTION

The Enhanced Recovery after Surgery (ERAS) is an evidence-based care improvement
process for surgical patients with the aim of fastening recovery through a reduction in surgical
stress and maintenance of normal physiology (1). ERAS was initially introduced in colorectal
surgery but has subsequently been shown to improve outcomes in almost all major surgical
specialties (2). The multimodal, multidisciplinary approach of ERAS protocols address
domains like providing preoperative counselling, perioperative fasting, tailored anesthesia and
analgesia, use of drains, early postoperative feeding and mobilization with the ultimate aim to
improve patient recovery after surgery. Several, though heterogeneous protocols have been
published in gynae-oncology (3-7) and guidelines for the management of gynae-oncology
patients have recently been updated (8, 9). However, uptake has been slow (10, 11) and only a
minority of studies has specifically assessed the effect of ERAS programs in patients
undergoing surgery for advanced ovarian cancer (12, 13). Ovarian cancer patients are in many
ways distinctly different from other gynae-oncology cancer patients but also from other
surgical patients. At the time of diagnosis, they often have advanced stage disease with a high
symptom burden including abdominal distension, dyspnea, nausea, impairment of
gastrointestinal function, cachexia and malnutrition. Secondly, they are traditionally not
eligible for minimally invasive techniques, and operative procedures often include
multivesicular resections with high postoperative morbidity (8, 9). At the same time, there is
potentially a large benefit of implementing ERAS for these patients as they need to be

recovered to undergo recommended adjuvant treatment.

Postoperative nausea and vomiting (PONV) are common and distressing side effects for
gynecological patients (14). Despite good understanding of the pathophysiology of PONV
and the availability of variety of antiemetics, PONV afflicts approximately 30-50% patients
who receive general anesthesia (15). Several risk factors have been identified for PONV
including age >50 years, gynecologic surgery, laparoscopic surgery, female gender, history of
PONYV or motion sickness, non-smoking, use of volatile anesthetics, long duration of
anesthesia, postoperative opioid use and obesity. For patients considered at high risk for
developing PONV, the incidence of PONV can be as high as 22-80% (16). Based on these

risk factors, patient undergoing gynae-oncology surgery are at high risk for
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developing PONV. But to the best of our knowledge, there lacks information on patient
reported data on PONV for gynae-oncology patients (17).

Mitigation strategies which also are embedded in most ERAS protocols include the
administration of multidrug antiemetic prophylaxis to all patients receiving abdominal surgery
to decrease PONV risk and the avoidance of volatile anesthetics, the use of propofol
infusions, and reduced opioid use (7). The guidelines also emphasize the importance of
preoperative counseling to help to set expectations about surgical and anesthetic procedures.
Appropriate preoperative counselling may diminish fear, fatigue and pain, and enhance
recovery and early discharge (17).

Evaluations of ERAS pathways have primarily focused on traditional measures of health care
such as length of stay and complication rates. These measures do not capture subjective
outcomes that are meaningful to patients and prospective data on the effect of ERAS on PROs
(patient-reported outcomes) are lacking (18). Analyses of PROs will provide an important
source to capture what matters for the patients and are an opportunity to improve clinical care
(19). The aim of the study is to study adherence to strategies to prevent PONV in an ERAS
protocol and to explore the impact of implementation of ERAS on use of postoperative rescue

medicine and patient-reported nausea after surgery for suspected or confirmed ovarian cancer.

2. MATERIAL AND METHODS

2.1 STUDY DESIGN AND POPULATION

This study is a prospective observational study including patients undergoing laparotomy for
both suspicious ovarian mass or confirmed ovarian cancer at the Department of gynecologic
oncology at Oslo University Hospital, a large tertiary referral center for the South East Health
Region of Norway. The patients were a priori stratified according to planned extent of
surgery: Cohort 1 included patients planned for surgery of advanced, mostly histologically
verified, disease as assessed by the preoperative work up. In cohort 2, patients underwent
surgery of a suspicious ovarian tumor. Patients were included prior to the implementation of
ERAS (pre-ERAS), from 15 of May 2017 to 6™ of May 2018, and after the implementation
(post-ERAS), from 7" of May 2018 to 3™ of June 2019. The key elements of the ERAS

protocol are listed in table 1.



2.2 OUTCOME MEASURES

Clinical data (baseline characteristics and outcome data) was prospectively collected and
validated against the medical electronic records (appendix 2). The Charlson Comorbidity
Index was used to categorize comorbidity and is based on a number of conditions that are
each assigned an integer weight from one to six, with a weight of six representing the most
severe morbidity. The summation of the weighted comorbidity scores results in a summary
score (20). We further used the surgical complexity score (SCS) developed by Aletti et al. to
categorize surgical procedures (21), which is based on a numeric values assigned to each
procedure performed during the surgery. Surgeries were categorized into low (SCS 3 or

fewer), intermediate (SCS 4-7) and high complexity (SCS 8 or more).
2.3 PATIENT REPORTED OUTCOME DATA

The administration of the ESAS-r (Edmonton Symptom Assessment System, revised version
2010) questionnaire is part of the standard preoperative assessments at our department
(appendix 3). ESAS-r questionnaires were administered at baseline (day 0) and postoperative
days 2 and 4. ESAS-r is a patient reported outcome tool covering 10 of the most common
symptoms in cancer patients who are rated on a Likert scale from 0 to 10. In summary, ESAS-
r scores of 0, 1-3, 4-6 and 7-10 are generally considered none, mild, moderate and severe

symptoms in clinical practice (22, 23). This categorization was also applied in our study.
2.4 STATISTICAL ANALYSIS

Demographic and clinical characteristics were described by the proportion of included
patients for categorical variables and the median and interquartile range (IQR) for continuous
variables. Associations between categorical variables were evaluated using Fisher’s exact test
whenever practically feasible and otherwise concretely specified to be using Pearson’s y? test.
Kruskal-Wallis H test was used to evaluate associations between a continuous and a
categorical variable. Multivariable logistic regression analysis was performed with nausea
(moderate/severe vs. none/mild) at postoperative day 2 as dependent variable and the
following independent variables: perioperative fluid administration (continuous variable),
SCS (variable with three categories), cohort (2 vs. 1), surgery time (continuous variable),
double prophylaxis (yes vs. no) and oral morphine equivalent dose (24). The regression

analysis and all analyses of associations included only patients with non-missing values for



the variables under consideration. A two-sided p-value <0.05 was considered statistically

significant. All statistical analyses were done with Stata/SE 16.1.

3. ETHICAL APPROVAL

Patient privacy was protected by coding and processing all data anonymously. Approval from
the Oslo University Hospital integrated “Data protection authority” was granted on 4" of July
2017. Registration number is 2017/2007. Approval for use of data used in this study was
granted on October 21, 2019. Registration number is 19/23572.

4. RESULTS

4.1 PATIENT CHARACTERISTICS

A consecutive series of 439 women who underwent laparotomy for gynecologic malignancy
during the study period, of which 243 were in the pre-implementation group and 196 had
surgery after the implementation of ERAS. Baseline characteristics and details on surgical
procedures performed are presented in table 2. Baseline characteristics as age, nausea, ACI,
SCS and preoperative albumin were not found to be different pre- and post-implementation.
There was a significant difference in the distribution of ASA weight and the two surgical
cohorts. At baseline, 31% of the patients reported any grade of nausea (mild, moderate or
severe) in the pre-ERAS group and 24% in the post-ERAS group (p-value for difference,
0.17). The majority of these patients report mild symptoms (table 2). Patients in cohort 1
undergoing surgery for known advanced disease reported more nausea of any grade (31%)
than patients in cohort 2 undergoing surgery for suspect disease (23%). However, the
difference did not reach statistical significance (p=0.083). Data on ESAS-r was lacking for
13% of the patients at baseline, 26% on day 2 and 46% on day 4.



4.2 ADHERENCE TO ERAS ELEMENTS PREVENTING POSTOPERATIVE NAUSEA
ANDVOMITING AND USE OF RESCUE MEDICINE

After the implementation of ERAS, a significantly higher proportion of patients received
double prophylaxis with dexamethasone and ondansetron in both cohorts (64% pre-ERAS vs
84% post-ERAS, p-value <0.0001). There was no difference in need for rescue medication
pre- and post-ERAS. In 82% pre-ERAS vs 78% post-ERAS of the patients needed 1-4 types
of rescue medication (p=0.17). The most commonly prescribed rescue drug pre-ERAS was
metoclopramide in 75% compared to 46% post-ERAS. The most commonly prescribed rescue
drug post-ERAS was ondansetron 55% compared to 56% pre-ERAS. There was an increased
use of droperidol post-ERAS (pre-ERAS 23% vs post-ERAS 46%) and cyklizine (pre-ERAS
30% vs post-ERAS 44%). The majority of patients required a maximum of 2 different drugs
as rescue medication (66%), both pre- and post-ERAS (69% and 61%, respectively).

4.3 PATIENT REPORTED NAUSEA AND VOMITING

On day two, almost one third (31%) of all patients that reported nausea on day 2, reported
mild symptoms. There was no statistically significant difference between pre- and post-ERAS
or between the cohorts in patient reported nausea of any grade on day 2 (Figure 1). On day 2,
16 % of the patients in cohort 1 reported moderate nausea pre-ERAS compared to 8% post-
ERAS. In cohort 2, the prevalence for moderate nausea was comparable in the pre- and post-
ERAS groups (10%). There were only few patients that reported severe nausea on day 2 in
cohort 1 and 2 (3% and 8% pre-ERAS and 8% and 3%, respectively).

Patients were characterized by SCS (low, intermediate, high). There was no significant
difference in reported nausea of any grade (mild/moderate/severe) on day 2 in groups by SCS
(p=0.22, p=0.81 pre-ERAS and p=0.16 post-ERAS) (Figure 2). Patients reported nausea was
significantly associated with all the other symptoms of the ESAS-r scale. Symptoms are

positioned after grade of intercorrelation to nausea.



4.4 ASSOCIATION OF USE OF SELF-REPORTED NAUSEA AND ADMINISTRATION OF RESCUE
MEDICINE

Grade of self-reported nausea on day 2 was associated with use of rescue medicine (p-value
using Pearson’s ? test, <0.0001). Of the patients that report mild symptoms of nausea on day
2, only 8% needed four different drugs of rescue medicine compared to 47% of those who

report severe nausea (Figure 3).

4.5 ASSOCIATION BETWEEN PONV AND PERIOPERATIVE MANAGEMENT.

Patients that reported none or mild nausea on day 2 had significantly less perioperative fluid
administered during surgery compared to patients who reported moderate or severe nausea
(median 12.5 ml/kg/t vs 16.5 ml/kg/t, p=0.045). There was no significant association with
regard to the other perioperative variables studied (table 3). We explored the association
between perioperative fluid administration and self-reported reported nausea further and
observed that the association was not statistically significant in multivariable logistic

regression analysis (p=0.285, data not shown).



DISCUSSION

This is the first prospective study evaluating patients reported nausea in an ERAS pathway.
Implementation of an ERAS pathway led to a significant increase in use of state-of-the-art
double PONV prophylaxis in patients undergoing laparotomy for both suspected ovarian
cancer and confirmed ovarian cancer. However, our data suggest that a current ERAS
protocol does not adequately reduce nausea to an acceptable extent. That is despite a trend
towards a larger proportion of patients not complaining about nausea on day 2 in both surgical
cohorts, there was no clear association with improved PONV control after the implementation
of an ERAS protocol. However, since there are no prior studies on PONV for our patient
population, our findings can be important for further studies on the topic. Our findings
indicate that other factors than complexity of surgery may play an important role in PONV
and fluid management according to international guidelines (25) seems crucial when aiming
at optimal PONYV prophylaxis. Almost a third of our patients reported nausea at baseline and
increased awareness of this symptom and preoperative management may be important to
reduce symptom burden also after surgery. Also, the proportion with moderate/severe nausea

was larger than expected both pre- and post-ERAS.

Almost one third (31%) of our patients reported some grade of nausea at baseline, also in the
cohort without evidence of advanced disease. In these patients, causes of nausea may be
multifactorial and not only related to disease burden. Self-reported nausea is highly correlated
to other patient reported outcomes such as anxiety, depression, pain, lack of appetite (data not
shown) and there is a need to individualize pre-operative management. Verbalized education,
leaflets, and multimedia information containing explanations of the procedure and cognitive
explanations of the procedure may improve pain control, nausea and anxiety before and after
surgery. Studies have shown that multimodal prehabilitation programs in major cancer
surgeries show a positive impact on patient outcomes, although studies are heterogeneous and

high-level evidence to support this is still lacking (26).

