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Kort beskrivelse av bacheloroppgaven:

Bakgrunn
Hensikten med denne oppgaven er & undersgke om ultralyd er en adekvat primeerundersgkelse
for utredning av konkrementer i ductus choledochus.

Problemstilling:
Dersom ultralyd som primeaerundersgkelse ikke er adekvat, kan blodprgvesvar gi en indikasjon
pa hvilke pasienter som ber prioriteres direkte til MRCP?

Metoden

Det ble benyttet en kvantitativ metode. For & kunne svare pa problemstillingen ble det samlet
inn data fra 50 pasienter (n=50) til kvalitetsforbedringsprosjektet. Alle pasienter inkludert i
datasettet matte farst fullfgre en ultralydundersgkelse og deretter en MRCP undersgkelse.
Radiologiske funn ble kategorisert i positive funn eller negative funn. Fisher eksakte test ble
brukt for & sammenlikne funnene fra ultralyd og MRCP. Det ble benyttet en to-utvalgs
Studenttest og Mann-Whitney U test for a se om det er signifikante forskijeller i
blodpraveverdiene hos friske og syke pasienter.

Resultatene

Av de 50 pasientene, var det 36 pasienter som hadde konkrementer i ductus choledochus.
Ultralydundersgkelsen identifiserte konkrementer i ductus choledochus hos 4 av de 36 reelle
syke pasientene. Resultatene viste at ultralydundersgkelsen hadde en sensitivitet pa 11% og en
negativ prediktiv verdi pd 30%. Resultatene viste ingen signifikante blodpreveverdier mellom
friske og syke pasienter (p<0.05).

Konklusjon

Oppgaven konkluderte med at ultralyd ikke er en adekvat primaerundersgkelse for utredningen
av konkrementer i ductus choledochus. Pasienter med konkrementer i ductus choledochus har
en betraktelig lav sannsynlighet for a fa riktig diagnose pa ultralyd. Basert pa resultatene
hadde ultralyd en lav diagnostisk sensitivitet (11%). Blodprgveverdiene viste ingen
signifikante forskijeller til & kunne selektere pasientene direkte til en MRCP-undersgkelse.




ABSTRACT

Title: Examination of choledocholithiasis in acute illness on ultrasound; a Date: 25. May
quantitative quality extension project 2023

Participants: David Nguyen, Philip Bruas and Valon Hoxha

Supervisor: Else Marie Huuse-Rgneid

Keywords: MRCP, ultrasound, ductus choledochus and blood samples

Number of pages/words: 36/ 5214 | Number of appendix: 8 | Availability: Yes

Brief description of the bachelor thesis:

Background
The purpose of this thesis is to investigate if ultrasonography is an adequate primary
examination for identifying common bile duct (CBD) stones.

Problem statement
If ultrasound as a primary examination is not adequate, can blood test results give an indication
of which patients should be prioritized directly to MRCP?

Method

The method implemented was a quantitative method. To be able to answer the research topic,
data from 50 patients (n=50) were gathered for this extension project. All patients included had
to undergo an ultrasonography examination and then a MRCP-examination. Radiological
findings were categorized in either a positive finding or a negative finding. Fisher exact test
was used to compare radiological findings between ultrasound and MRCP. Two-sample t-test
and Mann-Whitney U test were utilized to investigate if there is a significant difference in
blood samples between healthy and sick patients.

Results

Among the 50 patients, a total of 36 patients were identified with CBD stones. 4 of the 36
patients with CBD stones were revealed by ultrasonography. The results showed that
ultrasound has a sensitivity of 11% and a negative predictive value of 30%. The results showed
no significant difference in blood samples between healthy and sick patients (p<0.05).

Conclusion

The conclusion for this thesis is that ultrasound is not an adequate primary examination for
CBD stones. Patients with CBD stones have a considerable low probability to get a correct
diagnosis on ultrasound. The results show that the diagnostic sensitivity is quite low (11%).
Blood samples showed no significant differences to be able to select which patients to be
prioritized directly for MRCP.
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Figur 1: Anatomi av de ekstrahepatiske galleveiene (Barlach, Norsk Helseinformatikk, 2012).

Figur 2: Sgylediagrammet presenterer de ulike radiologiske svarene fra ultralyd og MRCP.

Figur 3: Box-plottene presenterer blodprgveverdiene hos friske og syke pasienter.
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1.0 Innledning

Konkrementer er gallesteiner som befinner seg i galleblaeren eller i de ekstrahepatiske
gallegangene (Holck et al., 2013). Dagens rutiner pa Sykehuset Innlandet Gjevik er farst en
ultralyd undersgkelse og eventuelt en MRCP-undersgkelse for videre utredelse av

konkrementer.

Ultralyd benytter hgyfrekvente lydbglger for & produsere bilder og regnes som en rask og
trygg undersgkelse (Brant, 2001). Ved mistanke om patologiske tilstander i ductus

choledochus, kan ultralyd veere utfordrende (Fox, 2011).

Magnetisk resonans (MR) er en sekundar undersgkelse for akutt gallestein sykdom. Magnetic
resonance cholangiopancreatography (MRCP) er en MR undersgkelse som gir en god
fremstilling av ductus choledochus og omkringliggende organsystemer (Heverhagen, Nitz &
Runge, 2018). Ved mistanke om patologiske tilstander i ductus choledochus er MRCP helt
ngdvendig for videre forlgp i utredningen (Bell et al., 2023, avsnitt 8, 9 og 11).

1.1 Bakgrunn

Bakgrunnen for valg av tema er basert pa innspill fra MR-miljget ved Sykehuset Innlandet,
Gjevik. Problemstillingen omhandler utredningsforlgpet av konkrementer i ductus
choledochus ved bruk av ultralyd som en primearundersgkelse, og MRCP som en sekundaer
undersgkelse. Per dags dato blir manglende diagnostisk informasjon fra ultralyd

undersgkelsen henvist til MRCP for videre utredning; dette resulterer til dobbelundersgkelser.

| en rapport fra Helsedirektoratet (2019), er bildediagnostikk noe som anslas til & gke med 5%
hvert ar internasjonalt. Helsedirektoratet understreker at det gjeres betydelige ungdvendige
undersgkelser. P& bakgrunn av dette, ble vi nysgjerrige pa om ultralyd er en adekvat

primaerundersgkelse for utredning av konkrementer i ductus choledochus.

