Horingsnotat

Forslag til endringer i forskrift om innsamling og
behandling av helseopplysninger i Norsk
overvakingssystem for infeksjoner i sykehustjenesten
(NOIS-registerforskriften)
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1. Innledning

Regjeringen la i juni 2008 frem en ny nasjonal strategi for forebygging av infeksjoner i
helsetjenesten og antibiotikaresistens. Strategien videreforer og styrker innsatsen som er
gjennomfert gjennom to tidligere handlings-/tiltaksplaner. Overvéking av infeksjoner og
antibiotikabruk i helsetjenesten trekkes fram som et viktig innsatsomrade.

Hovedmalene i Nasjonal strategi for forebygging av infeksjoner i helsetjenesten og
antibiotikaresistens (2008-2012) er at forekomsten av antibiotikaresistens i Norge ikke skal ke,
infeksjoner ervervet i helsetjenesten skal reduseres og at kunnskapen om forekomst,
arsakssammenhenger og effekt av tiltak for & motvirke infeksjoner i helsetjenesten og
antibiotikaresistens skal styrkes.

Strategien angir i tillegg mange delmal og en rekke tiltak innenfor flere sektorer og pa ulike
nivaer, som skal sette Norge i stand til fortsatt & bevare en gunstig situasjon.

Meld. St. 16 Nasjonal helse- og omsorgsplan (2011-2015) punkt 4.5 om beredskap og smittevern
viser til at tiltakene i Nasjonal strategi for forebygging av infeksjoner i helsetjenesten og
antibiotikaresistens (2008-2012) “skal folges opp og videre arbeid vurderes”. Videre star det
spesielt at: "Norsk overvakningssystem for infeksjoner i sykehustjenesten (NOIS) skal utvides til
0gsa d dekke sykehjemmene.”

2. Dagens system
Overvaking av helsetjenesteassosierte infeksjoner er en del av kvalitetssikringsarbeidet i
norske helseinstitusjoner, og bidrar til 4 redusere forekomsten av slike infeksjoner.

Norsk overvakingssystem for infeksjoner i sykehustjenesten (NOIS) reguleres gjennom
forskrift 17. juni 2005 nr. 611 (NOIS-registerforskriften). Systemet omfatter alle sykehus og
dagkirurgiske klinikker og hjemler i utgangspunktet overvaking av de mest utbredte
infeksjonene. Overvakingssystemet dekker i dag overvaking av postoperative sarinfeksjoner
etter fem utvalgte kirurgiske inngrep. Alle pasienter som gjennomgar aktuelle inngrep folges
opp og vurderes for infeksjon over en gitt tidsperiode (kohortovervaking). Til na er det
gjennomfort seks tre-maneders perioder med nasjonal kohortovervaking etter utvalgte
kirurgiske inngrep ved alle landets sykehus.

Forskrift 17. juni 2005 nr. 610 om smittevern i helsetjenesten § 2-2 bokstav b palegger i tillegg
alle institusjoner som omfattes av nevnte forskrift (sykehus og sykehjem) & ha et system for
overvaking av infeksjoner. Denne overvakningen fungerer som et verktey for det praktiske
smittevernarbeidet internt i virksomheten. NOIS-forskriften utfyller denne overvakningen og
gir en nasjonal tilleggsgevinst utover den som oppnas i den enkelte virksomhet.



Prevalensunderseokelser (én-dagsundersekelser, ogsa kalt tverrsnittsundersekelser) i sykehus
og sykehjem har veert utfoert med felles nasjonale protokoller for de to institusjonskategoriene
siden 2002. De infeksjonstypene som hittil registreres i prevalensundersekelsene er nedre
luftveisinfeksjoner, urinveisinfeksjoner, hudinfeksjoner, septikemier (blodforgiftning) og
postoperativ sarinfeksjoner. Underseokelsene gjores to dager arlig, var og hest. Innsamlede data
i disse underseokelsene er anonyme og faller derfor utenfor helseregisterloven og
personopplysningsloven. Alle landets sykehus deltar i prevalensundersekelsene.
Prevalensresultatene fra sykehus benyttes som kvalitetsindikator i Fritt Sykehusvalg.