Our study confirms that the implementation of ERAS leads to a standardization of care in line

with state-of-the-art clinical care (17). According to the Apfel score (27) our patient
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population is at high risk for developing PONV. This is also specified in the updated ERAS
Guidelines for pre- and intra operative care in gynecologic/oncology surgery, where
multimodal approach to PONV with >2 antiemetic agents is recommended (7). Also,
guidelines on rescue medication recommend that patients who develop PONV, prior double
prophylaxis administration should be assessed, and rescue treatment should consist of drugs
from a different class than those used for prophylaxis. If more than 6 hours have elapsed since
the administration of a short-acting antiemetic (such as ondansetron or droperidol), a repeat
dose could be considered if no other options are available (17). At our institution the
implementation of ERAS led to a change in use of rescue medicine in line with these
recommendations. The results of the present study indicate that there is a no clear difference
in patient reported nausea between the pre implementation group and the post implementation
group despite the increased use of double prophylaxis, standardization of fluid management

and fasting times, and a revised algorithm for rescue medicine (17, 28).

Further there was no statistically significant increase in patients reported nausea with
increasing surgical complexity. Little is known about the risk of patient reported nausea for
those undergoing complex surgeries. With the ERAS implementation at our institution, other
strategies to prevent postoperative ileus such as chewing gum and shortened fastening times
were initiated. Taken together, the complexity of the surgery may be a less strong risk factor

for PONV (29).

The fact that there is no difference in patient-reported moderate/severe nausea on day 2 pre-
and post-ERAS in both surgical groups, warrants more research on if the mitigation strategies
for PONV in ERAS are really sufficient for patients undergoing open surgery of suspected
gynecological cancer. This study provides baseline data to determine effect size in an
intervention study. Other suggestions include avoidance of volatile gasses which may be
difficult for patients undergoing long surgeries. More research is needed for the efficacy for

opioid free analgesia for laparotomic for gynecological cancer.

The protocols and previous studies regarding ERAS and PONV mainly focus on PONV

prophylaxis. However, there is little or no knowledge regarding the efficacy of PONV rescue

treatments, both in terms of monotherapy and combination therapy (17). There are only few

studies that have focused on the use of PROs in ERAS context (19) and to our knowledge,
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none have focused on nausea. In a recent study on PONV in patients undergoing mastectomy
in an ERAS program, any antiemetic administered was regarded as nausea or vomiting.
Introduction of ERAS led to a lower incidence of PONV from 50% to 28% (30). Although the
true incidence of PONV would be underestimated if the patient experienced nausea but no
antiemetic was given, while it would be overestimated if antiemetics were co-administered
with opioids to prevent nausea postoperatively (30). However, there is no universally
accepted and validated PROs for assessment of recovery after surgery (19) and there is need
for further research to identify and validate PROs tools for surgical patients in ERAS

programs.

The strengths of the study include the prospective assessment of clinical variables both in the
pre- and post-ERAS period, in a large cohort with patients undergoing advanced abdominal
surgery. Clinical data include adherence measures which seems crucial when evaluating the
effect of an ERAS pathway implementation. Data also show that the adherence to the ERAS
protocol is good. The following limitations needs to be considered when interpreting the
results. Nausea was reported with ESAS-r, which is not a validated postoperative instrument
(19) but a validated symptom assessment instrument in both clinical practice and research
regarding cancer patients (22). This was a pragmatic study conducted in clinical practice
where ESAS-r was already implemented. This ensured the availability of baseline
assessments and satisfactorily high completion rates both at baseline and day 2. The effect of
the nonresponders in the analysis of PROs is particularly important because of the possibility
of a nonresponse bias (31). We consider this risk as low, as non-responders were similar in
their baseline characteristics compared to responders. However, reasons for missing data in
the current study were not assessed and we therefore cannot rule out that the nonresponse bias
have influenced our results. The timing of ESAS-r administration and recall period was not
strictly standardized in the study, which may explain why also patients with no nausea
reported, received rescue medicine. Future studies of mitigation strategies of PONV may be
guided by the prevalence data generated here but should also use a recall period of 24 hours
(32). There is also a need to validate a score or index defining clinically important PONV

(33).
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In conclusion, the applied ERAS protocol is good and improves patients’ surgical outcomes.
It was reasonable to assume that ERAS would improve nausea for our patient population.
Even though adherence to strategies to prevent PONV was good, nausea both before and
worsening after open surgery is still an unmet need for gynae-oncology patients in an ERAS-
program. Advances in our understanding of perioperative nausea will truly contribute to
overall increased patient satisfaction, reduced postoperative morbidity, and ultimately

shortening of hospital stay.
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1. INNLEDNING

I denne oppgaven skal jeg reflektere rundt bruken av Edmonton Symptom Assessment System
revidert versjon, anbefalt fra 2012 (ESAS-r) som et kartleggingsinstrument i postoperative
kartlegging av kvalme som et ledd av en sterre kvalitetssikringsstudie. Studien “Patient
reported nausea after implementation of ERAS (enhanced recovery after surgery) for gynae-
oncology patients. A study with focus on postoperative nausea and vomiting.” Heimisdottir
(2020) er den forste studien, som vi vet om, som ser pa pasientrapportert postoperativ kvalme
(PONV—postoperative nausea and vomiting) som et ledd i evalueringen av implementeringen

av en ERAS-protokoll pa avdeling for gynekologisk kreft.

Viktige funn i studien er at etter implementeringen av en standardisert protokoll var det ingen
signifikant bedring av selv-rapportert PONV. Den viser ogsa at operasjonens kompleksitet og
grad av sykdom ikke ser ut til & pavirke PONV, mens vesketilforsel under operasjon virker
avgjorende med tanke pd optimal kvalmeforebygging. I tillegg viser den at 31% av
pasientpopulasjonen rapporterte kvalme allerede for operasjonen (baseline). Det understreker
at kvalme kan ha en kompleks arsakssammenheng og at det er behov for ytterligere
kartlegging av PONV. Disse funnene danner utgangspunktet for refleksjonsoppgaven, hvor

jeg skal utforske egnetheten av instrumentet som ble brukt for & kartlegge kvalme.

PONV er et vedvarende problem for gynekologiske kreftpasienter tross standardisering av
kvalmeprofylakse og standardisert behandling ved oppstatt kvalme postoperativt (Gan et al.,
2020). Studiepopulasjonen i Heimisdottir (2020) blir ansett som en gruppe 1 hoy risiko for &
utvikle PONV (Apfel, Ladrd, Koivuranta, Greim, & Roewer, 1999).

Litteraturen viser at det er viktig & forstd postoperativ kvalme bedre, og a kunne skille mellom
PONYV og generell kvalme. Dette fordi god forebyggende behandling pre-operativt og god
lindring ved oppstatt kvalme post-operativt bidrar til kortere innleggelsestid, bedre
pasienttilfredshet, raskere rehabilitering og dermed ogsé ekonomiske fordeler (Gan et al.,
2020; Kehlet & Wilmore, 2008; Nelson et al., 2016; Wijk et al., 2019). Utfordringen ligger
imidlertid i & finne et validert instrument til PONV-kartlegging bade i klinisk sammenheng pa
sengepost og forskning. Samtidig er det visse utfordringer i klinikken ved a definere nér
kvalme utgjer en klinisk viktighet og nar den er en postoperativ komplikasjon (Wengritzky,

Mettho, Myles, Burke, & Kakos, 2010).



Pasientrapporterte utfallsmal (PROM—patient reported outcome measures) er spesielt
fremtredende innen onkologi, fordi symptombyrden er ofte hoy ved kreftsykdom,
behandlingene som tilherer og de psykososiale faktorene som pavirker pasientens subjektive
erfaring og funksjon (Basch et al., 2012). Som et ledd i implementeringen av ERAS ble
ESAS-r (vedlegg 3) brukt for & samle inn pasientrapporterte utfallsmal med hovedfokus pa
kvalme. ESAS-r, som er en revidert utgave av ESAS var allerede i bruk pa den aktuelle

avdelingen for implementeringen av ERAS.

Basert pa litteratursek finnes det ikke noen tidligere studier som har spesifikt brukt ESAS-r, i
sammenheng med evaluering av ERAS. Ifelge Bernard & Foss (2014) fantes det kun fire
studier som sé pé pasientens perspektiv, men disse studiene inkluderte ikke symptombyrde.
Videre mener de at utvikling av ERAS ber videre forst og fremst fokusere pa
pasientopplevelsen og ikke pé jakten pé kliniske utfallsmal, effektivitet og reduserte kostnader

1 helsevesenet.

1.1 KVALITETSSIKRING

Pasientjournalloven §6 og helsepersonelloven §26 gir lovlig grunnlag til prosjekter og registre
som besluttes etablert av leder for 4 gjennomfere internkontroll og kvalitetssikring av
helsehjelpen (1999a; 2014). Kvalitetssikringsprosjektet, som var hovedstudien for
Heimisdottir (2020), hadde som malsetting & forbedre behandlingen av pasientene ved
sykehuset. Dette er internt med formal om & sikre en kontinuerlig forbedring og eventuelt
korrigere behandling til det bedre ("Forskning og kvalitetssikring," 2020). Kvalitet handler
ikke bare om effektivitet, men ogsd om verdighet, tilgjengelighet, redusert risiko for skade og
utilsiktete konsekvenser. PROMs generelt har som hensikt & bygge opp under
pasientdeltakelse som er et satsingsomrade innen kvalitetssikring i klinikken samt kliniske

studier.



1.2 STUDIENS INSTRUMENT SOM ET LEDD I INTERN KVALITETSSIKRING

Bevisstheten om postoperative kvalme er et problem for vér pasientpopulasjon var en
drivkraft for utfering av studien (Nelson et al., 2016). Det er et stort behov for & kartlegge
omfanget av kvalme for & kunne underseoke forbedringspotensialet for PONV. For & gjore
dette er det hensiktsmessig med et PROM-instrument som far frem pasientens perspektiv. P&
bakgrunn av resultatene i den aktuelle studien (Heimisdottir, 2020) ble felgende

problemstilling formulert:

Egner studiens instrument seg, ESAS-v, til d kartlegge postoperativ kvalme?

For & svare pé problemstillingen skal jeg belyse relevant teoretisk rammeverk og tematisere

kvalitetskriterier for kvantitative studier, som validitet og reliabilitet.

1.3 REFLEKSJONSOPPGAVENS OPPBYGGING OG AVGRENSNING

De tre neste kapitlene vil omhandle henholdsvis PONV, ESAS og PROM. Her vil viktigheten
ved bruken av disse malene i klinisk praksis, forskning og kvalitetssikring belyses. Kapittel
fem handler om kvalitetskriterier i kvantitativ forskning, da med fokus pa validitet og
reliabilitet. I kapitel seks dreftes instrumentets egenhet i studien, hvor funnene fra

Heimisdottir (2020) benyttes som grunnlag for dette.



2 POSTOPERATIV KVALME OG OPPKAST (PONYV)

I en generell kirurgisk populasjon er det estimert at PONV rammer 30% av pasientene, men
opptil 80% av de som er 1 hoy risikogruppe for & utvikle PONV (Apfel, Roewer, & Korttila,
2002). PONV resulterer imidlertid sjelden i alvorlige medisinske komplikasjoner. Den
virkelige belastningen med PONV er redusert velvere og forsinket rehabilitering etter
operasjonen. Dessuten er PONV blant de mest stressende symptomene i den postoperative
perioden, med negativ innvirkning pé livskvalitet generelt (Wiesmann, Kranke, & Eberhart,
2015). Pasienter graderer ofte PONV som verre symptom enn smerte (Macario, Weinger,
Carney, & Kim, 1999). PONV pévirker oralt inntak av medisiner, forsinker vanlig inntak av
vaeske og mat og motvirker dermed moderne trender av forbedringsprotokoller som ERAS

(Kranke & Eberhart, 2011).