1.2 Avgrensning av tema
Temaet er avgrenset til a ta for seg konkrementer som kun sitter i fellesutgangen; ductus
choledochus. Konkrementer som befinner seg i ductus choledochus kan blokkere for

utskillelsesstoffer fra leveren og pankreas, og eventuelt medfare ytterligere komplikasjoner



(Bjalie et al., 2019). Kvalitetsforbedringsprosjektet er avgrenset til & kun se pa

bildediagnostiske undersgkelsene; ultralyd og MRCP.

1.3 Tidligere forskning

En internasjonal studie fra det vitenskapelige tidsskriftet BMC Gastroenterology (Li et al.,
2015) undersgkte 109 pasienter som hadde konkrementer i ductus choledochus. Blant de 109
pasientene, oppdaget ultralyd undersgkelsen konkrementer i ductus choledochus pa 60
pasienter, som tilsvarer 55.05% av pasientgruppen. Av de resterende 49 pasientene ble det
ikke oppdaget konkrementer i ductus choledochus pa ultralyd, men senere oppdaget pa

MRCP. Studiet konkluderte at den diagnostiske ngyaktigheten pa ultralyd var lav.

En annen internasjonal studie fra det vitenskapelige tidsskriftet The Annals (Dennison et al.,
2014), undersgkte hvilke blodprgver og radiologiske parametere som var best til & forutsi
konkrementer i ductus choledochus. Studien samlet inn 195 pasienter, hvor 71 av dem fikk
pavist konkrementer i ductus choledochus pa MRCP. Resultatene viste at forhgyede ALP og
ALAT verdier har hatt en signifikant sammenheng med konkrementer i ductus choledochus.
Forskningen konkluderte at selv om det ikke var funn pa ultralydundersgkelsen, kunne ikke

konkrementer i ductus choledochus utelukkes pa grunn av forhgyede leverpraver.

1.4 Hensikt

Tidligere forskning har sett at forhgyede blodpraveverdier har hatt en signifikant
sammenheng med konkrementer i ductus choledochus (Dennison et al., 2014) og at den
diagnostiske sensitiviteten pa ultralyden er lav (Li, et al., 2015). Blodprgver blir kun brukt
som et supplement sammen med en ultralydundersgkelse. Med dagens rutiner pa Sykehuset
Innlandet Gjavik blir pasienter med forhgyede blodprgveverdier ikke henvist direkte til
MRCP, men forst til en ultralydundersgkelse.

Hensikten med denne oppgaven er & undersgke om ultralydundersgkelsen er en adekvat
primerundersgkelse for utredning av konkrementer i ductus choledochus. I tillegg, blir det

undersgkt om vi kan selektere pasienter direkte til MRCP basert pa blodpreveverdier.



1.5 Problemstilling
Dersom ultralyd som primaerundersgkelse ikke er adekvat, kan blodprgvesvar gi en indikasjon

pa hvilke pasienter som bar prioriteres direkte til MRCP?

1.6 Radiografens relevans

Radiografen er involvert bade i en ultralyd og MRCP undersgkelse. Ifglge kapittel 3, 87 i
Forskrift om retningslinjer for radiografutdanningen (2019) skal radiografen ha kunnskap om
fysikken og teknologien bak de ulike bilde modalitetene. Videre i Forskrift om nasjonal
retningslinje for radiografutdanning (2019) skal radiografen sikre kvalitet pa
bildediagnostiske undersgkelser og behandle bildene med kvalitet.

@kt volum av undersgkelser er kommet innenfor «nye» modaliteter, CT, MR, PET og
ultralyd. Disse undersgkelsestypene medferer gkt tidsbruk for den enkelte
undersgkelsen, dels ved selve undersgkelsen, men szrlig ved granskning, beskrivelser
og tverrfaglige diskusjoner. Dette har fort til at personellbehovet har gkt sterkt
(Helsedirektoratet, 2019, s.15, avsnitt 3).

Ved & undersgke utredningsforlgpet av konkrementer i ductus choledochus kan vi identifisere

flaskehalser, redusere antall dobbelundersgkelser og effektivisere ressursbruket.

1.7 Oppgavens oppbygging

Teorikapittelet skal dekke alt slik at du som leser har det som er ngdvendig for a forsta
oppgaven. Metodekapittelet inneholder en beskrivelse av utvalgt metode, fremgangsmate for
datainnsamlingen og analysen, samt etiske betraktninger og tillatelser som tas hensyn til.
Resultatkapittelet presenterer resultatene i form av tekst, tabeller, illustrasjoner og statistikk.
Diskusjonskapittelet omhandler diskusjon av resultatene, utfordringer ved problemstillingen
og metodekritikk. Konklusjonskapittelet oppsummerer problemstillingen, og oppfordrer til

videre forskning.
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1.8 Avklaring av sentrale begreper
DIPS. Distribuert informasjons og pasientdatasystem. Et journalsystem som inneholder

pasientdata (Nylenna, 2017).
Gallestase. Er gallestuvning. Gallen hindres dens normale utskilling. (Nylenna, 2017)

Gjennomsnitt. Ved a dele totalsummen pa antall tall finner du gjennomsnittet (Aarnes,
2023).

Hypotesetesting. En metode for a etterprgve om en teori kan verifiseres eller falsifiseres
(Nylenna, 2017).

Ikterus. Et annet ord for gulsott og vil si at det er opphopning av bilirubin som samler seg i

blodet og farger hud og slimhinner gult (Nylenna, 2017).
Kolangitt. Betennelse i gallegangene (Nylenna, 2017).

Konkrement. Er stein som lages ved utfelling av salter i et organ og et annet ord for

gallestein (Nylenna, 2017).
Median. Er det midterste tallet av de stigende sorterte tallene i statistikken (Nylenna, 2017).
Obstruksjoner. Er hindring eller tilstopning (Nylenna, 2017).

PACS. Picture archiving and communication system. Et elektronisk system for lagring av
digitale bilder (Nylenna, 2017).

Pankreatitt. Betennelse i bukspyttkjertelen (Nylenna, 2017).