I dag er to arlige prevalensundersokelser det eneste nasjonale overvakingstilbudet i sykehjem.
Prevalensundersegkelser er grove malemetoder som sier noe om infeksjonsbyrden i landets
sykehus og sykehjem og den enkelte institusjon den aktuelle dagen. Metoden er utsatt for
tilfeldig variasjon som spesielt slar ut nar tallene for den enkelte institusjon blir sma. Metoden
er derimot godt egnet pa nasjonalt niva hvor datamaterialet blir sterre. I dag deltar ca 40 % av
landets sykehjem i den nasjonale prevalensovervakingen. Tallet har veert stabilt de siste arene.

Hyppig forekomst av infeksjoner i institusjonene forer med seg et hoyt forbruk av antibiotika.
Et heyt forbruk av antibiotika kan igjen medfere okt forekomst av antibiotikaresistente
bakterier. I europeisk sammenheng er Norge i en god situasjon nér det gjelder andel resistente
isolater i sykehus og sykehjem. Dette er en posisjon vi kan bevare ved a sette inn tiltak for a
sikre en rasjonell antibiotikabruk. Overvaking av antibiotikabruk i helseinstitusjoner, med
tilbakemelding til institusjonene, er et viktig virkemiddel for & kartlegge og vurdere tiltak for &
forbedre feilbruk og bevisstgjore forskrivende leger.

Etableringen av NOIS og utbyggingen av overvakingssystemet de siste arene, har gjort Norge
til et av de ledende landene i Europa nér det gjelder overvaking av postoperative sarinfeksjoner.
Nar det gjelder overvaking av helsetjenesteervervete infeksjoner i sykehjem har Norge ogsa
kommet langt sammenlignet med andre land i Europa. De halvarlige prevalensunderseokelsene
hvor mer enn 300 sykehjem deltar, det vil si omtrent halvparten av norske sykehjemsbeboere,
er godt etablert og flere land har ensket & laere av var mate & utfere dette pad. Danmark har blant
annet utviklet et overvakingssystem i sykehus basert pa den norske prevalensmalen.

3. Gjeldende rett

3.1. Helseregisterloven

Lov 18. mai 2001 nr. 24 om helseregistre og behandling av helseopplysninger
(helseregisterloven) regulerer behandling av helseopplysninger i helsetjenesten og
helseforvaltningen, herunder etablering av helseregistre. Det er en del av lovens formal & sikre
at helseopplysninger blir behandlet i samsvar med grunnleggende personvernhensyn,
herunder behovet for personlig integritet, privatlivets fred og tilstrekkelig kvalitet pa
opplysningene.



Helseregister defineres etter lovens § 2 nr. 6 som:

“register, fortegnelser, mv. der helseopplysninger er lagret systematisk slik at opplysninger om den
enkelte kan fines igjen’.

Loven utfylles av lov 14. april 2000 nr. 31 om behandling av personopplysninger
(personopplysningsloven) og forskrift 15. desember 2000 nr. 1265 om behandling av
personopplysninger (personopplysningsforskriften), jfr. helseregisterloven § 36.

Helseregisterloven gjelder for behandling av helseopplysninger i helseforvaltningen og i
helsetjenesten som skjer helt eller delvis med elektroniske hjelpemidler, som skjer for a
fremme formaélet med loven. Loven gjelder videre annen behandling av helseopplysninger
innenfor lovens formal i helseforvaltningen og helsetjenesten nar helseopplysningene inngar
eller skal innga i et helseregister, jfr. helseregisterloven § 3 forste ledd.

Helseregistre skal ha hjemmelsgrunnlag i lov, forskrifter fastsatt i medhold av §§ 7 og 6 eller
konsesjon fra Datatilsynet, jfr. helseregisterloven § 5 og personopplysningsloven § 33.

Helseregisterloven definerer fire typer registerformer:

1. Personidentifiserbart register med samtykke fra de registrerte
2. Personidentifiserbart register uten samtykke fra de registrerte
3. Pseudonymt register

4. Avidentifisert register (trenger ikke samtykke fra de registrerte)

NOISregisterforskriften er hjemlet i helseregisterloven § 8 fijerde ledd, jfr. annet ledd og er
saledes et avidentifisert helseregister. Det betyr at registeret ikke inneholder navn,
fodselsnummer eller andre personentydige kjennetegn slik at opplysningene ikke er knyttet til
en enkeltperson.