PONYV er et komplisert fenomen som kan utleses av flere reseptorer i det perifere
nervesystemet, sentralnervesystemet eller begge deler (Gan, 2006). Optimal behandling har
ogsa vist seg & veere utfordrende. Det finnes en rekke anti-emetika med varierende
farmakokinetikk, effekt og bivirkninger, og valget vil alltid avhenge av den kliniske
konteksten (Gan et al., 2020). Et antall pasientspesifikke, anestesirelaterte og
operasjonsrelaterte risikofaktorer har vart assosiert med heyere forekomst av PONV. Selv om

disse faktorene kan vare korrelerte med kvalme har de klinisk relevans.

De siste arene har forskningen pd PONV endret seg i klinisk praksis, hvor forskningen har
gatt fra det generelle til det mer individualiserte, og da spesielt pa risikofaktorene hos
pasientene. Forskningen viser at flere pasientspesifikke og anestesirelaterte karakteristika er
de sterkeste uavhengige risikofaktorene for utviklingen av PONV. Likevel finnes
motstridende resultater ved sammenhengen mellom type operasjon og PONV (Apfel et al.,

2012).

PONYV en grundig studert bivirkning av generell anestesi hvor risikofaktorer er beskrevet og
behandlingsalternativer foreligger (Gan et al., 2020). PONV profylakse og behandlinger er
basert pa sterke bevis, og viser gode resultater. Det har imidlertid vist seg at det ikke er mange
pasienter som tjener pa den gjeldende medisinske standarden som er beskrevet i Gan et. al.

(2020), siden implementeringen av denne kunnskapen fortsatt er mangelfull. I ERAS benyttes
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en flerdimensjonal tilneerming til PONV hvor det brukes to eller flere kvalmestillende midler.
Det er begrunnet i at postoperativ kvalme er et komplekst fenomen og det er mange faktorer
som kan ha innvirkning. En systematisk og standardisert tilneerming med liberal bruk av
profylaktisk antiemetika har det sterste potensialet for a forbedre dagens status, og dermed
forbedre pasientomsorg og velvere (Apfel et al., 2012; Gan et al., 2020; Wiesmann et al.,
2015).



3 EDMONTON SYMPTOM ASSESSMENT SYSTEM (ESAS)

ESAS er et PROM-skjema fra 1991 og var opprinnelig laget som et klinisk instrument til
dokumentasjon av symptombyrde hos pasienter med avansert kreft innlagt ved palliativ
avdeling (Hui & Bruera, 2017). I dag benyttes ESAS ogsa tidligere i sykdomsforlgpet,
uavhengig om det er helbredelig sykdom eller i en palliativ fase (Pereira et al., 2016). ESAS
har siden 1991 blitt validert for bruk i flere pasientgrupper, oversatt til over 20 sprak, og
benyttes i klinisk praksis og forskning for symptomvurdering verden over (Hui & Bruera,
2017). Tidligere besto ESAS av atte horisontale 0-100 mm VAS (visual analog scale). [ 2012
ble ESAS revidert (ESAS-R) og har siden vart den anbefalte versjonen.

ESAS-r bestér av en numerisk graderingsskala (NRS — numeric rating scale), noe som er
enklere for pasienten og helsepersonell & utfore. ESAS-r bestdr av ni kjerne-symptomer:
smerte, slapphet, desighet, kvalme, matlyst, tungpustethet, depresjon, angst, best tenkelig
velvere og eventuelt annet. Dette blir rangert pa en 11-punkt Likert skala fra O (ingen

symptomer) til 10 (mest alvorlig symptombyrde) (Hui & Bruera, 2017).

ESAS-r har folgende score pa symptomer 0 (ingen), 1-3 (milde), 4-6 (moderate) og 7-10
(alvorlige). ESAS-r spesifiserer at symptomvurderingen skal gis pé «névaerende tidspunkt».
Disse symptomene er ofte sammensatte og vil pavirke pasientens livskvalitet og funksjon
(Hui & Bruera, 2017). ESAS-r er imidlertid ikke validert som et postoperativt
valideringsskjema (Abola et al., 2018).

I kliniske studier brukes ESAS-r ofte for & dokumentere effekten av ulike intervensjoner pa
pasientens selvrapporterte symptombyrde. Dette selv om det kan vaere betydelige variasjoner i
hvordan den enkelte pasient tolker skjemaet. Eksempelvis sé kan en pasient vurdere
smertescoring pa 6/10 som uutholdelig, mens andre kan rapportere det som habituell tilstand
og fremsta som komfortabel (Hui & Bruera, 2017). Det er ogsa diskutert hvilken cut-off som
er mest hensiktsmessig for best mulig vurdering av symptombyrden og for & kunne sette inn

relevante tiltak.



3.1 ESAS CcUT-OFF

Klinisk relevans er en vurdering uavhengig av selve instrumentet og scoringen av det. Det er
imidlertid sveert viktig & operere med veletablerte cut-off-verdier som skiller resultater som
har klinisk relevans fra resultater som ikke har klinisk relevans. Cut-off-verdiene brukes til &
bestemme symptomets kliniske relevans. Valgt cut-off skal vere avklart pa forhand siden det
har konsekvenser for behandlingen av symptomene og hvordan disse vurderes. Derfor er det
viktig & benytte seg av evidensbaserte cut-off-punkter som skiller mellom NRS-scoring av
klinisk relevans/belastning eller ikke (Oldenmenger, de Raaf, de Klerk, & van der Rijt, 2013).
Disse anbefalingene kan variere mellom institusjoner basert pa ressurser og interessen for
behandling av symptomene. Evidensen for optimale cut-off har vist seg forskjellige fra
symptom til symptom, samtidig som bevis for de forskjellige symptomene er fravaerende.
Basert pa en oversiktsartikkel pa temaet som inkluderte 18 relevante artikler pa cut-off-
punkter for ESAS-r konkluderte de med at det er for stor forenkling & generalisere det til
ingen, mild, moderat og alvorlig. Det finnes mest evidens pd smerte og tretthet, men det
mangler cut-off for kvalme, tungpustethet og velvare (Oldenmenger et al., 2013). I folge
Kako et al. (2018) har de igjennom en validering av optimale cut-off for smerte, trotthet,
slapphet, kvalme, matlyst og tungpustethet funnet at optimale cut-offer 4, 4, 4, 2, 5 og 4.
Studiens data er derimot basert pa en pasientgruppe i terminal fase. Det gjor at de fysiske
symptomene kan vere tilstedevarende eller fraveerende. En tidligere studie (Yokomichi et al.,
2015) viste at det med stor sannsynlighet er behov for tiltak basert pa fraver eller
tilstedevaerelse av trotthet, kvalme og tungpustethet. I samme studie konkluderte de med at
det var behov for tiltak ndr ESAS-r scoren var 5 for smerte, 5 for trgtthet, 1 for kvalme, 5 for
redusert matlyst og 3 for tungpustethet. Likevel presiser studien at grunnet manglende
forskning pa omréadet s& har cut-off-forslagene blitt anbefalt basert pa pasienter hvor bade
krefttype, tumortype, sykdomsstadium, og behandlingsform har variert (Oldenmenger et al.,
2013).



4 PASIENTRAPPORTERTE UTFALLSMAL (PROM)

Siden ESAS-r ikke er validert for symptomkartlegging for PONV, vil jeg tematisere pasient-

rapporterte utfallsmil (PROM) generelt som et ledd i & vurdere instrumentets egnethet.

PROMs hensikt er a direkte méle pasientens subjektive helsestatus uten pavirkning fra
helsepersonell eller studiemedarbeidere. Det kan ogsé vaere utgangspunktet for et strukturert
intervju i kvalitative studier (Prinsen et al., 2018). Utfallsmélene kan gi unik informasjon om
pasientens opplevelse av sykdomsforlepet og deres subjektive oppfatning av effekten av
behandlingen (Mercieca-Bebber et al., 2016). PROM kan brukes til a tilrettelegge for samvalg
mellom pasient og helsepersonell for operasjon, og for & etablere mél for rehabiliteringen etter
operasjonen. Den storste verdien er at det stotter opp under brukermedvirkning ved & vurdere
alvorlighetsgraden av symptomene og gi informasjon om effekten av behandlingen. Det
hjelper pasienten og helsepersonell & sette prioriteringene for videre behandling. Hvis den
brukes rutinemessig i klinisk praksis kan den gi muligheten til & overvéke generell helse og
velvare (Lavallee et al., 2016). PROM kan ogsa brukes i kvalitetssikring og kliniske studier
ved & gi et sammenligningsgrunnlag for og etter en innovasjon. Da ses PROM ofte pé i

sammenheng med klinisk data (Abola et al., 2018), som i Heimisdottir (2020).

PROMs komplementerer malinger av tradisjonelle kliniske utfall av sykelighet og dedelighet,
og fanger opp pasientens perspektiv etter operasjonen. Det blir ogsa diskutert om PROMs er
viktigere for pasienten og behandleren enn mange tradisjonelle utfall, siden de kan tjene som
grunnlag for virkelig pasientsentrert omsorg (Shi et al., 2016). PROM s har to viktige
hensikter. For det forste kan PROMs utvide omsorgen pé det tidspunktet det blir gjennomgétt
med pasienten og det &pner opp for at det blir lettere & identifisere pasienter med
postoperative symptomer som kan ha nytte av en intervensjon (for eksempel kvalmelindring
for & forbedre mobilisering eller naeringsinntak postoperativt). For det andre kan PROMs vaere
en viktig bidragsyter til & vurdere helsepersonells utevelse av behandlingen som et ledd i

kvalitetssikring (Werner & Bischoff, 2014).

Kvaliteten og verdien av PROM-data avhenger av flere faktorer blant annet; gode
begrunnelser ved vurderingene av PROM, riktig valg av PROM-instrument, tidspunktet néar

PROM blir gitt til pasienten og videre vurdert av helsepersonell eller samlet inn av forsker,
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for a sikre at svarene kommer direkte fra pasienten (Mercieca-Bebber et al., 2016). De siste
arene har det vert gkende bruk av pasientrapporterte data i norske studier.
Helsemyndighetene har oppfordret til bruk av PROM i kliniske studier samt i de nasjonale
kvalitetsregistrene (Helsedepartementet, 2011, 2014). Nasjonalplanen for helse og omsorg
angir at systematisk innsamling av PROM er viktig for kvalitetsforbedring, forskning og

innovasjon (Helsedepartementet, 2011).

Utfordringene ligger ofte i fraveer av tilgjengelige og pélitelige PROM-data som er
avgjorende for god kommunikasjon mellom pasienter og helsepersonell om hvilke symptomer
og behandlingseffekter man kan forvente pa kort og lang sikt. En forklaring kan vere de okte
forventingene om bruk av PROM i bade forskning, kvalitetssikring og klinisk praksis, som
kan veere utfordring for forskere uten kompetanse pa feltet. Dette kan resultere i dérlig
datakvalitet, upalitelige resultater og feiltolkning. God kompetanse hos de som administrerer
implementeringen og datainnsamlingen krever at det benyttes validerte sporreskjemaer som
passer til den aktuelle pasientgruppen og som besvarer studiens utfallsmal (Basch, Barbera,
Kerrigan, & Velikova, 2018; Black, 2013). Riktig valg av maletidspunkt(er) og tiltak som
bidrar til hey svarprosent, og har stor betydning for kvaliteten pa PROM-dataene. I tillegg méa

databearbeidingen og de statistiske analysene vaere hensiktsmessige (Basch et al., 2018).

4.1 MANGLENDE PROM-DATA

Komplette data fra samtlige deltagere i medisinske studier forekommer sjelden. Bruken av
PROMs i kvalitetssikring medferer ofte til manglende data, ogsa kalt for «missing» data, og
er definert som: «verdier som er ikke tilgjengelige, men ville vart betydningsfulle for
analysene hvis tilgjengelig» (Mercieca-Bebber et al., 2016). De praktiske og metodiske
utfordringene assosiert med manglende PROM-data har fatt mye oppmerksomhet siden 1990-
tallet hvor betydelige ressurser ble iverksatt for & imetekomme problemet. Problemet vedvarer

imidlertid fortsatt og serlig i kliniske studier (Mercieca-Bebber et al., 2016).

Manglende PROM-data skaper utfordringer for dataanalysene, og kan forstyrre fortolkningen
av dataene og verdien av PROM-funnene. Manglende data reduserer studiens styrke.