RIS. Radiologisk informasjonssystem. Et system laget for a behandle radiologiske bilder og

annen relevant informasjon (Nylenna, 2017).

Standardavvik. Er sammenlikning av tall fra datainnsamlingen. Standardavviket vil vise
hvordan verdiene i gjennomsnittet avvikler fra gjennomsnittet, som vil benyttes for a sjekke
spredningen (Bjgrndal & Hofoss, 2004).

Probe. En sonde, som brukes til undersgkelse av hulrom i kroppen (Nylenna, 2017).

11



2.0 Teori

Teoridelen skal dekke alt slik at du som leser har det som ngdvendig for a forsta oppgaven.

2.1 Ductus choledochus

Ductus choledochus er navnet pa den sentrale ekstrahepatiske gallegangen (Nylenna, 2017).
Galleganger fra leveren (ductus hepaticus) og galleblaren (ductus cysticus) er sma galleveier
som forgrener seg i den store felles gallegangen; ductus choledochus vist pa Figur 1. (Bjalie et
al., 2019). Bukspyttkjertelens utfarselsgang (ductus pancreaticus) forgrenes sammen distalt
med ductus choledochus og munner ut til duodenum (Bjalie et al., 2019). Ductus choledochus
har en normal diameter pa 6mm eller mindre. Eldre mennesker kan ha en diameter pa 8-9mm

pa grunn av elastiske fibre i galleveggen. (Bates, 2011).

Ductus cysticus
(fra gallebleere)

Ductus hepaticus
communis (fra lever)

Gallebleere

Ductus

choledochus Pancreas

(bukspyttkjertel)
Duodenum
(tolvfingertarm)

Ductus pancreaticus
(fra bukspyttkjertel)

© Birgitte Lerche-Barlach 2012

Figur 1: Anatomi av de ekstrahepatiske galleveiene, med tillatelse av Birgitte Lerche-Barlach
(Barlach, 2012).
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2.2 Choledocholithiasis

Choledocholithiasis er det medisinske begrepet for konkrementer som befinner seg i ductus
choledochus (Holck et al., 2013). Videre beskriver Holck et al., (2013) at hovedbestanddelene
av konkrementet bestar av kolesterol og gallesalter. | tillegg til hovedbestanddelene, kan
konkrementet inneholde bilirubin og kalsium. Konkrementer som kun inneholder kolesterol
og gallesalter defineres som kolesterolsteiner. Konkrementer med kun bilirubin og kalsium
defineres som pigmentsteiner. Den vanligste type konkrement inneholder alle de fire
bestanddelene (Holck et al., 2013).

Choledocholithiasis oppstar hos 20% av pasientene med konkrementer (Bates, 2011).
Konkrementer fra gallebleeren kan passere over til ductus choledochus og eventuelt medfare
obstruksjon. Obstruksjonen i ductus choledochus resulterer til at en blanding av galle og
bukspytt ikke skilles ut i tarmen (Bjalie et al., 2019). Opphopning av galle pa grunn av
choledochuskonkrementer kan forarsake kolangitt (Gansmo & @rn, 2022). Videre forteller
Gansmo og @rn (2022) at hvis et konkrement blokkerer for bukspyttkjertelens distale
utfarselsgang, kan pasienten fa akutt pankreatitt. Sma konkrementer kan befinne seg i
gallegangene uten a forarsake obstruksjoner eller passere ut i tarmen uten komplikasjoner
(Kawamura & Lunsford, 2012).

2.3 Symptomer

Pasienter med konkrementer i ductus choledochus kan vere symptomfrie hvis det ikke skaper
obstruksjoner (Kawamura & Lunsford, 2012). Det er farst nar konkrementene setter seg fast
eller skaper obstruksjon i ductus choledochus at symptomene fremtrer og medfarer et
gallesteinanfall (Aronsen et al., 2018). Hvis gallen i ductus choledochus blokkeres av et
konkrement kan dette fare til betennelse og infeksjon ved at passasjen blokkeres og at ductus

choledochus utvider seg (Aronsen et al., 2018).

Konkrementer i ductus choledochus kan forarsake smerter i gvre hgyre kvadrant av abdomen,
som videre kan utvikle seg til smerter fra gvre del av ryggen og mot hgyre skulder (Aronsen
et al., 2018). Smertene kommer akutt, og avtar som regel etter noen timer (Aronsen et al.,
2018). Punktlisten under inneholder typiske symptomer pa gallesteinanfall basert pa teori fra
(Aronsen et al., 2018).
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e Slapphet

e Magesmerter

o lkterus

e Uvanlig avfaring
o Kilge

o Feber

e Nedsatt matlyst

2.4 Ultralyd

Ultralyd benytter hgy-frekvente lydbglger som sendes gjennom kroppen fra en probe (Bowra
0og McLaughlin, 2011). Lydbglgens frekvens varier ut ifra undersgkelsen; lav-frekvente
lydbglger (3.5-5 MHz) blir ofte brukt i abdominale undersgkelser. Bowra og McLaughlin
(2011) understreker at nar frekvensen gker, gker bildeopplasningen, men resulterer i at
penetreringsevnen svekkes. Ultralydbglger penetrerer kroppen i forskjellige hastigheter og
gjennom forskjellige vev; bglgene blir reflektert, absorbert eller spredt avhengig av
vevskomposisjonen (Bowra & McLaughlin, 2011). Nar ultralydbglgene blir reflektert, blir de

sendt tilbake til proben og registrert og analysert i form av bildedannelse (Brant, 2001).

2.4.1 Utfordringer med ultralydundersgkelsen

Ultralyd av konkrementer i ductus choledochus er krevende, spesielt dersom det er mye luft i
tarmen (Gilja, Matre & @degaard, 2009). Hovedutfordringen med avbildning av ductus
choledochus er peristaltikk fra tarmen som skyggelegger over ductus choledochus, og
forhindrer sikten av konkrementer (Bates, 2011). Ductus choledochus kan veare full av
konkrementer slik at det dannes en stor skygge, dette gjer det vanskelig a skille ductus

choledochus fra omkringliggende tarm (Kawamura & Lunsford, 2012).