3.2 Smittevernloven

Lov 5. august 1994 nr. 55 om vern mot smittsomme sykdommer (smittevernloven) skal verne
befolkningen mot smittsomme sykdommer ved a forebygge dem og motvirke at de overfgres i
befolkningen. Den skal i tillegg sikre at ngdvendige smitteverntiltak settes i verk av
helsemyndighetene samt ivareta rettssikkerheten til den enkelte som blir omfattet av
smitteverntiltak etter loven.

Overvakning av infeksjoner anses a vaere del av smittevernlovens formal, og NOIS-registerforskriften
hjemles i smittevernloven § 2-3 om melde- og varslingsplikt for helsepersonell, § 3-7 om melding om
analysefunn uten hinder av lovbestemt taushetsplikt og § 4-7 om departementets hjemmel til 3
fastsette forskrifter om tiltak for 8 motvirke sykehusinfeksjoner, jfr. forskrift om smittevern i
helsetjenesten.



3.3 NOIS-registerforskriften

Overvéking av helsetjenesteervervete infeksjoner er i dag regulert gjennom henholdsvis
forskrift om innsamling og behandling av helseopplysninger i Norsk overvikingssystem for
infeksjoner i sykehustjenesten (NOIS-registerforskriften) og forskrift om smittevern i
helsetjenesten.

NOIS-registerforskriften er hjemlet helseregisterloven, smittevernloven og helsepersonelloven.
Alle landets helseforetak er péalagt & levere overvakingsdata for minst ett kirurgisk inngrep gitt i
arlig liste fra Helsedirektoratet. Forskriften gjelder i dag kun sykehus og dagkirurgiske
Klinikker. Nar det gjelder overvaking av antibiotikabruk, hjemler forskriften kun registrering av
antibiotika som ledd i terapeutisk eller profylaktisk (forebyggende) behandling av en overvéiket
helsetjenesteervervet infeksjon.

NOIS er et avidentifisert register der det ikke hentes inn samtykke fra pasientene som
registreres i registeret.

3.4 Forskrift om smittevern i helsetjenesten

Forskrift om smittevern i helsetjenesten § 2-2 pkt b) palegger alle institusjoner som omfattes av
forskriften 4 ha pa plass et system for overvaking av infeksjoner og mange institusjoner for
eldre leverer derfor data fra prevalensundersekelsene til Folkehelseinstituttet. Alle sykehus er
via "Fritt sykehusvalg” (Nasjonale kvalitetsindikatorer) ogsa palagt a utfere
prevalensundersegkelser etter den nasjonale protokollen og levere data til den nasjonale
databasen. Dette gjelder ikke sykehjem.

4. Behovet for endringer
Infeksjoner ervervet i sykehus og sykehjem er et omfattende problem og
prevalensundersekelser har vist at infeksjoner er like utbredt i sykehjem som i sykehus.

Foruten dette antas det at Samhandlingsreformen kan fore til flere sengeplasser i kommunale
helseinstitusjoner og andre boformer med varierende grad av institusjonspreg. Vi kan ogsa
regne med ekende pasienttrafikk begge veier mellom sykehjem og sykehusene. Dette vil gke
behovet for et godt kommunalt smittevern, herunder overvakning av resistens ogsa i
kommunale institusjoner. Beboere i sykehjem med en helsetjenesteervervet infeksjon har i
nyere norske undersgkelser vist & ha okt risiko for bade sykehusinnleggelse og ded. Det er
derfor behov for bedre overvaking av bade infeksjoner og antibiotikabruk i sykehjem ogsa.

Norge har lav forekomst av smittsomme sykdommer. Globalt er flere alvorlige smittsomme
sykdommer under kontroll, men andre har ekt i omfang og har spredt seg. Antibiotikaresistens
er et skende problem over hele verden, og er en betydelig utfordring for norsk helsetjeneste.
Hoyere gjennomsnittsalder og ekt antall pasienter med nedsatt immunforsvar, gir ekt risiko for
infeksjoner under opphold i helseinstitusjoner. Antibiotikaresistens og infeksjoner farer til okt
sykelighet og dedelighet og heye kostnader.



Antibiotikaresistens og antibiotikabruk overvakes til en viss grad gjennom henholdsvis NORM-
registeret og Reseptregisteret, men gir ikke nedvendig overvikning av antibiotikabruk i
institusjoner.