Samtidig kan manglende data ogsa relateres til utfallsmalet (Fairclough, Peterson, & Chang,
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1998). Eksempelvis kan pasienter med alvorlig kvalme ikke vaere i stand til eller velge & la

vaere a svare sporreskjemaet.

Man skal rapportere omfanget av manglende data for alle variablene som inngér i analysene,
og hvordan dette ble handtert (Polit & Beck, 2017). I en nylig publisert oversiktsartikkel om
eggstokkreft, som inkluderte 36 randomiserte studier med pasientrapporterte utfallsmalinger,
var det kun ti av studiene som opplyste hvor stor andel som hadde besvart sperreskjemaet og
diskuterte arsakene til manglende data. Konsekvensen av det var at forfatterne konkluderte
med at slik mangelfull rapportering gjor det vanskelig for leserne og beslutningstagerne &

vurdere resultatenes generaliserbarhet og troverdighet (Mercieca-Bebber et al., 2017).
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5 VALIDITET OG RELIABILITET I KVANTITATIV FORSKNING

Kvantitativ forskning handler om analyse og fortolkning av kvantitative data som kan gi stette
for hypoteser i tilfeller der nullhypotesen forkastes. Forskningsresultatene skal vere
reproduserbare, palitelige, og ber oppleves som relevante for bade pasientene, helsetjenesten
og samfunnet (Polit & Beck, 2017). Viktigheten av ngyaktighet og konsekvente
forskningsinstrumenter er kjent som henholdsvis validitet, som innebarer samsvar mellom det
man maler og det man sier at man skal male, og reliabilitet, som handler om instrumentets
madletekniske noyaktighet. Dette er spesielt viktig ved utforming av sperreskjemaer (Prinsen

etal., 2018).

Mange kliniske fenomener kan ikke méles med en enkel laboratorietest. Kvalme, smerte eller
depresjon er gode eksempler pa fenomener som ikke kan males direkte. Man kan bruke
standardiserte metoder som sperreskjemaer for & tallfeste slike fenomener, men det forutsetter
at forskningsresultatene er til & stole pa og tolkes riktig. Et instrument skal alltid vere bade
gyldig (valid) og palitelig (reliabel) for at studieresultatene skal vere gyldige. Dermed ma
gyldighet og palitelighet undersekes og rapporteres, eller referanser siteres for hvert
instrument som brukes til 4 méle studieresultater. A bruke et instrument med hey pélitelighet
er ikke tilstrekkelig; andre malinger av gyldighet er nedvendig for & etablere troverdighet for
studien (Sullivan, 2011).

5.1 VALIDITET (GYLDIGHET)

Gyldigheten av resultatene som er formidlet i kvantitativ forskning, handler om hvor neyaktig
studien(e) svarer pd forskningsspersmalet eller styrken til dens konklusjon. For pasient-
rapporterte utfall, som undersekelser eller tester, refererer validiteten til malingens
noyaktighet, og hvor godt instrumentet faktisk maler det det ensker & méle. Validitet er ikke
en egenskap ved selve instrumentet, men snarere for tolkningen eller det spesifikke formalet
med instrumentet (Sullivan, 2011). Tre sentrale vurderinger av validiteten av sperreskjemaer

er innholds-, konstrukt- og kriterievaliditeten.
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Innholdsvaliditeten uttrykker i hvilken grad utvalget av spersméal dekker alle dimensjoner av
det fenomenet vi gnsker & méle. Det kan delvis vurderes uten formelle statistiske analyser.
Konstruktvaliditeten uttrykker om sperreskjemaet méler det det er ment & male (Polit & Beck,
2017), og blir oftest brukt i forbindelse med PROMs (Frost, Reeve, Liepa, Stauffer, & Hays,
2007). En relevant undersokelse av konstruktvaliditeten er sammenhengen med assosierte
fenomener, for eksempel om kvalmespersmalet viser assosiasjon med redusert matlyst, stress
og smerte. Kriterievaliditeten uttrykker hvor godt malingen korrelerer med eller predikerer en
annen valid og observerbar variabel, eksempelvis hvorvidt resultatet fra et sperreskjema om
kvalme er relatert til forventet kvalme ved ulike kliniske tilstander (Polit & Beck, 2017, pp.
216-226).

Validitet blir ofte presentert som indre og ytre validitet; Indre validitet handler om & kunne
trekke en holdbar slutning om at noe har en kausal sammenheng — at det er X som pavirker Y,
imidlertid omhandler dette hele studiens design. Et instrument alene kan ikke pavise
kausalitet. Ytre validitet handler om hvor gyldig resultatene er for malpopulasjonen eller for
andre grupper utover populasjonen, det vil si om resultatene er generaliserbare eller

overfarbare (Drageset & Ellingsen, 2009; Polit & Beck, 2017).

5.2 RELIABILITET (PALITELIGHET)

Et annet kvalitetskriterium er reliabilitet og er en del av vurderingen om validitet (Polit &
Beck, 2017). Noen ganger blir reliabilitet referert til som intern validitet. Sullivan (2011)
beskriver to mater 4 male reliabilitet pa; Intern-konsistens (internal-consistency) der en lager
2-3 spersmadl for & méle et fenomen, deretter males korrelasjonen mellom svarene (anbefales a
gjores med Cronback alpha test eller test/retest). Den andre maten er Inter-rater reliabilitet
(Interrater-reliability) som brukes til & studere effekten av forskjellen pa observaterer ved

hjelp av samme instrumentet, effekten er vanligvis estimert etter forhandsbestemt prosent.

Reliabilitet knytter seg til noyaktigheten av undersekelsen, hvilke utfallsmal som brukes,
maten de er samlet inn pé, hvordan de er bearbeidet av forskeren, hvorvidt en bestemt maling
gir konsistente resultater over tid, hvor presise data undersekelsesmetoden kan produsere, og

hvorvidt deltakerne i studien har sammenfallende opplevelser av samme fenomen (Polit &
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Beck, 2017). Reliabilitet er altsd hvor konsistent poengsummen til et PROM-resultat er nar
det brukes i forskjellige omstendigheter. Prinsippet om reliabilitet ved bruk av PROMs er at
forskjellige anledninger eller av forskjellige forskere gir lignende resultater (Alrubaiy,

Hutchings, & Williams, 2014).
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6 REFLEKSJON: INSTRUMENTETS EGNETHET I LYS AV
VALIDITET OG RELIABILITET

Dette kapittelet reflekterer rundt utfordringene som fremkommer i resultatene og den
anvendte relevante litteraturen. Refleksjonen fokuserer pa studiens valgte instrument og
metodiske utfordringer ved okende grad av manglende data. Dette skal ses i sammenheng

med validitet og reliabilitet.
6.1 BRUKEN AV PROMS I KLINIKKEN, FORSKNING OG KVALITETSSIKRING.

PROM blir anbefalt av flere storre akterer innen helseforskning (Basch et al., 2012). Vi
onsket & kartlegge pasientenes symptombyrde under implementeringen av ERAS, uten at det
var bestemt pa forhand at det sekundaere utfallsmélet skulle vaere kvalme. ESAS-r et velkjent
og intuitivt instrument, men likevel ikke validert i en postoperativ setting (Hui & Bruera,
2017, Abola et al., 2018). Det er heller ikke vanlig & samle inn PROMs i postoperativt
behandlingsforlgp (utenom ved kartlegging av smerte).

PROMs blir i gkende grad brukt i kreftbehandling (Shi et al., 2016) hvorav pasientrapportert
symptomkartlegging under rutinemessig behandling har blitt assosiert med bedre overlevelse
og har potensial til & forbedre postkirurgiske utfall (Meyer et al., 2018). Derfor var det
vesentlig & kartlegge symptombyrden videre med ESAS-r. Vi begrunner dette med at tidligere
ERAS-studier innen gynekologi og kolorektal kirurgi har vist forbedringer i tradisjonelle
kliniske utfall hvor innleggelsestid, mobiliseringstid og postoperative komplikasjoner (som
smerte og ileus) har blitt redusert. Disse studiene har likevel ikke fanget opp viktige resultater
som symptombyrde og funksjonell gevinst fra pasientens perspektiv (Meyer et al., 2018).

Dette understreker det ekende behovet for implementeringen av PROM:s i forskning.

Med eokende fokus pa pasientsentrert omsorg blir pasientrapporterte utfall stadig viktigere
(Basch, 2017; Claire, Roxanne, Jodi, & Albert, 2013; Porter, 2009). Utfordringen er som
tidligere nevnt & finne et egnet instrument. Derfor mé det tydeliggjores helt fra starten hvilket
utfallsmal som skal kartlegges. Uten et klart utfallsméal ved studiens oppstart kan det skape
utfordringer ved analysene av PROM-dataene i etterkant. Optimal cut-off for kvalme ma vaere

definert, ogsa nar den blir et signifikant problem for pasienten. I fagmiljeene er det diskusjon
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om kvalme bar stilles som et ja eller nei spersmél (Oldenmenger et al., 2013). I Chiu et. al.
(2018) er kvalme definert etter om de fikk kvalmestillende medisin eller ikke. Disse

utfordringene var ikke definert for oppstart av var studie (Heimisdottir, 2020).

Resultatene viste at en stor andel av pasientene fikk medikamentell behandling nar de
rapporterte ingen eller mild kvalme (Heimisdottir, 2020). Dette vekket spersmal rundt bruken
av instrumentet i studien. Opprinnelig ble ESAS-r implementert for bruk i den kliniske
hverdagen pa den aktuelle sengeposten. Pasientene mottok som regel ESAS-r-skjemaet pa
morgenen eller i lopet av dagvakten. ESAS-r-skjemaet spesifiserer at pasienten skal angi
symptomer pa «navaerende tidspunkty, altsé pé det tidspunktet pasienten besvarer
undersgkelsen. Derfor er et forhandsbestemt tidspunkt viktig for 4 kunne sikre god kvalitet pd
innsamlede PROM-data, for & kunne sammenligne data og iverksette eventuelle tiltak for &
unnga for mye manglende data (Mercieca-Bebber et al., 2016). Ut ifra resultatene i
(Heimisdottir, 2020) kan man anta ut ifra hvor mange som rapporterte ingen kvalme, men fikk
medikamentell behandling at tidspunktet pa nar de svarte pA ESAS-r skjemaet er avgjerende,
samtidig at pasienten skal angi symptombelastning pa «navearende tidspunkt». Det kan bety at
pasienten ble kvalm senere pa dagen, men ESAS-r skjemaet gir ikke mulighet til & kartlegge
ndr skjemaet ble gitt og nar pasientene eventuelt fikk kvalmestillende legemiddel. Ved
kartlegging av kvalme anbefales det & sporre pasienten om opplevd kvalme de siste 24 timene

(Apfel, 2002).

6.2 VALG AV EGNET INSTRUMENT I LYS AV VALIDITET OG RELIABILITET

PROMs-instrumentet ma oppna validitets- og reliabilitetsstandarder for & besvare studiens
forskningsspersmal (Frost et al., 2007; Sullivan, 2011). En systematisk kartlegging av
validiteten av et sperreskjema er viktig (Bolarinwa, 2015). Det er ogsa viktig & forsta hvilke
symptomer som er utbredt og meningsfulle for pasienter i en gitt ssmmenheng. I tillegg skal
egenskaper ved gitt pasientpopulasjon og studiens intervensjon vaere veiledende for valg av
utfallsmal (Basch et al., 2012). Basert pa siste punktet, egenskaper ved gitt pasientpopulasjon,
egnet ESAS-r seg for symptomkartlegging i Heimisdottir (2020), men imidlertid ikke for den
postoperative settingen i og med at det ikke er valid. Videre er det viktig & ta stilling til at

hvert spersmal skal méle et spesifikt fenomen. For sperreskjemaer kalles slike fenomener for
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et konstrukt. Er man for eksempel interessert i en gradering av kvalme, ber det vaere flere

spersmal relatert til ulike nyanser for kvalme (Bolarinwa, 2015).