Dilaterte galleganger kan vaere tegn pa konkrementer i ductus choledochus, men ikke
ngdvendigvis i alle tilfeller (Gilja, Matre & @degaard, 2009). Kawamura og Lunsford (2012)
forteller at det er lettere & identifisere konkrementer i en dilatert ductus choledochus. Bowra
0og McLaughlin (2011) understreker at avbildning av konkrementer i ductus choledochus er en

kombinasjon av flaks og er operatgravhengig.
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2.5 Magnetic resonance cholangiopancreatography (MRCP)

Magnetic resonance cholangiopancreatography (MRCP) er en MR-undersgkelse som gir god
oversikt over galleveiene i de fleste pasienter (Brown, Leyendecker & Merkle, 2011). MRCP
benytter T2-vektet sekvenser som undertrykker signalet i ikke-vaskulere strukturer (Brown,
Leyendecker & Merkle, 2011). Bruk av fett undertrykkende sekvenser sammen med T2
sekvenser resulterer i hgy kontrast mellom galleveiene og andre strukturer. Dennison et al,
(2014) forteller at MRCP undersgkelsen har erstattet endoscopic retrograde
cholangiopancreatography (ERCP) som det beste preoperative valget for utredning av

konkrementer i ductus choledochus.

2.5.1 MRCP ved utredning av choledocholithiasis

Sensitiviteten og spesifisiteten pa MRCP i deteksjon av konkrementer i ductus choledochus
ligger pa henholdsvis 91-98% og 89-98% (Brown, Leyendecker & Merkle, 2011). En
internasjonal studie fra det vitenskapelige tidsskriftet British Institute of Radiology (Beattie et
al., 2014) undersgkte om MRCP var den nye gull standarden for avbildning av galleveiene.
Resultatene viser at MRCP hadde en sensitivitet pa 97.78% og en spesifisitet pa 84.43%,
studien konkluderte at MRCP kan vare den nye gullstandarden for utredning av

konkrementer i ductus choledochus.

2.6 Blodprever

Blodpraver er et viktig supplement for & kartlegge om pasienten har konkrementer i ductus
choledochus (Bates, 2011). Konkrementer som utfelles fra galleblaeren og over til ductus
choledochus kan kile seg fast og blokkere for utskillelsesstoffer (Gansmo & @rn, 2022).
Obstruksjonen forhindrer utskillelsen av blant annet enzymer og stoffer fra lever, galleblare
og bukspyttkjertelen. Dette kan resultere til unormale blodprgveverdier. Forhgyede verdier pa
blodpravene gir en god indikasjon pa at pasienten kan ha konkrementer i ductus choledochus
(Holck et al, 2013). Typiske blod- og leverprgver basert pa teori fra Fahmy og Knudsen
(2009) er presentert i Tabell 1.
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Tabell 1: Vanlige blod og leverprgver i forbindelse med gallesteinsanfall.

Blodprave Kort beskrivelse Referanseomrade*
ALP Alkalisk fosfatase (ALP) er et enzym som (35-105 U/L)
befinner seg i gallegangene.
Bilirubin Bilirubin er et gult nedbrytningsprodukt (5-25 pumol/L)
fra hemoglobinet.
CRP (C-reaktivt protein) dannes i leveren (0-5mg/L)
CRP og oker raskt ved infeksjoner eller
vevsskade.
Gamma-GT (gamma-glutamyltransferase) (15-115 U/L)
Gamma-GT er et enzym som hovedsakelig dannes i

leveren, men ogsa i de sma gallegangene.

ALAT Alanin aminotransferase (ALAT) er et (10-70 U/L)
leverenzym og brukes som et mal pa
leversykdom.
Leukocytter Leukocytter (LPK) er en samlebetegnelse (4.1-9.8)

for immunceller i kroppen.

*Referanseomrade hentet fra DIPS, Sykehuset Innlandet.

2.7 Diagnostisk sensitivitet og spesifisitet
De fleste diagnostiske undersgkelser er forbundet med en viss usikkerhet (Aalen et al., 2018).
Hva som betraktes som en god undersgkelse er testens evne til & oppdage sykdom hos en syk

person, og ekskludere sykdom hos en frisk person (Akobeng, 2007).

Diagnostiske undersgkelser kan gi et positivt funn (konkrementer i ductus choledochus) til
tross for at pasienten er frisk; pasienten far et falskt positivt funn. Andre undersgkelser kan fa
et negativt funn (ingen konkrementer i ductus choledochus), selv om pasienten faktisk er syk;
dette gir et falskt negativt funn (Aalen et al., 2018).

Diagnostisk sensitivitet er den diagnostiske undersgkelsens evne til a klassifisere syke som
syke. Diagnostisk spesifisitet er undersgkelsens evne til a klassifisere friske som friske (Aalen
et al., 2018). Ved en god diagnostisk undersgkelse gnskes det at sensitiviteten og
spesifisiteten skal vare sa hgy som mulig. For & undersgke om en test er god ma det

sammenliknes med en gulistandard (Akobeng, 2007).
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Formalet med en diagnostisk test er at det kan stilles en diagnose basert pa resultatene
(Akobeng, 2007). Positiv prediktiv verdi er sannsynligheten for at et positivt testresultat er
korrekt. Negativ prediktiv verdi er sannsynligheten for at et negativt testresultat er korrekt
(Akobeng, 2007).
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3.0 Metode

Metodekapittelet inneholder en beskrivelse av utvalgt metode, fremgangsmate for

datainnsamlingen og analysen, samt etiske betraktninger og tillatelser som tas hensyn til.

3.1 Begrunnelse for valg av metode

Dalland (2019) forteller at valg av metode gir grunnlag for & samle inn data som er best til &
besvare en problemstilling. | denne oppgaven er det valgt & benytte en kvantitativ metode som
gir oss data i form av malbare enheter (Dalland, 2019). Radiologiske funn er i bunn og grunn
tolkninger og meninger, men kan kvantifiseres ved a systematisere beskrivelsene inn i

dikotome variabler.