NORM-registeret er hovedsaklig rettet mot mikrobiologiske laboratorier og mindre grad
Kkliniske avdelinger.! Registeret reguleres gjennom forskrift om innsamling og behandling av
helseopplysninger i Norsk overvakingssystem for antibiotikaresistens hos mikrober (NORM-
registerforskriften). Hvert ar utarbeides det en ny protokoll hvor det defineres hvilke mikrober
og prevematerialer som skal overvikes innevaerende periode.2 Formalet er blant annet &
kartlegge forekomst og utbredelse av mikrobers resistens (motstandskraft) mot antibiotika og
skape grunnlag for forskning pa arsaker til resistensutvikling. Folkehelseinstituttet er
databehandlingsansvarlig. Universitetssykehuset i Nord-Norge HF er databehandler og
samarbeider med alle landets mikrobiologiske laboratorier om overvakingen.

Reseptregisteret er et landsdekkende register som samler data fra alle landets apotek.
Registeret reguleres gjennom forskrift om innsamling og behandling av helseopplysninger i
Reseptbasert legemiddelregister (Reseptregisterforskriften). Apotekene registrerer resepter
elektronisk, og opplysningene lagres i Reseptregisteret i pseudonymisert form.
Reseptregisteret gir et overordnet bilde av medikamentforskrivning i primaerhelsetjenesten i
Norge, som for eksempel antall brukere av et legemiddel fordelt pa kjenn, fylke, helseregion og
omsetning i kroner. Registeret inneholder ikke informasjon om indikasjon for
antibiotikabehandling pa individniva. Videre gir det ikke opplysninger om individuell bruk av
legemidler i institusjon (sykehus og sykehjem). Reseptregisteret egner seg derfor ikke i dagens
form for overvaking av antibiotikabruk i helseinstitusjoner.

Det anses derfor som nedvendig at antibiotikaresistens og antibiotikabruken overvéikes pa en
bedre og tydeligere mate gjennom NOIS-registerforskriften.

5. Departementets forslag

5.1 Inkludering av sykehjem

Ifelge "Nasjonal strategi for forebygging av infeksjoner i helsetjenesten og antibiotikaresistens
(2008-2012)” er delmal 2-2 4 utvikle bedre overvakingssystemer for infeksjoner ervervet i
sykehjem. Dette er begrunnet slik:

“Infeksjoner ervervet i sykehjem er et alvorlig problem. Prevalensundersokelser har vist at slike
infeksjoner er like utbredt i institusjoner for eldre som i sykehus. Nyeve undersokelser fra Norge
viser dessuten at helsetjenesteassossierte infeksjoner oker risikoen for sykehusinnleggelse og dod. 1

! http://www.lovdata.no/for/sf/ho/x0-20031114-1353.html

2 http://www.unn.no/2010/category24560.html


http://www.lovdata.no/for/sf/ho/xo-20031114-1353.html
http://www.unn.no/2010/category24560.html

dag er det bare etablert punktprevalensundersokelser som overvikingsmetode. Det bor utvikles et
tilbud om lopende overviking av infeksjoner i kommunale helseinstitusjoner for eldre, for eksempel
i 3-6 maneders perioder.”

Blant de aktuelle tiltak er det nevnt at Folkehelseinstituttet skal "utarbeide en mal for
insidensovervaking i sykehjem” og "etablere et system for insidensovervaking i sykehjem med
Sfrivillig innvapportering til nasjonal database”.

Folkehelseinstituttet har gjennomfert et forskningsprosjekt om forekomst av infeksjoner blant
beboere i sykehjem. Her kom det fram at infeksjoner var hyppig hos sykehjemsbeboere og en
viktig arsak til sykehusinnleggelse og ded. Videre har Folkehelseinstituttet utfert en
pilotundersekelse av en ny mal for insidensovervaking med om lag atte deltakende sykehjem.
Pilotundersekelsen ble utfort ved at kvalifisert personell i sykehjemmene samlet inn data,
kvalitetssikret dem og oversendte anonyme data til Folkehelseinstituttet for evaluering. For en
nasjonal implementering av insidensovervakingen vil det veere nedvendig 4 samle
avidentifiserte data med mulighet for kvalitetssikring av data.