Utfordringen i var studie er at utfallsmélet er sekundert i en sterre studie. Problemstillingen
ble identifisert etter implementeringen og ble dermed ikke tatt hensyn til ved valg av
instrument, men likevel med kunnskap om at PONV er en kjent problemstilling for
pasientgruppen. ESAS-r er et validert sparreskjema for kreftpasienter, og spersmélene virker
rimelige og fornuftige for kreftpasienter i et postoperativt forlep, men det er sjelden et
tilstrekkelig bevis for validitet. For eksempel kan et sporreskjema som méler smerte ha hoy
reliabilitet, men det er ikke valid for & méle kvalme. Det innebzrer at hoy reliabilitet er ikke
bevis pé hey validitet, men lav reliabilitet er bevis pé lav validitet (Drageset & Ellingsen,
2009). Dette understreker behovet for at en i forkant av valg av instrument, gjennomgér
litteraturen og etterstreber a bruke etablert og valid PROM-instrument. Spersmélsskjema kan
modifiseres, men det ma gjores rede for. Hvis ingen etablerte instrumenter er tilgjengelige for
tiltenkt studie, kan PROMs eksperter og fortrinnsvis brukerrepresentanter brukes til & lage
nytt instrument (f.eks. sporreskjema). Instrumentet ma proves ut for det brukes i studien (en
pilot) og péliteligheten ma testes (Sullivan, 2011). De metodiske utfordringene angéende dette
vil jeg gd nermere inn pa i neste punkt. I punkt 6.5 vil jeg g4 na@rmere inn pa alternative

instrumenter som kunne brukes i studien.

6.3 METODISKE UTFORDRINGER

I en gjennomgang av resultatene i Heimisdottir (2020) oppsto det flere metodiske spersmal
om bruken av ESAS-r som et instrument i studien. Dette var blant annet konstruktvaliditeten,
altsa & ha tydeliggjort hva som skal males, og om det var tatt stilling til at studien omhandler
postoperativ behandling og hvilken type operasjon pasienten gjennomgikk. Utfordringene
rettes mot reliabiliteten og sammenlignbarheten av PROM-data. Det er ogsé en utfordring
hvordan disse dataene kan distribueres og forstéas (Shi et al., 2016). Dette gjorde seg synlig i

hvordan man skulle kategorisere kvalme, altsa cut-off-poengene.

Hensikten med ESAS-r-skjemaet var i utgangspunktet a kartlegge pasientenes symptombyrde

og i1 den kliniske hverdagen pé avdelingen for 4 tilpasse behandlingen underveis. Hensikten
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med ESAS-r var i utgangspunktet ikke & kartlegge kvalme spesifikt. Det kan forklare noen av

de metodiske utfordringene som vi mette ved analyseringen av dataene.

Hovedutfordringene ved PROMs ser ut til & vaere manglende data. Dette har vaert kjent i
litteraturen de siste 20 arene og skapt betydelige utfordringer for statistiske analyser. Dette er
serlig problematisk av fire grunner. For det forste kan innholdet for statistikeren vere teknisk
utilgjengelig eller ikke mulig & hente retrospektivt (Mercieca-Bebber et al., 2016). Dette
gjorde seg gjeldende for manglende ESAS-r data i Heimisdottir (2020), der pasientens
subjektive perspektiv pd «névarende tidspunkt» ikke kunne hentes retrospektivt. For det
andre, er det utfordrende ved statistiske analyser at man ikke kan ta hoyde for i analysene at
noen manglende PROM-data kan forhindres gjennom studiedesign og implementering. For
det tredje fremmer det en holdning om at problemet med manglende data kun er statistikerens
ansvar. For det fjerde er passende statistisk handtering av manglende PROM-data ofte
betinget av andre forskningsdata som vil kreve en pilotstudie for & kunne preve ut om dette er

aktuelt (Mercieca-Bebber et al., 2016).

Utfordringene nevnt ovenfor kan ha bidratt til at antall manglende data ekte i det
postoperative behandlingsforlgpet (Heimisdottir, 2020). De manglende dataene skaper igjen
utfordringer i hvor representative dataene er for populasjonen. For & kunne generalisere funn
til en populasjon er sterrelsen pd utvalget vesentlig. Derfor vil en for hey andel manglende
data pavirke utvalgssterrelsen og gjere det vanskelig & overfere funnene videre, til for
eksempel gynekologiske kreftpasienter (Drageset & Ellingsen, 2009). Samtidig kan en
potensiell partisk (ogsa kalt bias) tolkning, fordrsaket av manglende PROM-data, pavirke

reliabiliteten.

Det finnes flere strategier for & minimere partisk tolkning grunnet manglende data, men det
forutsetter at det blir planlagt for i studiens design. Potensiell partiskhet ber kontrolleres for
med prelimingre analyser og hypotesen bar kontrolleres for (Polit & Beck, 2017, p. 433). Vi
kunne ikke utelukke potensiell partiskhet i var studie. Manglende PROM-data kan ogsa
redusere studiens styrke (Mercieca-Bebber et al., 2016). I Heimisdottir (2020) antok vi at
dataene manglet ved tilfeldighet (missing at random), som betyr at det kan veere sammenheng
mellom de som rapporterte moderat/alvorlig kvalme og manglende data. Dette vil kunne
redusere studiens styrke siden vi kan ha oversett gruppen som hadde det verst. Dette kan ogsé
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ses i ssmmenheng med at manglende data kan skape utfordringer ved at det kan relateres til
utfallsmalet. Det betyr at de som hadde moderat/alvorlig kvalme kan ha veert sa pavirket av
kvalme at de ikke var i stand til & besvare ESAS-r-skjemaet, eller at sykepleierne pa
sengeposten ville skane pasienten og valgte a ikke dele ut skjemaet til pasienten. Andre
mulige scenarioer er at pasienten kan ha reist hjem, noe som ikke ble kontrollert for i
analysene, eller at ESAS-r ble glemt i en hektisk arbeidshverdag pa sengeposten. I mange
tilfeller er denne typen manglende PROM-data uunngéelig, fordi dette kan fore til partiske
estimater — som er helt umulig & beregne omfanget av (Fairclough et al., 1998; Polit & Beck,

2017).

Til slutt kan man ikke se bort fra utfordringene ved selve implementeringen av ESAS-r p4 den
aktuelle sengeposten. Ved 4 regelmessig paminne de ansatte om studien, og vise til resultater
fra denne, kan det bidra til & redusere manglende data (de Groot et al., 2014). Dette ble ikke
utfort pd den aktuelle avdelingen i Heimisdottir (2020). Helsesekretaren hadde ansvar for at
ESAS-r-sperreskjemaene fulgte pasientens journal, markert med hvilken dager
sporreskjemaet skulle utfores. Videre var det sykepleierens ansvar & gjennomfere det. Dette
krever mye ressurser, spesielt siden ESAS-r blir gitt til pasientene i papirformat og krever at
analysene bade registreres inn i pasientens elektroniske journal og videre i egen fil for &
kunne utfore analysene, noe som ferst ble gjort etter at innsamling av all data var

gjennomfort.

Den okende trenden av manglende data understreker imidlertid behovet for en mer
resultatorientert implementering (Heimisdottir, 2020). Den mest gjentatte anbefalingen ved
implementeringen, siden det har vist seg vanskelig & unngé, er & dokumentere grunnlaget for
manglende data for hvert PROM-skjema for & kunne gjore rede for det i resultatene

(Mercieca-Bebber et al., 2016).

6.4 KAN VI STOLE PA RESULTATENE VARE?

Pa grunn av faktorene nevnt hittil i kapitel 6, er det naturlig & stille spersmalet om man kan
stole pd resultatene fra studien. Studien var en pragmatisk studie utfert i klinisk praksis der

ESAS-r allerede var implementert. Dette sikret tilgjengeligheten av vurderinger av
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utgangsverdier (ogsa kalt baseline) og tilfredsstillende mye data badde ved baseline og dag 2
postoperativt. Tall fra et skjema har i seg selv liten verdi, og en malbar og statistisk
signifikant forskjell trenger ikke & vere en forskjell som har klinisk nytteverdi (Polit & Beck,
2017). Vi analyserte data fra pasienter med fullfert ESAS-r, forutsatt at svarene manglet
tilfeldig. Dette ble verifisert ved & studere baselineegenskaper og PROMs. Imidlertid ble
arsaker til manglende data i studien ikke overveiet, og vi kan derfor ikke utelukke at antall

manglende data har pavirket resultatene vére.

Det overrasket oss at vi ikke fant signifikante forskjeller pa selv-rapportert kvalme i studien
(Heimisdottir, 2020). Hypotesen var at pasientene opplevde kvalme i mindre grad etter
implementeringen. Innen hypotesetesting er statistisk signifikans sentralt. For & oppna en
statistisk signifikans, var p-verdien satt pa 0,05 eller lavere. Men det betyr ikke at resultatene
er ugyldige. Nullhypotesen kan faktisk vere sann. Pa den andre siden kan nullhypotesen vare
falsk, da ved at det er begétt type-II feil, men ikke-signifikante resultater er ogsa
betydningsfulle (Polit & Beck, 2017, pp. 446-447). En falsk nullhypotese kan skyldes
metodiske utfordringer som dérlig intern validitet (reliabilitet) og gér for eksempel ut pa
instrumentets neyaktighet. For & sikre funnenes reliabilitet skal momentene (som nevnt i

kapittel 5.2) kontrolleres for.

Som nevnt i kapittel 6.3 er det praktiske og metodiske utfordringer tilknyttet PONV og
ESAS-R. Pasientrapporterte utfallsmal er subjektive, og man kan ikke utelukke at pasientene
tolker symptomene forskjellig, noe som utfordrer instrumentets reliabilitet. Pasientens tilstand
ved tidspunkt for utlevering av ESAS-R-skjemaet kan ogsé ha endret seg i etterkant. Pa tross
av disse utfordringene hevder vi at resultatene vare er av klinisk relevans. Dette fordi
resultatene kan gi baseline-data som er viktige for videre intervensjonsstudier, de understreker
behovet for pasientrapportert postoperativ symptomkartlegging og at kvalme er et vedvarende

problem for var pasientpopulasjon (Heimisdottir, 2020).
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6.5 FORSLAG TIL VALIDERTE INSTRUMENTER TIL A MALE POSTOPERATIV

KVALME

For gynekologiske pasienter (imidlertid ikke kreftpasienter) finnes det et validert instrument
som maler PONV som kalles PONV-intensitetsskala (Allen, Leslie, & Jansen, 2011). Det kan
muligens ogsa egne seg for gynekologiske kreftpasienter siden begge gruppene kategoriseres
som heyrisikogrupper for & utvikle kvalme (Apfel et al., 1999). PONV-intensitetsskalaen
evner 4 oppdage klinisk viktig PONV i den tidlige postoperative perioden og a kartlegge
endringer i klinisk status over tid. Skalaen definerte klinisk viktig PONV som en poengsum
storre enn 50 (pd en 100mm VAS), som ble oppnddd enten med mer enn tre oppkast, eller
kvalme og oppkast med en kombinert intensitet som var signifikant for alle interessenter i
PONV Intensitets-skala utviklingen. Denne poengsummen ble utviklet og testet i en generell
kirurgisk populasjon og fungerte bra pd omradene validitet, reliabilitet og respons (Allen et
al., 2011). Utfordringen ved bruken av instrumentet er at basert pa resultatene i Heimisdottir
(2020) antar man at PONV er multifaktorell og kan blant ogsa skyldes psykososiale
symptomer som stress, noe som ogsa understrekes i Gan (2006). Det PONV-
intensitetsskalaen imidlertid kan bidra med er & kunne skille mellom kvalme som er forarsaket
av ytre faktorer, som stress, og kvalme som er en postoperativ komplikasjon og forarsaket av

for eksempel anestesien eller det kirurgiske inngrepet (Allen et al., 2011).