3.2 Fremgangsmate
3.2.1 Inklusjonskriterier

For at malgruppen skulle bli representativ, matte en rekke inklusjonskriterier veere oppfylt.
Standardprotokollen pa Sykehuset Innlandet Gjavik er farst en ultralyd undersgkelse og
eventuelt en MRCP-undersgkelse for videre utredning. Derfor, ble det kun inkludert pasienter
som hadde gjennomfart en ultralyd og MRCP-undersgkelse. For a sikre at undersgkelsene
gjaldt samme problemstilling, skulle undersgkelsene vere gjennomfart i et tidsintervall pa 7
dager. Det var kun inneliggende pasienter med symptomer som samsvarte med konkrementer
i ductus choledochus som ble inkludert. En forenklet versjon av inklusjonskriteriene er

presentert i Tabell 2.

Tabell 2. Inklusjonskriterier for datainnsamling.

Inklusjonskriterier

Utredningsforlgpet var protokollbasert.

Pasienten hadde gjennomfart en ultralyd undersgkelse og en MRCP-undersgkelse.
Ultralyd og MRCP var gjennomfart i lgpet av et tidsintervall pa 7 dager

Pasienten matte vere inneliggende.

Symptomer som samsvarte med konkrementer i ductus choledochus.
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3.2.2 Undersgkelseskoder

Pasienter som kommer inn med abdominale smerter kan veere diffuse, og selve
undersgkelsene kan veere kodet forskjellig i det elektroniske lagringssystemet picture
archiving and communication system (PACS). For eksempel, blir noen pasienter kodet med
undersgkelseskoden UL abdomen, mens andre undersgkelser blir kodet UL galleveier. Det ble
derfor besluttet a inkludere begge undersgkelseskodene i inklusjonskriteriene. Pa Sykehuset
Innlandet Gjgvik ble MRCP undersgkelsene kodet under MR-Abdomen.

3.2.3 Datainnsamling

All data ble samlet inn pa Sykehuset Innlandet, Gjevik. Datainnsamlingen ble gjennomfert pa
sykehusets granskningsstasjoner. Fra 7. april 2021 til 1. februar 2023 ble det samlet inn 50
pasienter (n=50). Innsamlet data inkluderte: henvisningsarsak, kjenn, alder, blodpraver, og
radiologiske funn pa bade ultralyd og MRCP undersgkelsene.

Henvisningsarsak, kjgnn, alder og radiologiske funn ble innsamlet ved bruk av radiologiske
informasjonssystemet (RIS). Bildediagnostisk undersgkelser ble innhentet ved bruk av PACS.
Blodpreveverdier ble innsamlet ved bruk av distribuert informasjon og pasientdatasystem i
sykehus (DIPS).

3.3 Ultralyd og MR maskinen
3.3.1 Samsung RS85

Pasientene ble undersgkt pa ultralydapparatet Samsung-Medison, RS85 (Prestige versjon:
2.06.00a.3005, Samsung Healthcare, Sgr-Korea). Ultralydmaskinen var installert pa
Sykehuset Innlandet, Gjgvik i 2018. Proben brukt til ultralydundersgkelsene er en Samsung
CA1-7A konveks abdominal probe.

3.3.2 Philips Achieva
Pasientene ble undersgkt pa MR-maskinen Philips Achieva 1.5 tesla T (Programvareversjon
3.2, 2018, Nederland). Mottakerspolen som brukes i MRCP-undersgkelsen pa denne

maskinen er en torsospole. Denne legges over abdomen/thorax regionen for billedtagning.
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3.4 - Tillatelser og etiske betraktninger
Oppgaven ble vurdert som et kvalitetsforbedringsprosjekt av personvernombudet. Det var

ngdvendig med en tilradning fra personvernombudet i Sykehuset Innlandet for innsamling og
innsyn i sensitiv pasientdata (ref.25459466). Tilradningen var pa et omfang av 30 pasienter.
For & gke kvaliteten pa studiet, var det ngdvendig med en ny tilradning pa inntil 60 pasienter.

Et arbeidsforhold ved Sykehuset Innlandet Gjgvik pa 0% ble undertegnet for tilgang til RIS,
PACS og DIPS. Sensitive opplysninger ble systematisert i et Microsoft Excel dokument og
lagret i et eget omrade (O\sensitiv). Tilgang til sensitiv mappe (O\sensitiv) ble kun gjort med
foresparsel til databehandler fra Sykehuset Innlandet. Pa grunnlag av at oppgaven ble utfart i
samarbeid med Sykehuset Innlandet, var det Sykehuset Innlandet som var dataansvarlige. For
a beskytte pasientens identitet og for & kunne behandle sensitive opplysninger, ble det signert
en taushetserkleering. Taushetserkleringen ble signert i henhold til Helsepersonelloven
(1999), Forvaltningsloven (1967) og Spesialisthelsetjenesteloven (1999). Kun anonymisert
data med personopplysninger ble behandlet pa studentenes egne datamaskiner. Publisering av

data presenteres uten at personopplysninger kan gjenkjennes, verken direkte eller indirekte.

Gruppen tok kontakt med illustrater Birgitte Lerche Barlach, for & fa tillatelse til gjenbruk av
anatomisk illustrasjon vist i Figur 1. Vilkarene for bruk av anatomisk illustrasjon innebar

riktig kildehenvisning og at illustrateren navngis.

3.5 Vurdering av radiologiske beskrivelser

Radiologiske beskrivelser fra ultralyd og MRCP undersgkelser ble systematisert i dikotome
variabler; positivt funn og negativt funn. Graderingene ble klassifisert pa et nominalniva.
Dalland (2019) forklarer at nominale kategorier har ingen trinndeling og er gjensidig

utelukkende. Graderingsbeskrivelsen er presentert i Tabell 3.

Vurdering av radiologiske beskrivelser blir gjort av tre 3.ars radiografstudenter. For a
kvalitetssikre arbeidet, ble det gitt oppleering fra en radiolog i forkant av datainnsamlingen.
Oppleringen innebar viktige anatomiske strukturer, gjennomgang av tidligere undersgkelser,
samt positive og negative radiologiske beskrivelser. Etter datainnsamlingen ble dataen

dobbeltsjekket, og det ble tatt stikkpraver av radiolog for a se om funnene samsvarte.
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Tabell 3. Graderingsbeskrivelse for radiologiske beskrivelser.

Gradering Beskrivelse
Positivt funn Representerte direkte funn av konkrementer i ductus choledochus.
Negativt funn Representerte mistanke eller ingen funn av konkrementer i ductus

choledochus.