I vurderingen av personvernkonsekvensene forbundet med en utvidelse av NOIS-
registerforskriften bygger departementet blant annet pa erfaringer fra tidligere prosesser med
etablering og videreutvikling av registre, og pa anbefalinger i veileder til utredningsinstruksen
om vurdering av personvernkonsekvenser (P-0949 B). I veilederen legges sarlig vekt pa
tiltakets virkning pa grunnleggende personverninteresser, eventuelle trusler som tiltaket
medforer for personvernet, og hva som kan gjores for a avhjelpe disse. Ved
videreutvikling/utvidelse av et allerede etablert register er det en forutsetning at nytteverdien
av registeret overstiger de personvernmessige ulempene for den enkelte registrerte.

Inkludering av sykehjem i NOIS-registeret innebzaerer at en sterre del av befolkningen vil bli
berert. Data som samles inn fra de kommunale helseinstitusjonene er helseopplysninger som
allerede skal veere dokumentert i helseinstitusjonens journalsystem, jfr.
pasientjournalforskriften.? Overvakingen er d regne som dokumentasjon pa og bidrar til lokal
og nasjonal kvalitetssikring av behandlingen beboere og pasienter far. Data vil brukes til
infeksjons- og legemiddelepidemiologisk forskning med fokus pa kvalitetssikring av
behandlingen, evaluering av smitteverntiltak, og at man oppdager og oppklarer utbrudd av
infeksjoner. Dette er innefor registerets formal i henhold til NOIS-registerforskriften § 1-3.

NOIS-registerets virkeomrade foreslas endret til & omfatte beboere i sykehjem i tillegg til
pasienter i sykehus og dagkirurgiske klinikker. Det kreves ikke samtykke fra pasientene i
dagens NOIS-overvikingssystem ved sykehus og dagkirurgiske klinikker. Pasientene far brev
hjem 30 dager etter inngrepet for a svare pa spersmal om infeksjonstegn etter utskrivelse fra
sykehus. Uavhengig av om de besvarer brevet, blir de registrert i den avidentifiserte databasen.

® Forskrift 21. desember 2000 nr. 1385 om pasientjournal
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En utvidelse av NOIS-registeret til ogsa 4 omfatte sykehjem vil ikke medfere en endring av
dette.

Som for sykehusdata er det helt nedvendig & innhente personopplysninger for & kunne
kvalitetssikre data. Anonymisering er derfor verken mulig eller hensiktsmessig for 4 oppna
onsket effekt av tiltaket. Personopplysningslovens § 8 om vilkar for & behandle
personopplysninger, anses oppfylt.

Etter personopplysningsloven § 2 nr. 8 defineres alle typer helseopplysninger som sensitive
opplysninger. En eventuell utvidelse av registeret vil fore til at det for beboere i deltagende
sykehjem vil registreres en rekke avidentifiserte helseopplysninger som infeksjonstype,
provetaking og regime for antibiotikabehandling.

Sykehjem foreslas inkludert gjennom endringer i §§ 1-1, 1-2, 1-3 og 3-1. Forslaget innebarer at
sykehjem oppstilles som del av virkeomradet for forskriften pa lik linje som sykehus og
dagkirurgiske klinikker. Sykehjem vil sdledes fa samme plikt til & delta i NOIS som sykehus og
dagkirurgiske klinikker.

Forslaget innebeerer at forskriften ikke vil omfatte andre kommunale degntilbud innen helse-
og omsorgstjenesten som kommunen vil fa plikt til 4 opprette etter lov 24. juni 2011 nr. 30 om
kommunale helse- og omsorgstjenester § 3-5 tredje ledd. Det kan imidlertid veere aktuelt &
foreta en fornyet vurdering av hvorvidt NOIS-registerforskriften skal utvides nar den
kommunale plikten inntrer i 2016,0g det eventuelt skal utarbeides en egen forskrift om
tjenester omfattet av § 3-5 tredje ledd.