MD Anderson Symptom Inventory (MDASI) har ogsa blitt brukt til & sammenligne
symptombyrde og funksjonell rehabilitering av pasienter med eggstokkreft som gjennomgér
primar cytoreduktiv kirurgi sammenlignet med en neoadjuvant kjemoterapi i et ERAS
program (Phillips & Wong, 2020). MDASI brukes til & male hvordan pasientens symptomer
pavirker deres velvere. Det bestar av 13 kjernesymptomer (smerte, tretthet, kvalme,
sovnforstyrrelser, opprorthet, kortpustethet, hukommelse, appetitt, sevnighet, torr munn,
tristhet, oppkast, nummenhet/prikking) og 6 faktorer som kan bli pavirket (arbeid, generelle
aktiviteter, mobilitet, forhold til andre, livsglede og humer). MDASI bestar av fysiske og
emosjonelle faktorer, hvor man rangerer fra 0-10, hvor 0 er ingen symptombyrde og 10
indikerer maksimal symptombyrde (Cleeland et al., 2000). MDSALI er et instrument som ikke
fanger opp PONV alene. Studien (Heimisdottir,2020) viste at symptomene pd ESAS-r
skjemaet korrelerer med hverandre, og at kvalme kan vare et sammensatt fenomen. Doll et.
al. (2016) understreker at det er viktig & kartlegge angstnivd sammen med andre symptomer.
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Dette gjelder spesielt for kreftpasienter hvor behandlingen ofte begynner med kirurgi, hvor
angst kan ogsa trigge kvalme. En uensket hendelse etter operasjonen, uansett hvor liten, kan
bidra til felelser av uro og angst for helse og videre behandling. Kirurgiske komplikasjoner
blir ofte sett pa som midlertidige hendelser som raskt lases. Men hvis komplikasjonene oker
pasientens angst, og kan forérsake redusert matlyst, som igjen kan forérsake kvalme, antyder

dette imidlertid muligheten for et lengre og vanskeligere behandlingsforlep (Doll et al., 2016).
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KONKLUSJON

Ved a se pa bruken av ESAS-r som et instrument i studien i lys av kvalitetskriteriene for
kvantitativ forskning har jeg avdekket en rekke utfordringer. Disse har betydning nar man ser

pa resultatenes generaliserbarhet for pasientpopulasjonen.

Litteraturen viser at PROM-data er viktig i evalueringen av ERAS hos gynekologiske
kreftpasienter. Utfallsmalet som skal utforskes ma vare tydelig for oppstart av studien.
Samtidig er det viktig & kartlegge optimale cut-off-punkter som er av klinisk relevans. Det
krever imidlertid en spesifikk kompetanse til & finne et instrument som egner seg. I tillegg har
det vist seg at implementeringsprosessen av PROMs er et viktig moment for & sikre kvaliteten

pa dataene.

Fordelen ved a bruke ESAS-r i implementeringen av ERAS at det er et validert for- og
inneholder de mest vanlige symptomene for kreftpasienter. Det ga oss ogsé et
sammenligningsgrunnlag siden ESAS-r allerede var i bruk pa den aktuelle avdelingen. I
tillegg er det et kort og intuitivt sperreskjema, som benyttes bade i klinisk praksis og
forskning. Ulempen ved bruk av ESAS-r i studien er at skjemaet ikke er validert for maling av
PONYV, og dermed kan man tvile pa instrumentets egnethet. I tillegg viste det seg at det er
viktig & avgjere gitt tidspunkt for nar sperreskjemaet skal besvares. Nar det gjelder kvalme,
viser ogsa litteraturen at det er mer hensiktsmessig & kartlegge kvalme de siste 24 timene

fremfor «ndvaerende tidspunkt».

Et viktig funn er at resultatene viser at mange av pasientene var kvalme for operasjonen.
Resultatene viser ogsa at symptomene oppgitt i ESAS-r-skjemaet korrelerer med hverandre
og symptombyrden kan vare kompleks. Dette er viktige resultater og ta med videre fra
studien, siden de antyder at det kan vere nedvendig & skille mellom postoperativ kvalme,
forarsaket av eksempelvis selve kirurgien eller anestesien, og generell kvalme som kan vere
forérsaket av andre faktorer. Dette er avgjerende for valg av instrument. PONV-
intensitetsskalaen kan brukes for & méle PONV. Skjemaet er validert for gynekologiske
pasienter som undergar kirurgi. Det er imidlertid viktig a kartlegge pasientens symptombyrde
generelt, derfor anbefales det videre & bruke MDASI i tillegg i det postoperative
behandlingsforlepet. Siden PONV var det primare utfallsmdlet i Heimisdottir (2020) ville

PONV-intensitetsskalaen egnet seg bedre for var pasientpopulasjon og gitt data av bedre
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kvalitet. Til slutt er det viktig & lage strategier for & minimere manglende data underveis i

implementeringen og for & unngé partiskhet.

Oppsummert, basert pa litteraturen, er viktige anbefalinger for & sikre data av god kvalitet ved
bruken av PROM i forskning & identifisere symptomer som er relevante for en bestemt
studiepopulasjon. Cut-off for gitt symptom og tidspunkt ma forhands defineres. PROM-
instrumentet ma vere validert i en sammenlignbar populasjon. Implementeringen skal
inneholde strategier for & unnga manglende data og partiskhet. I og med at vi mette pd mange
av disse utfordringene i Heimisdottir (2020) er videre anbefaling & heller benytte seg av et
instrument som er validert for en postoperativ setting. Her anbefales spesielt PONV-

intensitetsskalaen og MDASI.
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TABELLS AND FIGURS

TABLE 1.
Key elements of ERAS
Fase Measures
Preoperative Preoperative information together with relatives (oral

and written).
Stop smoking, physical activity
Nutritional screening

Patient diary and information about discharge to home.

Baseline ESAS-r

Day before surgery (-1)

Klyx if debulking
Solid foods (between 21:00-24:00)

Day 0

300 ml sweet juice 2 hours before surgery

Active body heating (>36 degrees)
Standardized fluid treatment

Offer a light meal as soon as possible and start with a
nutritional drink (Nutridrink compact 30 miIx4)
Chewing gum for 30 minutes x 1

Mobilization

Continue EDA pain relief

Post-operative

ESAS-rat day 2 and 4
Motivate for early oral intake
Standard mobilization
Nutridrink x4

Standardized anti-emetic treatment
1.choice: Droperidol (Dridol®)
2.choice: Syklizin (Valoid®/Marzine®)
3.choice: Ondansetron (Zofran®)
4.choice: Aprepitant (Emend®)

Standard postoperative pain treatment

Prophylaxis for postoperative ilieus
Parafin 30ml
Chewing gum x4 for 30 minutes.

Discharge criteria
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TABLE 2.
Table 2. Baseline characteristics

Pre-ERAS Post-ERAS P-value
(n=243) (n=196)
Age (years) 64 (53-71) 65 (54-72 0.25
(Range)
Weight (kg) 68 (61-78) 74 (64-82) 0.0060
(Range)
ESAS Nausea None 138 (69%) 137 (76%) 0.53
(pre-ERAS n=199 post- Mild 44 (22%) 31 (17%)
ERAS n=180) Moderate 12 (6%) 8 (5%)
Severe 5 (3%) 4 (2%)
Use of rescue medication 0 44 (18%) 42 (21%) 0.17
(types) 1 50 (21%) 37 (19%)
2 72 (30%) 41 (21%)
3 54 (22%) 48 (24%)
4 23 (9%) 28 (14%)
Debulking/case advanced 118 (49%) 117 (60%) 0.021
cohort 1, (n=235)
Regstaging/suspekt 125 (51%) 79 (40%)
cohort 2, (n=204)
ASA* I 23 (9%) 6 (3%) 0.045
II 166 (68%) 146 (74%)
111 49 (20%) 38 (19%)
v 3 (1%) 4 (2%)
ACT** >6 94% 94% 0.97
>6 6% 6%
Surgical complexity score*** Low 138 (57%) 113 (58%) 0.88
Intermediate 84 (34%) 64 (32%)
High 21(9%) 19 (10%)
Preoperative <35 20 (8%) 10 (5%) 0.25
albumin >35 219 (90%) 185 (94%)
Multidrug antiemetic 155 (64%) 164 (84%) <0.0001

prophylaxis (n=319)

*ASA: The American Society of Anesthesiologists physical status classification system. From
[-VI **ACI: Age adjusted Charlson comorbity index. ***Aletti surgical complexity score

@1).
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FIGURE 1.

Nausea on day 2 and 4 by surgery and ERAS
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Nausea pre- and post-eras + complexity score on day 2
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TABLE 3.

Patient Characteristics by ESAS nausea day 2

Characteristics All None/Mild Moderate/severe  P-value
Patients 429 266 55
Cohort 1 235 (54%) 51% 53% 0.88
Cohort 2 204 (46%) 49% 47%
Double prophylaxis 0.41

No

Yes 120 (27%) 29% 29%

319 (73%) 71% 71%

OMEQ* 128 (89-177) 128 (96-176) 130 (96-176) 0.81
(range)
Perioperative fluid 13.3 (9.7-19.7) 12.5 (9.4-19.3) 16.5 (10.5-20.9) 0.045
management
(mean)
Surgical complexity 0.84
score

Low 251 (57%) 58% 55%

Intermediate 148 (34%) 32% 36%

High 40 (9%) 10% 9%
Surgery time, hours 2.4 (1.7-3.8) 2.3(1.8-3.7) 2.6 (1.6-3.6) 0.81

(Mean)

QMEQ*: Oral morfin equivalent dose

FIGURE 3.

Use of rescue medicine
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APPENDIX 2 — ERAS PRE-, PERI- AND POSTOPERATIVE DATA COLLECTION

OVAR-Recovery Del 1
Operasjonsdato:
ID:
Operateor:
Preoperativ status (fylles ut av lege ved innkomst)
Albumin: CA 125: HE4: ECOG:
Vekt: Hoyde: Hemoglobin:

Charlson Comorbidity Index (se tabell pa bakside av ark for mer informasjon)

OOHjerteinfarkt [OHjerteinsuffisiens OPerifer arteriell sykdom Ocerebrovaskulzr sykdom

(1p) (Ip) (Ip) (1p)

[ODemens [OKronisk lungesykdom [OBindevevssykdom Cuikus

(1p) (Ip) (Ip) (1p)

OKronisk leversykdom [ODiabetes [ODiabetes m/komplikasjoner OHemiplegi

(1p) (Ip) (2p) 2p)

[OModerat/alvorlig nyresykdom (2p) | [OMalign tumor u/spredning ~ (2p) | CLeukemi OLymfom
2

[OModerat/alvorlig leversykdom (3p) | [OMalign tumor m/spredning  (6p) | CJAIDS Sum: Aldersjustert:
(6p)

Premedisinering (fylles ut av sykepleier pi sengepost) Fasting (fylles ut av sykepleier pa sengepost)

Tidspunkt for siste inntak av klar vaeske:
(Gjelder ikke vaeske som inntas med premedisinering)

Oxycontin OJa O Nei

Paracetamol ~OJa O Nei

O

ANAIe. .o
Utfort tiltak om tarmtemming

O Ja O Nei Hvis ja: OKlyx OOral

Operasjon (fylles ut av ansvarlig operater)

Indikasjon og funn (se pa bakside av ark for mer informasjon om PCI)

Indikasjon: PCI Points PCI area Points | PCI area | Points
O Primer O Intervall area
O Residiv O Palliativ 0 S 10
O (Re)staging 1 6 11
O Frysesnitt svar 2 7 12
3 8 SUM
4 9
Ascites: Peritoneal Cancer Index (PCI)
0 Ja 9 Ovre
jejunu
m
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O Nei

Mengde

10 Nedre
jejunu / S ‘/L
m \
f ) 7 \
11 Ovre \ |
ileum \1 A% |8 /
12 Nedre /
.............. ml ileum l 8 0 4 \
Lesion - | <0,5cm 0,5-5 cm >5cm /
size 7 6 5 \
Points 0 1 2 3 ‘

Instructions for completing THE CHARLSON COMORBIDITY INDEX

e The overall score is calculated based on the total of each patient’s comorbid conditions

(weighted according to severity) and age.

Do not count non-melanotic skin cancers or in situ cervical carcinoma.

Do not count (advanced) epithelial ovarian cancer (condition undergoing treatment for)
Examples of comorbidities included are given in the table below

Age adjustment: For each decade after 40 years, add 1 point to total score (i.e. 1 point for age

group 50-59 years, 2 points for age group 60—69, etc)

Myocardial infarct

Hx of medically documented myocardial infarction

Congestive heart failure

Symptomatic CHF w/ response to specific treatment

Peripheral vascular disease

Intermittent claudication, periph. arterial bypass for
insufficiency, gangrene, acute arterial insufficiency,
untreated aneurysm (>=6¢cm)

Cerebrovascular disease (except hemiplegia)

Hx of TIA, or CVA with no or minor sequelae

Dementia

chronic cognitive deficit

Chronic pulmonary disease

symptomatic dyspnea due to chronic respiratory
conditions (including asthma)

Connective tissue disease

SLE, polymyositis, mixed CTD, polymyalgia
rheumatica, moderate to severe RA

Ulcer disease

Patients who have required treatment for PUD

Mild liver disease

cirrhosis without PHT, chronic hepatitis

Diabetes (without complications)

diabetes with medication

Diabetes with end organ damage

retinopathy, neuropathy, nephropathy

Hemiplegia (or paraplegia)

hemiplegia or paraplegia

Moderate or severe renal disease

Creatinine >3mg% (265 umol/l), dialysis,
transplantation, uremic syndrome

2nd Solid tumor (non metastatic)

Initially treated in the last 5 years

exclude non-melanomatous skin cancers and in
situ cervical carcinoma

Leukemia

CML, CLL, AML, ALL, PV

Lymphoma, MM...