3.6 Diagnostisk sensitivitet og spesifisitet

Sensitivitet og spesifisiteten gir tallverdier for hvor presis en diagnostisk test er (Aalen et al.,
2018). For utregning av sensitiviteten og spesifisiteten brukes de dikotome resultatene fra
ultralyd og MRCP undersgkelsene. Akobeng (2007) beskriver at formalet av en diagnostisk
test er & fastsla om testresultatet kan benyttes. Utregningsmodellen er presentert i Tabell 4.
Resultatene fra ultralydundersgkelsen ble sammenliknet opp mot en gullstandard (MRCP).
All utregning vil bli gjort for hand.

Tabell 4. Tabellen viser utregningsmodell for sensitivitet og spesifisitet med MRCP som
gullstandard.

Pasienten har Pasienten har ikke
konkrementer i ductus  konkrementer i ductus
choledochus choledochus
Positivt funn A (Sanne positive) B (Falske positive) Positiv prediktiv
verdi: A/(A+B)
Negativt funn C (Falske negative) D (Sanne negative) Negativ prediktiv
verdi: D/(C+D)

Sensitivitet = A/(A+C) Spesifisitet = D/(B+D)
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3.7 Fisher eksakte test
Fisher eksakte test ble benyttet for & undersgke om det var signifikante forskjeller mellom

funnene pa ultralyd og funnene pa MRCP. Fisher eksakte test er en tabellanalyse for a
undersgke om det er en signifikant sammenheng mellom to kategoriske variabler (Kim,
2017). De ulike kategoriske variablene (positivt funn og negativt funn) blir systematisert i en

2x2 tabell. Fglgende testhypoteser ble benyttet:

Ho: Det er ingen forskjell mellom funnene pa ultralyd og funnene pa MRCP

Ha: Det er forskjell mellom funnene pa ultralyd og funnene pA MRCP.
All utregning av Fisher eksakte test blir gjort i programvaren IBM SPSS (versjon
29.0.0.0(241). Signifikansnivaet er satt pa en o= 0.05. Hvis p-verdien er mindre enn <0.05, er
det mindre enn 5% sannsynlighet for at testresultatene pa de ulike modalitetene er like, og kan
derfor forkaste HO. Forkastes nullhypotesen, kan det konkluderes med at funnene mellom
ultralyd og MRCP er signifikant forskjellige.

3.8 Blodprever

Blodprgver fra DIPS ble innhentet for & undersgke om det er en signifikant forskjell hos friske
0g syke pasienter. Blodprevene som er samlet inn er: ALAT, ALP, Bilirubin, CRP, Gamma-
GT, og LPK.

For & undersgke om blodpraveverdiene var normalfordelt, ble det benyttet en Kolmogorov-

Smirnov test. Signifikansnivéet er satt pa en a= 0.05 og folgende testhypoteser ble benyttet:

Ho: Blodpreveverdiene fglger en normalfordeling.
Ha: Blodprgveverdiene falger ikke en normalfordeling
Huvis testens p-verdi er mindre enn <0.05, betyr dette at blodpraveverdien ikke er

normalfordelt og Ho forkastes.

For d undersgke om blodpravesvarene var signifikant forskjellig mellom syke og friske
pasienter, ble det benyttet en parametrisk test; to-utvalgs Studenttest. To-utvalgs Studenttest
undersgker om det er signifikante forskjeller mellom gjennomsnittet av to uavhengige grupper

(syk eller frisk), med en forutsetning at blodpravene er normalfordelte (Aalen et al., 2018).

Hvis blodpreveverdiene ikke er normalfordelte, blir det gjort en ikke-parametrisk metode;
Mann-Whitney U Test. Aalen et al, (2018), forteller at ikke-parametriske metoder blir tatt i

bruk nar observasjonene er fa eller har en svert skjev fordeling. Denne type metode er godt
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egnet for blodprgver med svart ekstreme fluktuasjoner. For a undersgke om det er en

signifikant forskjell mellom syke og friske pasienter ble det benyttet en tosidig testhypotese:

Ho: Det er ingen forskjell i blodpreveverdiene hos friske og syke pasienter.

Ha: Det er forskjell i blodprgveverdiene hos friske og syke pasienter.
For bade To-utvalgs Studenttest og Mann-Whitney U test ble signifikansnivaet satt til en a=
0.05. Hvis p-verdien er mindre enn <0.05, er det mindre enn 5% sannsynlighet for det er
ingen forskjell mellom blodprgvene, og HO kan forkastes. Forkastes nullhypotesen kan det
konkluderes med at forskjellen mellom undersgkelsene er betraktet som signifikant.
Statistiske utregninger ble utfart i programvaren IBM SPSS (versjon 29.0.0.0(241) og

diagrammer blir presentert med programvaren Prism versjon 9.5.1.
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4.0 Resultat

Resultatkapittelet presenterer resultatene i form av tekst, tabeller, illustrasjoner og statistikk.

4.1 Pasientutvalg

| tidsperioden 7. april 2021- 1. februar 2023 var det til sammen 50 pasienter (n=50) som
innfridde inklusjonskriteriene presentert i Tabell 2. Av de 50 pasientene var det 27 kvinner,
og 23 menn som utgjorde det totale innsamlede datasettet. Pasientene hadde en snittalder pa
75 * 16 (gjennomsnitt + standardavvik). Antall dager mellom undersgkelsene var i

gjennomsnitt 1 £ 1 (gjennomsnitt = standardavvik).

4.2 Ultralyd og MRCP
50 ultralydundersgkelser ble inkludert i datasettet (n=50). Resultatene viste til 4 (8%)
ultralydundersgkelser gradert som positivt funn og 46 (92%) ultralydundersgkelser gradert

som negativt funn.

50 MRCP undersgkelser ble inkludert i datasettet (n=50). Resultatene viste til 36 (72%)
MRCP undersgkelser gradert som positivt funn og 14 (28%) MRCP undersgkelser gradert
som negativt funn. Resultatene viste en signifikant forskjell mellom de radiologiske funnene
til ultralyd og MRCP (p<0.001, Fisher eksakte test). Antall positive og negative pa ultralyd og
MRCP er presentert i Figur 2.