5.2 Inkludering av antibiotikabruk
"Nasjonal strategi for forebygging av infeksjoner i helsetjenesten og antibiotikaresistens (2008-
2012)” har som delmal 1-8 4 etablere en nasjonal mal for overvaking av antibiotikabruk ved
sykehus og sykehjem. Dette er begrunnet slik:

"Det aller meste av omsatt antibiotika brukes utenfor helseinstitusjoner. Men forbruket per
persondogn er mye hayere i sykehus, og her brukes de mest avanserte og resistensdrivende
antibiotika. Det er derfor av stor betydning a etablere et system for overviking av antibiotikabruken
1 sykehus (og sykehjem) slik at man kan folge forbruket og mdle effekten av eventuelle
intervensjoner. Nytten av disse opplysningene er storst for sykehuset selv, for eksempel til bruk for
oppfolging av antibiotikapolitikken, men ogsa nasjonale data kan veere interessante.”

Strategien viser i tillegg til vanskelighetene med a benytte grossiststatistikken eller
Reseptregisteret for dette formalet.

"Det bor, med utgangspunkt i eksisterende statistikk, utvikles en nasjonal mal for madling av
antibiotikaforbruk per sykehusavdeling og sykehus (og eventuelt sykehjem). Malen kan ogsa legge
opp til at data samles pad regionalt og nasjonalt niva etter innvapportering fra de enkelte avdelinger
og sykehus. Dette kan veere etter monster av NOIS. Folkehelseinstituttet bor fa ansvar for denne
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koordineringen, som ogsd bor bygge ut farmakoepidemiologisk metodekompetanse. Det kan veere
aktuelt a etablere noen pilotmiljoer der metoden for lokal innsamling av data utproves, og der man
prover ut metoder for en aktiv tilbakemelding og dialog med avdelingene. Antibiotikabruk kan ogsd
registreres i forbindelse med de drlige prevalensundersokelsene av sykehusinfeksjoner. I den
forbindelse bor det etableres metode for registrering av forskrivningskvalitet (etterlevelse av
retningslinjer) som kobles sammen med prevalensregistrering av sykehusinfeksjoner.”

Blant aktuelle tiltak i strategien nevnes det at Folkehelseinstituttet skal utvikle “en nasjonal mal
for overvdaking av antibiotikaforbruk i avdelinger og sykehus (og sykehjem), inkludert utproving av
relevante mdleenheter for antibiotikabruk” og "vurdere nytten av d inkludere antibiotikabruk som
en variabel i de nasjonale prevalensundersokelsene av sykehusinfeksjoner i sykehus og kommunale
helseinstitusjoner for eldre”.

Videre star det i strategiens delmal 1-9 om aktiv deltakelse i europeisk
antibiotikaforbruksovervaking at:

"Norge har de siste arene utviklet gode systemer for overviaking av infeksjoner i sykehus og
helseinstitusjoner for eldre. Det arbeides nd med d utvide systemene til ogsa d inkludere overviking
av antibiotikabruk. Overvaking av antibiotikaforbruket er viktig for d avdekke om det gis for mye
eller feil antibiotika, sd det kan gis vdd om fortsatt nokternt bruk. Norske overvikingsmaler bor
baseres pa europeiske protokoller for antibiotikaoverviking i helseinstitusjoner (ESAC — European
Surveillance of Antimicrobial Consumption) sa vi kan sammenlikne forbruksdata mellom
landene.”

Blant de tiltakene som nevnes star det at Folkehelseinstituttet skal "falge utviklingen i europeisk
antibiotikaforbruksoverviking, og bidra med antibiotikaforbruksdata til europeisk
antibiotikastatistikk’.

Ved & inkludere overvéaking av antibiotikabruk, uavhengig av behandlingsindikasjon, utvides
NOISregisterforskriftens formal. Forskriften dekker i dag kun registrering av antibiotikabruk
gitt som behandling ved en helsetjenesteervervet infeksjon. En utvidelse av forskriften til ogsa a
omfatte overvaking av antbiotikabruk vil inkludere registrering av bade forebyggende
antibiotikabehandling og behandling av infeksjoner en pasient har fatt utenfor sykehus.
Overvaking av antibiotikabruk kan sees som kvalitetssikring av behandlingen
beboerne/pasientene far i institusjonen. Det er nedvendig 4 innhente avidentifiserte
personopplysninger for a4 kunne kvalitetssikre data. Total anonymisering er derfor ikke mulig.
Nar det gjelder innhenting av opplysninger om antibiotikabruk er det helt nedvendig a
registrere data pa individniva for & kunne studere selve behandlingsregimet for antibiotika og
dermed sikre anvendbare, meningsfulle data. For eksempel ma Folkehelseinstituttet kunne
kontakte et aktuelt sykehjem og forsikre at beboer xy virkelig fikk en dobbelt sa stor dose av et
legemiddel i forhold til hva som er vanlig forskrivningsdose for en spesifikk indikasjon.
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Antibiotikabruk foreslas inkludert gjennom §§ 1-1, 1-2, 1-3, 1-7 og 2-5. Forslaget vil medfere at
antibiotikabruk kan overvakes i NOIS pa lik linje med infeksjoner i sykehus, dagkirurgiske
Kklinikker og sykehjem. Etter ny bokstav e) i § 1-7 vil opplysningene om antibiotikabruk besta av
de samme opplysningene om personer som samles inn for infeksjoner etter dagens § 1-7.