NHL, Hodgkin's, Waldenstrom, multiple myeloma

Moderate or severe liver disease

cirrhosis with PHT +/- variceal bleeding

2nd Metastatic solid tumor

self-explaining

AIDS

AIDS and AIDS-related complex
Suggested: as defined in latest definition

Instructions for completing PERITONEAL CANCER INDEX:

e The peritoneal cavity is divided in 13 regions (see figure).

e Measure the size of the largest tumor nodules in each region.

e Assign a score, dependant on the largest tumor size in that area (see table).
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No tumor is visualized: The score is “0”.

Largest tumor nodule < 0.5 cm: The score is “1”.

Largest tumor between 0.5 cm and 5 cm: The score is “2”.

Largest tumor > 5 cm: The score is “3”.

Layering or a confluence of multiple small tumor nodules: The score is “3”.

Add the scores of all 13 regions together to derive PCI score. Maximum score of 39 (13x3).
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Kirurgisk prosedyre

Hysterektomi:
oJa  oNei o Tidligere fjernet

Adnex hegyre:
oJa oNei o Tidligere fjernet

Adnex venstre:
oJa oNei o Tidligere fjernet

Peritoneum reseksjonsomfang

Diafragma heyre:
o Destruksjon O Stripping
o Reseksjon full vegg o Nei

Diafragma venstre:
o Destruksjon O Stripping
o Reseksjon full vegg o Nei

Bekken:
o Destruksjon o Partiell reseksjon
o Komplett reseksjon o Nei

Parakolisk heyre:
o Destruksjon O Partiell reseksjon
o Komplett reseksjon o Nei

Parakolisk venstre:
o Destruksjon O Partiell reseksjon
o Komplett reseksjon o Nei

Gastrointestinale reseksjoner

Ventrikkel:

o Partiell reseksjon

o Kilereseksjon

o Overfladisk reseksjon
O + serosasutur
0O — serosasutur

Duodenum:

o Partiell reseksjon

o Kilereseksjon

o Overfladisk reseksjon
O + serosasutur
0O — serosasutur

Tynntarm:

o Reseksjon, full circumferens
Antall

o Kilereseksjon
Antall

o Overfladisk reseksjon

o Nei (ikke utfort) o Nei (ikke utfort) O +serosasutur
O -serosasutur
o Nei (ikke utfert)

Kolonreseksjoner

o Iloecekalreseksjon O Hemikolectomi, hoyre o Hemikolektomi, venstre

o Sigmoideumreseksjon o Lav fremre reseksjon

Andre kolonreseksjoner

Partiell reseksjon: Kilereseksjon Overfladisk reseksjon med Overfladisk reseksjon uten
oJa oNei oJa oNei serosasutur serosasutur

oJa oNei
Lokalisasjon Lokalisasjon oJa oNei
o Colon ascendens, inkl. o Colon ascendens, inkl Lokalisasjon
ileocekalpol ileocekalpol o Colon ascendens, inkl Lokalisasjon
o Colon transversum o Colon transversum ileocekalpol o Colon ascendens, inkl
o Colon descendens o Colon descendens o Colon transversum ileocekalpol
o Sigmoideum o Sigmoideum o Colon descendens o Colon transversum
o Rektum o Rektum o Sigmoideum o Colon descendens

o Rektum o Sigmoideum

g Rektum

Andre prosedyrer
Splenektomi: Blaerereseksjon: Ureterreseksjon: Distal pankreatektomi:
oJa oNei oJa oNei oJa oNei oJa oNei
Leverreseksjon: Port eksisjon: Cholecystektomi: Appendektomi:
oJa oNei oJa oNei oJa oNei oJa oNei
Omentektomi: Stomi: Anastamoser:
o Infrakolisk o Bayleileostomi o Tynn-tynn Antall..............
o Infragastrisk med arkade o Endeileostomi o Tynn-tykk Antall.............
o Infragastrisk uten arkade o Beylekolostomi o Tykk-tykk Antall.............

o Biopsi o Endekolostomi o Ingen anastomose
o Nei o Ingen stomi

Andre (fritekst)

Lymphadenektomi:
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Pelvis heyre: Pelvis venstre: Paraaortalt:
o Systematisk o Systematisk o Systematisk 0 Sampling o Bulky o Nei
o Sampling o Sampling
o Bulky o Bulky Ovre begrensning:
o Nei o Nei o Nyrevene
O Artieria mesenterica inf.
Cardiofrenisk: Inguinal: Supraclavikulzer:
o Systematisk o Systematisk o Systematisk
o Sampling o Sampling o Sampling
o Bulky o Bulky o Bulky
o Nei o Nei o Nei
Tumorrest:
Gjenvaerende tumorrest: Limiterende tumorlokalisasjon:
o Nei (0 cm) o Tynntarm o Tykktarm o Pleura
oJa Hvisja: o<lemo>1cm o0 Mediastinum o Leverparenchym o Lunge

Arsak tumorrest:

o Alder

o Komorbiditet

o OP indikasjon ( feks ileus)
o Ikke resektable

o Porta hepatis o0 Mesenteriet O Pankreas

Andre (fritekst):

o Lymfeknute

Drenasje og sonde

Intraabdominal drenasje O Ja O Nei

Lokalisasjon ©: .......o.iuiiiiiiii e
LokaliSasjon 2: .......ouiuieiiiii e

LoKaliSasjon 3: ... .uue ettt

olJa oNei

Ventrikkelsonde inneliggende ved inngrepet’s slutt

Perioperative variabler ( fylles ut av anestesisykepleier)

Anestesi med i.v medikamenter (TIVA) | EDA Annen regional anestesi (for eksempel
O Ja O Nei O Ja O Nei g:rll)s)versus abdominis plane block,
Anestesti med i.v + inhalasjonsmidler Niva innstikk )
(kombinasjon) EDA O Ja O Nei
T
a “ O Morfin EDA O Fentanyl TYPE: ceveeeeeiiiiiieeaannn,
EDA
ASA: Antibiotikaprofylakse: [1Ja [J Nei
cecesecasens Start (klokkeslett): ............ccoeveinenin.
Infusjon av pressor Stopp (klokkeslett): .......................
O Ja O Nei O Metronidazol [0 Doksycyclin
Kvalmeprofylakse (PONV) D0 ANNEL. et
O Ja [0 Nei
[ Dexametason [ Zofran
Operasjon start Operasjon slutt Blodtap Urinproduksjon
Kl Kl | s | ml
................ ....ml
Kristalloider (for eksempel | Synthetiske kolloider (HES) | Albumin 20% Blodprodukter
Ringer/NaCl)
Antall SAG ............
...................... ml Antall trombocyttkonsentrat ............
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..................... ml veveieieneno..o flas | Antall plasma ................

OVAR-Recovery Del 2

(fylles ut av sykepleier pa sengepost)

Ankomsttid sengepost

1ID:
Dato: Klokkeslett:

Operater:

Postoperative variabler

Ventrikkelsonde seponert
KAD seponert ~ ............ postoperative dag O pa PO

Opd.ceennnnn... postoperative dag
Siste dren seponert ............ postoperative dag

Reinnleggelse av ventrikkelsonde?

. OJaOpa............... t tive d

EDA seponert ~ ............ postoperative dag a=pe postoperative dag

O Nei
Medikamentbruk
Tromboseprofylakse Pulserende stromper
O Ja O Nei O Ja O Nei
L) Fragmin U Antall dager postoperativt: .................
Annet........ooi
Planlagt varighet postoperativt (uker):

Bruk av postoperativ antibiotika

Forlenget antibiotikaprofylakse:
O Ja O Nei

Indikasjon for antibiotikabehandling mens pasienten er innlagt:

O Ja O Nei Oppstart ............ postoperative dag Arsak:

Vaskebalanse (fra kl 00-kl 24)

Drikkemengde (ml) | Drikkemengde (ml) IV vzeske (ml) IV vaeske (ml)
Dag 0 Dag 5 Dag 0 Dag
Dag | Dag 6 Dag | 15)ag
Dag 2 Dag 7 Dag 2 jDag
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Dag 3 Dag 8 Dag3 Dag
8
Dag 4 Dag 9 Dag 4 Dag
9
Ernzering
Forste tilbud om fast fode Deltar i alle méltider uten oppkast Behov for parenteral ernzering
. O Ja O] Nei
.................... postoperative dag Behov f teral .
postoperative dag ehov for enteral ernzering
(sondemat)
O Ja [0 Nei
Eliminasjon
Avfering
OJa............ postoperative dag
O Nei
Vekt (utferes til samme klokkeslett)
Dag 0 Dag3 Dag 6
Dag1 Dag 4 Dag 7
Dag 2 Dag 5 Dag 8

Mobilisering i avdeling

Steller seg selv pa rommet

............ postoperative dag

Mobilisert med prekestol
pa rommet

korridor

postoperative dag

Mobilisert med prekestol i

............ postoperative dag

Hentet mat selv

............ postoperative dag

[ Ved innkomst (dag-1) [0 ESAS skjema dag 2

[J ESAS skjema dag 4

Utskrivelse

Utskrivelse PLO melding til kommunen
O hjem [ Ja O Nei

[ lokalsykehus

O annet

Dato:.........oooi Dato: ..o
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APPENDIX 3 — ESAS-R

Qo
universitetssykohus
Edmonton Symptom Assessment System (ESAS)

Wennligst sett ing rundt det tallet som best beskriver hvordan du har det NA:

Ingen smerte 01 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Werst tenkelig smerte
Ingen slapphet 01 2 34 5 6 7 8 9 10 Werst tenkelig slapphet
{Slapphef=mangsl pa krefer)

Ingen desighet 01 2 3 4 5% 6 7 8 9 10 Werst tenkelig desighet
(Dasighei=4 fele seg sevnig)

Ingen kevalme 01 2 3 4 5 & 7 & 0 10 Werst tenkelig lkvalme

Ikke nedsatt matlyst 01 2 3 4 5 6 7 8 98 10 Werst tenkelig nedsatt
mathyet

Ingen tung pust 01 2 3 456 7 898 10 Werst tenkelig tung pust

Ingen depresjon 01 2 3 456 7 89 10 Werst tenkelig depresjon
(Depregon=a fele seg nedsiemi)

Ingen angst 01 2 3 4 586 7 898 10 Verst tenkelig angst
{Angsi=4 fule zeg urnlig)

Best tenkelig velvaere 01 2 34 56 7 8 9 10 Werst tenkelig velveere
(Velvasre=hwordan du har def alt faff | betrakining)

Ingen 01 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Verst tenkelig
Annet problem [T, eks, forstoppelsa)

Pasientens navn: Fylt ut av (sett et kryss):
a  Pasient
Dato: a Parorende
1  Helsepersonell
Tidspunkt: a  Pasient med hjelp fra parerende
eller helsepersonel|

Edmonton sympiom amsssmar systam, mvidert versjon 2010 {ESAS-r}



APPENDIX 4 — APPROVAL FROM OSLO UNIVERSITY HOSPITAL

Erik Rokkones
Avdeling for gynekologisk kreft
¥reftklinikken

Oslo Universitetssykehus

Oslo, 23.09.20019

Det bekreftes at mastergradprosjekeet til Svana Heimisdotir Danbolt med tittal:

“Patient reported outcome measures after implementation of ERAS enhanced recovery after
surgery) for gynae-oncology patients. A study with focus on pesteperative nausea and vomiting.”

er godkient for gjennomfaring,

a
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Dr. Erik nesy

Avdelingsleder
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APPENDIX 5 — TILRADING TIL INTERN KVALITETSSIKRING

‘ . Oslo
%" universitetssykehus

TILRADING TIL INTERN
KVALITETSSIKRING

Til:

Kopi:

Fra:

Saksbehandler:

Erik Rokkones, avdelingsleder
Kristina Lindemann, enhetsleder

Personvernombudet ved Oslo
universitetssykehus

Helge Grimnes

Oslo universitetssykehus HF
Postadresse:

Postboks 4950 Nydalen
0424 Oslo

Sentralbord:
02770

Org.nr:
NO 993 467 049 MVA

www.oslo-universitetssykehus.no

Dato: 04.07.2017

Offentlighet: Ikke unntatt offentlighet

Sak: Personvernombudets tilrading til
innsamling og behandling av
personopplysninger for intern
kvalitetssikring med hjemmel i
pasientjournalloven § 6, jf.
helsepersonelloven 26

Saksnummer/

Personvernnummer: 2017/7007

Personvernombudets tilrading til innsamling og behandling av
personopplysninger for intern kvalitetssikring: «Etablering av

standardisert pre- og postoperativ behandling av pasienter med ovariekreft

med mal om raskere rehabilitering»

Vi viser til innsendt melding om behandling av personopplysninger /

helseopplysninger. Det folgende er en formell tilrading fra personvernombudet.
Forutsetningene nedenfor ma vere oppfylt for innsamlingen av opplysningene /
databehandlingen kan begynne. Med hjemmel i personopplysningsforskriften §
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7-12, jf. helseregisterloven § 36, har Datatilsynet ved oppnevning av
personvernombud ved Oslo Universitetssykehus (OUS), fritatt sykehuset fra
meldeplikten til Datatilsynet. Behandling og utlevering av helse- og
personopplysninger meldes derfor til sykehusets personvernombud.