Resultatet viste at alle positive funn pa ultralyd (n=4), ble bekreftet pa MRCP undersgkelsen i
etterkant. Av de 46 pasientene klassifisert med negativt funn fra ultralydundersgkelsen, fikk
32 (70%) pasienter senere pavist konkrementer i ductus choledochus (positivt funn) ved
MRCP.
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Figur 2: Sgylediagrammet presenterer de ulike radiologiske funnene fra ultralyd og MRCP.

4.3 Diagnostisk sensitivitet og spesifisitet

Av de 50 pasientene var det 4 sanne positive, 32 falske negative, 0 falsk positive og 14 sanne
negative. Resultatene viste en sensitivitet pa 11% og en spesifisitet pa 100%, presentert i
Tabell 5. Den positive prediktive verdien var pa 100%, mens den negative prediktive verdien
var 30%. Den falske negative raten var pa 89%.

Tabell 5. Diagnostisk spesifisitet og sensitivitet for ultralyd med bruk aven MRCP som gull
standard.

Sanne  Falske Falske  Sanne Sensitivitet Spesifisitet  Positiv Negativ
positive positive negative negative % % prediktiv  Prediktiv
verdi %  verdi %

4 0 32 14 11 100 100 30
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4.4 Blodpraver

Kolmogorov-Smirnov test viste at ALP, ALAT, LPK og CRP hadde et signifikansniva pa

<0.05, og dermed ikke normalfordelt. Resultatene fra to-utvalgs studenttest og Mann-Whitney

U test viste ingen signifikante forskjeller i blodpreveverdier mellom syke og friske pasienter

(p>0.05). Blodpreveverdiene mellom friske og syke pasienter er presentert i Figur 3.
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Figur 3: Box-plottene presenterer blodpraveverdiene hos friske og syke pasienter.

Syk pasient = Funn av choledochuskonkrementer pa MRCP.

Frisk pasient = Ingen funn av choledochuskonkrementer pa MRCP.
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4.4.1 Bilirubin

Blodpreveverdiene mellom friske og syke er presentert i Tabell 6. Resultatene viste at
bilirubin hadde den laveste p-verdien av de ulike blodprgvene (p=0.059). Gjennomsnittet for
de syke og friske pasientene var henholdsvis pa 59 og 36. Variasjonsbredden for syke

pasienter var pa 162 og for friske pasienter var den pa 96.

Tabell 6. Tabellen presenterer blodpreveverdien for bilirubin

N Median Gjennomsnitt SD Minimum Maksimum  Variasjonsbredde

Frisk 36 27 34 26 7 103 96
pasient

Syk 14 48 59 40 11 173 162
pasient
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5.0 Diskusjon

Diskusjonskapittelet omhandler diskusjon av resultatene, utfordringer ved problemstillingen

0g metodekritikk.

5.1 Ultralyd som primarundersgkelse

Ultralyd fant kun 4 av de 36 reelle syke pasientene. Resultatene viste at en syk pasient har en
89% sannsynlighet for & fa et feil svar pa ultralydundersgkelsen (negativ rate). Det var 32
syke pasienter som fikk et feil svar pa ultralydundersgkelsen, og den negative prediktive raten
var pa 30%. Syke pasienter som skal utredes for konkrementer i ductus choledochus har
derfor en veldig lav sannsynlighet for a fa korrekt diagnose. Pasienter med konkrement i
ductus choledochus bar behandles raskt for a unnga ytterligere komplikasjoner. I tillegg, er
dette syke pasienter med darlig almenntilstand og mye ubehag. Det er derfor viktig at
pasientgruppen far riktig diagnose sa fort som mulig. Pasienter som henvises farst til
ultralydundersgkelse istedenfor & henvises direkte til MRCP, gjer at det tar lenger tid far

pasienten far en sikker diagnose.

| teorikapittelet ble det referert til at MRCP er gullstandarden for avbildning av konkrementer
i ductus choledochus. Det ble utfgrt en Fisher eksakte test for & se pa forholdet mellom
testresultatene fra MRCP og ultralyd. Resultatet fra Fisher eksakte test viste at funnene pa
ultralydundersgkelsen var svert forskjellig (p>0.001) opp mot funnene av en gullstandard
(MRCP).

5.2 Dobbeltundersgkelser

Pa grunn av lange ventetider pa MR, blir pasienter henvist farst til en ultralydundersgkelse.
Dette resulterer til at pasienter med konkrementer i ductus choledochus blir undersgkt pa en
modalitet (ultralyd) der sannsynligheten for funn av patologi er liten, og det er en stor sjanse

for at pasienten ma utredes videre pa MRCP.

Positive funn ble henvist til MRCP for & utelukke at svaret var falskt positivt. Negative funn
ble henvist videre til MRCP bade for a utelukke falske negative og fordi undersgkelsen har en
bedre sensitivitet. Dette resulterer i at de fleste pasientene blir henvist til MRCP, uavhengig
av ultralydens radiologiske funn. Ultralydundersgkelsen er dermed ikke sensitiv nok for a
avklare et sikkert funn.
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Dette medfarer ungdvendig ressursbruk av radiografer og radiologer til ultralydundersgkelsen
0g utsetter pasientene for ungdvendig stress og bekymring. I en rapport fra Helsedirektoratet
(2019) om rasjonell bruk av bildediagnostikk: kommer det frem at det er et gkt volum av
undersgkelser som skaper et utvidet personellbehov. Reduseres antall dobbelundersgkelser
kan en oppna et vesentlig lettet trykk av antall undersgkelser og dermed redusere

personellbehovet.

En MRCP-undersgkelse tar lenger tid & gjennomfare, men ved direkte selektering til MRCP
reduseres ungdvendig bruk av ressurser, tid og gkonomi. Utredningsforlgpet haster for de
akutte syke pasientene og ved lengre ventetid far sykdomsforlgpet bedre tid til & utvikle seg til
det verre. Ultralydundersgkelser med mistanke om konkrementer i ductus choledochus fratar

andre pasienter mulighet for rask ultralyd undersgkelse.

Ved sammenligning av resultatene fra ultralydundersgkelsen opp mot problemstillingen,
konkluderes det at ultralyd ikke er egnet som en primerundersgkelse for utredning av

konkrementer i ductus choledochus.