5.3 Inkludering av prevalensundersgkelsene

Hvert ar samordner Folkehelseinstituttet to én-dags prevalensundersekelser av
sykehusinfeksjoner i sykehus og sykehjem. Innsamlede data i disse undersekelsene er
aggregerte og helt anonyme, og er derfor ikke underlagt bestemmelsene i verken
helseregisterloven eller personopplysningsloven.

Dagens prevalensundersekelser inkluderer kun anonyme data basert pa én-dagsregistreringer
av helsetjenesteervervete infeksjoner.

Forslaget til forskriftsendring vil innebzere at prevalensundersekelsene omfattes av NOIS-
registerforskriften gjennom inkluderingen av “periodisk” innsamling, analyse, tolkning og
rapportering av data i § 1-3. Dette medferer forst og fremst en endring i metodebruk ved
innsamling av data. Metoden man innsamler data pa vil dermed omfatte bade den ordinacre
kohort overvakningen som NOIS dekker i dag, i tillegg til én-dag prevalensundersokelsene.

Utkastet til forskrift vil i tillegg medfere at én-dags prevalensundersokelsene kan besta av
avidentifiserte opplysninger. NOIS bestar imidlertid allerede av avidentifiserte opplysninger og
endringer bestar derfor i at det tydeliggjores i forskriften at avidentifiserte opplysninger om
infeksjoner og antibiotikabruk kan innsamles béade fortlopende (kohort) og periodisk (én-dags
prevalensunderseokelser) fra sykehus, dagkirurgiske klinikker og sykehjem. Nar det gjelder
innhenting av opplysninger om antibiotikabruk er det helt nedvendig & registrere data pa
individniva for & kunne se pa indikasjon for behandling, behandlingsregime etc. og dermed
sikre anvendbare, meningsfulle data.

Etter forskriftens § 1-2 annet ledd gir Helsedirektoratet naermere bestemmelser om hvilke
sykehus og dagkirurgiske klinikker (og sykehjem, jfr. forslag til endring)som skal inkluderes i
NOIS. Prevalensundersekelsene samordnes i dag av Folkehelseinstituttet. For 4 viderefere
denne ansvarsfordelingen foreslas det nytt tredje ledd i § 1-2 som fastslar at
Folkehelseinstituttet peker ut de sykehus, dagkirurgiske klinikker og sykehjem som skal
inkluderes i prevalensundersokelsene.
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6. Akonomiske og administrative konsekvenser

@konomiske og administrative konsekvenser ved inkludering av sykehjem

De skonomiske og administrative konsekvensene en kontinuerlig overvaking av infeksjoner og
antibiotikabruk vil ha for sykehjem vil avhenge av den losning for datainnsamling som velges.
Den mest ressurskrevende losningen er at data registreres manuelt i den enkelte institusjon og
deretter at nedvendig informasjon legges inn i Folkehelseinstituttets database. Denne
losningen vil kreve mye personellressurser over tid.

I utgangspunktet er det derfor heller enskelig a etablere elektroniske datalesninger hvor
informasjon registreres inn i elektroniske beboerjournaler og rapporter genereres via
rapportgeneratorer i de ulike datasystemene. I dag er det fem ulike leveranderer av
elektroniske beboerjournaler. Det er enskelig at disse utvikler egne infeksjons- og
antibiotikabruk moduler i disse systemene. Sykehjem ma i neste omgang Kkjope disse
modulene. En slik losning vil kreve engangs investering i form av kjep av modulene, men vil
kreve forholdsvis lite ressurser etter at de er innkjopt.