Det vises til mete med undertegnede 16.05.2017 og avklaringer som kom frem i
dette motet. Som avklart skal det interne kvalitetsregisteret som sokes opprettet
ikke benyttes i en studie, men i kvalitetssikring av anvendt behandlingsprotokoll
ved avdelingen. Behandling gis pa selvstendig medisinsk-faglig grunnlag.
Kvalitetssikringen pévirker ikke hvilken behandlingsprotokoll som anvendes
eller helsehjelpen som skal ytes.

Personvernombudet har vurdert det til at den planlagte databehandlingen faller
inn under pasientjournalloven § 6, annet ledd:

Helseopplysninger i behandlingsrettede helseregistre kan bare behandles ndr
det er nodvendig for d kunne gi helsehjelp, eller for administrasjon,
internkontroll eller kvalitetssikving av helsehjelpen.

Ved behandling av helseopplysninger til internkontroll eller kvalitetssikring skal
opplysningene sd langt som mulig behandles uten at den registrertes navn og
fodselsnummer fremgdr.

Bruk av helseopplysninger skal skje i samsvar med taushetspliktreglene, jf.
helsepersonelloven

§ 26:

Den som yter helsehjelp, kan gi opplysninger til virksomhetens ledelse ndr dette
er nodvendig for d kunne gi helsehjelp, eller for internkontroll og
kvalitetssikring av tjenesten. Opplysningene skal sd langt det er mulig, gis uten
individualiserende kjennetegn.

Personvernombudet tilrar at kvalitetsregisteret opprettes under forutsetning av
folgende:

1. Databehandlingsansvarlig er Oslo universitetssykehus ved adm. dir.

2. Avdelingsleder eller klinikkleder har besluttet behovet for
kvalitetssikringen.

3. Behandling av personopplysningene / helseopplysninger skjer i samsvar
med og innenfor det formal som er oppgitt, og som fremgikk av nevnte
mete 16.05.2017.

4. Data lagres som oppgitt i meldingen. Annen lagringsform forutsetter
gjennomforing av en risikovurdering som ma godkjennes av
personvernombudet.

5. Kryssliste som kobler avidentifiserte data med personopplysninger lagres som
angitt i meldingen og oppbevares nedlast ved avdelingen. Alternativt
elektronisk pa Ironkey minnepenn, dersom dette er avtalt med
personvernombudet.

6. Oppslag i journal gjeres av ansatte ved sykehuset, eller innleide som er
under sykehusets instruksjonsmyndighet, og som har selvstendig lovlig
grunnlag for oppslaget. Det vises i denne sammenhengen til beslutning
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fra leder om behovet for kvalitetssikringen med hjemmel i hpl § 26 og
pil§ 6.

7. Eventuelle fremtidige endringer som bererer formalet, utvalget
inkluderte eller databehandlingen ma forevises personvernombudet for
de tas i bruk.

8. Kontaktperson for registeret skal hvert tredje ar sende
personvernombudet ny melding som bekrefter at databehandlingen skjer
1 overensstemmelse med opprinnelig formél og helseregisterlovens
regler.

9. Nar behovet for kvalitetssikringen oppherer skal data slettes eller
anonymiseres ved at krysslisten slettes og eventuelle andre
identifikasjonsmuligheter i databasen fjernes. Nér formélet med
registeret er oppfylt sendes melding om bekreftet sletting til
personvernombudet.

10. Resultater av kvalitetssikringen kan publiseres dersom avdelingsleder
finner de publiseringsverdige. Det forutsettes at det ikke innhentes flere
opplysninger om pasientene, eller at opplysninger som allerede er
innsamlet behandles pa en ny mate fordi man skal publisere.

Kvalitetsregisteret er registrert i sykehusets offentlig tilgjengelig database over
kvalitetsregistre, forsknings- og kvalitetsstudier.

Med hilsen
Helge Grimnes
Personvernradgiver

Oslo universitetssykehus HF
Stab fag, pasientsikkerhet og samhandling
Avdeling for personvern og informasjonssikkerhet

Epost: personvern@oslo-universitetssykehus.no
Web:  www.oslo-universitetssykehus.no/personvern
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APPENDIX 6 — PERSONVERNOMBUDETS TILRADING

OSIO F Oslo universitetssykehus HF
c universitetssykehus
Postadresse:
Postboks 4950 Nydalen
0424 Oslo
PERSONVERNOMBUDETS o
TILRADING 02770
Org.nr:
) NO 993 467 049 MVA
Til: Svana H. Danbolt, forskningssykepleier ved
ane]ing for gynekologisk kreft, OUS www.oslo-universitetssykehus.no
Kopi: Kristina Lindemann, overlege ved avdeling for
gynekologisk kreft, OUS
Fra: Personvernombudet ved Oslo

Saksbehandler:

Dato:

Offentlighet:

Saksnummer:

universitetssykehus

Silje Vetteland Melas
21.10.2019
Ikke unntatt offentlighet

19/23572

Personvernombudets tilrading til behandling av personopplysninger for:

«Analyse av pasient-rapportert data for og etter implementeringen av ERAS»

Formal: A sammenligne pasientrapportert kvalme mal med ESAS dag 1, 2 og 4
for og etter implementeringen av ESAS, og & sammenligne andel pasienter som
hadde behov for postoperativ kvalmestillende i tillegg til det som er beskrevet i
protokoll for og etter implementeringen.

Tidsrom: 21.10.2019 -01.12.2020
Kort beskrivelse av prosjektet: Prosjektet er en kvalitetsstudie basert pa data fra

et internt kvalitetsregister (var ref.: 2017/7007) og pasientrapporterte data etter
implementeringen av ERAS.

Studien inkluderer alle pasienter som har gjennomgatt laparotomi for mistenkt
eller avansert eggstokk-, eggleder-, eller bukhinnekreft mellom mai 2017 og
juni 2019 pa Avdeling for gynekologisk kreft. I tidsrommet 2017-2019 har ca.
300 pasienter blitt inkludert.
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De to gruppene som ble inkludert kan deles opp i gruppe 1 som har mistenkt
kreft (bade god- og ondartet) og gruppe 2 som er de som har en kjent
kreftsykdom og kan i noen tilfeller bli apnet og lukket. Gruppene sammenlignes
for & f4 sammenlignbar data som tar sikte pa kvalitetssikring. Data ble samlet
inn hos denne pasientpopulasjonen for og etter implementeringen av ERAS i
mai 2018.

Med hjemmel i forordning (EU) nr. 2016/679 (generell personvernforordning)
artikkel 37, er det oppnevnt personvernombud ved Oslo Universitetssykehus
(OUS).

Den dataansvarlige skal sikre at personvernombudet pé riktig méte og i rett tid
involveres i alle spersmal som gjelder vern av personopplysninger, jf. artikkel
38. Artikkel 30 palegger OUS 4 fore oversikt over hvilke behandlinger av
personopplysninger virksomheten har. Behandling av personopplysninger
meldes derfor til sykehusets personvernombud.

For det foretas behandling av helseopplysninger, skal den dataansvarlige radfere
seg med personvernombudet, jf. personopplysningsloven § 10. Ved radferingen
skal det vurderes om behandlingen vil oppfylle kravene i
personvernforordningen og evrige bestemmelser fastsatt i eller med hjemmel i
loven her. Radfaringsplikten gjelder likevel ikke dersom det er utfert en
vurdering av personvernkonsekvenser etter personvernforordningen artikkel 35.

Databehandlingen tilfredsstiller forutsetningene for melding etter forordning
(EU) nr. 2016/679 (generell personvernforordning) artikkel 30.

Personvernombudet tilrar at databehandlingen gjennomfores.

1. Oslo universitetssykehus HF ved adm. dir. er dataansvarlig virksomhet.

2. Avdelingsleder eller klinikkleder ved OUS har godkjent
databehandlingen.

3. Databehandlingen skjer i samsvar med og innenfor det formél som er
oppgitt i meldingen.

4. Data lagres som oppgitt i meldingen og i samsvar med sykehusets
retningslinjer.

5. Oppslag i journal med formal a identifisere potensielle deltagere til
studien gjores av ansatte ved sykehuset som har selvstendig lovlig
grunnlag for oppslaget. Se http://ehandboken.ous-hfno/.

6. Eventuelle fremtidige endringer som bererer formélet, utvalget
inkluderte eller databehandlingen mé forevises personvernombudet for
de tas i bruk.

7. Helseopplysninger kan behandles uten samtykke dersom behandlingen
er nodvendig for formal knyttet til vitenskapelig forskning og
samfunnets interesse i at behandlingen finner sted, klart overstiger
ulempene for den enkelte, jf. personopplysningsloven § 9, jf. generell
personvernforordning artikkel 6 nr. 1 bokstav e) og artikkel 9 nr. 2
bokstav j). Behandlingen skal veere omfattet av nedvendige garantier i
samsvar med personvernforordningen artikkel 89 nr. 1. Prosjektet er en
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kvalitetsstudie forankret i avdelingen ved Kristina Lindemann, jf. epost
av 15. oktober 2019 og bekreftelse fra Avdelingsleder Rokkones datert

23. september 2019. Kvalitetsstudiets primere formal er & kvalitetssikre
behandlingen og oppfelgningen pasientene ved avdelingen mottar.

8. Den dataansvarlige har radfert seg med personvernombudet, jf.
personopplysningsloven § 10.

9. Kryssliste som kobler avidentifiserte data med personopplysninger
lagres som angitt i meldingen og i samsvar med sykehusets
retningslinjer.

10. Publisering i tidsskrift forutsettes & skje uten at deltagerne kan
gjenkjennes, hverken direkte eller indirekte.

11. Eventuelle krav fra tidsskrift om at grunnlagsdataene utleveres, skal

behandles som en utlevering av helse- og personopplysninger, jf.
sykehusets eHandbok og dokumentet «Utlevering av

personopplysninger», dokumentID 15408. Se http://ehandboken.ous-

hf.no/. Denne tilrdding dekker ikke slik utlevering.
12. Data slettes eller anonymiseres ved prosjektslutt 01.12.2020 ved at
krysslisten slettes og eventuelle andre identifikasjonsmuligheter i

databasen fjernes. Nar formélet med registeret er oppfylt sendes melding

om bekreftet sletting til personvernombudet.

Prosjektet er registrert i sykehusets offentlig tilgjengelig database over
forsknings- og kvalitetsstudier.

Med hilsen
Tor Asmund Martinsen

Personvernombud

Silje Vetteland Melas
Personvernradgiver, jurist

Oslo universitetssykehus HF
Direktorens stab | Personvern

E-post: personvern@oslo-universitetssykehus.no
Web: www.oslo-universitetssykehus.no/personvern
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