Mye av den informasjonen som er planlagt innhentet gjennom et kontinuerlig
overvakingssystem av infeksjoner og antibiotikabruk i sykehjem, finnes i dag i
beboerjournalene, men ikke all ensket informasjon registreres i dag. For eksempel
dokumenterer ikke alle i beboerjournalen at en beboer har utviklet en infeksjon og mange
registrerer ikke indikasjon for antibiotikabruk. Det vil derfor medfere noe ekstra registrering av
denne type informasjon for enkelte sykehjem.

Institusjonene ma i tillegg sette av ressurser for a felge opp overvakingsresultatene og for &
bruke data aktivt i institusjonen.

Folkehelseinstituttet vil motta sterre datamengder fra helseinstitusjonene enn instituttet gjor i
dag hvis den utvidede forskriften trer i kraft. Dette gjelder seerlig datamengde fra sykehjem og
datafiler med opplysninger om antibiotikabruk. Dette vil kreve gkte ressurser til administrasjon
og analysearbeid ved instituttet. Ny datalesning for mottak og tilbakerapportering av
kontinuerlig overvakingsdata fra sykehjem ma i tillegg utvikles.

@konomiske og administrative konsekvenser ved inkludering av antibiotikabruk

I sykehjem er informasjon om antibiotikabruk tenkt registrert bide gjennom kontinuerlig
overvaking og i prevalensundersokelsene. Jkonomiske konsekvenser for kontinuerlig
overvaking av antibiotikabruk er beskrevet ovenfor.

Okonomiske og administrative konsekvenser ved & inkludere antibiotikabruk i
prevalensundersegkelsene anses som noksa sma, da denne typen undersekelser er forholdsvis
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lite ressurskrevende for helseinstitusjoner. Mange sykehus gjennomferer i dag denne typen
undersokelser. De fleste av disse gjennomferer datainnsamling i lepet av noen timer, mens
noen fa oppgir at de bruker opptil to dager pa dette.

Datalesningen for mottak av data fra prevalensundersekelser om antibiotikabruk i sykehus er
allerede etablert ved Folkehelseinstituttet. Noen justeringer ma gjores for & utvide databasen til
ogsa a kunne motta og rapportere tilbake data om antibiotikabruk fra sykehjem og for 4 ivareta
nye sikkerhetskrav som folge av at data vil veere avidentifisert.

@konomiske og administrative konsekvenser ved inkludering av
prevalensundersgkelsene

De fleste sykehus og ca 40 % av alle sykehjem deltar i dag i prevalensundersekelsene. For disse
vil ikke forskriftsendringen medfere utvidede skonomiske eller administrative konsekvenser.
Prevalensundersekelser er forholdsvis lite ressurskrevende for institusjoner a delta i. Det vil
derfor ikke kreve mye ekstra ressurser for de institusjoner som i dag ikke deltar.

Elektroniske losning for denne type underseokelse eksisterer alt, og vil ikke kreve nye
ressurser.

Samfunnsgkonomiske konsekvenser

Undersekelser har vist at det & ha overvakingssystemer hvor resultatene brukes aktivt i
kvalitetsarbeidet, har fort til opptil en 30 % reduksjon i infeksjonsforekomst, foruten en mer
korrekt bruk av antibiotika. Kostnader (bdde menneskelig og skonomiske) ved
helsetjenesteervervet infeksjoner og antibiotikabruk er estimert i flere undersekelser til & veere
hoeye. En norsk undersgkelse viser eksempelvis at de som far en infeksjon i sykehjem har ni
ganger okt risiko for & bli innlagt sykehus og syv ganger okt risiko for &4 do i lepet av en 30
dagers periode etter infeksjonsdebut, enn beboere som ikke utviklet en slik infeksjon.
Overvaking av infeksjoner og antibiotikabruk er i flere publikasjoner beskrevet som et av de
mer kostnadseffektive forebyggende tiltak en har i helsesektoren, da kostnadene av
overvakingssystemer er betraktelig mindre enn kostnader av helsetjenesteervervete
infeksjoner, feilbruk av antibiotika og antibiotikaresistens.
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