5.3 Blodprever

Resultatene fra blodprevene viste ingen signifikante forskjeller i blodpraveresultatene mellom
friske og syke pasienter. Dette kvalitetsforbedringsprosjektet gir derfor ingen indikasjon pa at
blodpravesvarene er egnet til & selektere pasienter direkte til MRCP. Tidligere forskning har
vist at forhgyede ALP og ALAT verdier har hatt en signifikant sammenheng med
konkrementer i ductus choledochus (Dennison et al., 2014). Mangel pa signifikante funn kan

skyldes et begrenset datamateriale.

Bilirubin var tilnzrmet signifikant (p=0.059), med en gkning av medianverdi pa 71% hos
syke pasienter. Det kan vare at med et starre datamateriale at bilirubin ble signifikant
forskjellig, samtidig var det ikke denne blodpreven som viste forskjell hos studien nevnt
tidligere. Ngyaktigheten av testen gker med antall undersgkelser. Her ble kun 50 pasienter
undersgkt, og derfor kan et gkt antall pasienter fare til at det egentlig var flere blodprgver som
var normalfordelt. Bruk av mer komplekse statistiske metoder som kunne sett pa alle
blodprever samtidig ville muligens oppdage signifikante forskjeller. Dette ble ikke gjort i

denne oppgaven, da det var gnskelig a finne enkle markarer for direkte selektering til MRCP.
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5.4 Metodekritikk

| denne oppgaven ble det kun inkludert pasienter som hadde blitt undersgkt pa bade ultralyd
0og MRCP. Dette inneberer at pasienter som kun var undersgkt pa ultralyd ble ekskludert fra
datainnsamlingen. Det ideelle ville veert & inkludere alle pasienter som hadde kommet inn pa
ultralyd med mistanke om konkrement i ductus choledochus. Dette innebar & ga inn i
beskrivelsen til et stort antall pasientjournaler, og av personvernhensyn var dette ikke
gnskelig. Dette kan medfare til et «biased»-datasett, fordi vi utelukker en relevant

pasientgruppe. Dette svekker oppgavens validitet.

Ved bruk av et stgrre pasientomfang kan det gke oppgavens reliabilitet og presisjon. Med et
starre datasett har tilfeldige fluktuasjoner en mindre innvirkning pa datasettet, og dette
medfarer til ett mer sikkert og stabilt resultat. Ngyaktigheten av en Kolmogorov Smirnov test
gker med et starre antall datamateriale, og derfor kan et gkt antall pasienter fore til et sikrere

testresultat.

Bruk av Fisher eksakt metode for & se om det var store variasjoner i funnene pa ultralyd og
MRCP malte ikke spesifikt pa om ultralyd er en adekvat primaerundersgkelse. Dette gir

oppgaven redusert validitet.

Ved innhenting og litteratursgk pa fremmedsprak som engelsk, kan innholdet ha blitt
feiltolket i oversettelsen. Medisinske uttrykk som: cholelithiasis, choledocholithiasis, CBD
stones kan ha blitt forvekslet i prosessen. Dette kan ha en innvirkning pa oppgaven, men det

er uklart i hvor stor grad.
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6.0 Konklusjon

Formalet med oppgaven var a undersgke om ultralydundersgkelsen er en adekvat
primaerundersgkelse for utredning av konkrementer i ductus choledochus og om
blodprgvesvar kunne gi oss en indikasjon pa hvilke pasienter vi kan selektere direkte til
MRCP.

Resultatene viste at ultralydundersgkelsen kun oppdaget 4 pasienter med konkrementer i
ductus choledochus av de 36 reelle pasientene som faktisk hadde det. Den diagnostiske
sensitiviteten pa ultralyd var sveert lav (11%). Pasienter med konkrementer i ductus
choledochus har en 89% sannsynlighet for a fa feil diagnose pa ultralydundersgkelsen. Syke
pasienter som skal utredes for konkrementer i ductus choledochus har en betraktelig lav
sannsynlighet for & fa korrekt diagnose. De radiologiske funnene fra ultralydundersgkelsen
viser at det er sveert signifikante forskjeller opp mot en gullstandard (MRCP). Uavhengig av
testresultatet pa ultralyd, blir de fleste pasienter uansett henvist til MRCP for videre utredning.
Oppgaven konkluderer med at en ultralydundersgkelse av konkrementer i ductus choledochus
ikke er en adekvat primearundersgkelse.

Pa grunnlag av ultralydens lave sensitivitet, bar det vurderes a prioritere flere pasienter
direkte til MRCP. Selekteres pasienter direkte til MRCP; vil dette fare til raskere
diagnostisering, mindre belastning for pasienten, mer ngyaktig diagnose og effektivisering av

ressursbruk for alle involverte helsearbeidere.

Resultatene viste ingen signifikante forskjeller i blodprgveverdiene mellom friske og syke
pasienter. Dette kvalitetsforbedringsprosjektet gir derfor ingen indikasjon pa at
blodpravesvarene er egnet til & selektere pasienter direkte til MRCP. Dette kan skyldes et lite
pasientomfang, men ved bruk av mer avanserte statistiske metoder ville det muligens

oppdages signifikante forskjeller.

6.1 Videre forskning

Kvalitetsforbedringsprosjektet ble initiert av MR-miljget pa Sykehuset Innlandet. Det
oppfordres til a se mer inn pa hvilke faktorer som har hgyest sannsynlighet for a identifisere
konkrementer i ductus choledochus, slik at denne pasientgruppen henvises direkte til MRCP.,
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7.0 Etterord

Arbeidsprosessen med denne oppgaven var utfordrende, men takket veere god hjelp fra
veileder og ansatte pa sykehuset innlandet Gjgvik har arbeidet fungert godt. Relevant teori fra
emner som rag2303(innfaring i forskningsmetode), rag2202(MR), rag1001(anatomi og
fysiologi) og rag2203(sykdomsleere og bildediagnostiske modaliteter) har veert en god statte.
Erfaringen har gitt tydelig lerdom og god forstaelse av talmodighet, grundighet og hvor viktig
det er med et godt samarbeid. Laeringskurven har veert eksponentielt, og oppgaven har veert

det samme.
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Prosjektleder eller saksansvarlig - fylles ut hvis ansvarlig er en annen person enn deg som
fyller ut skjemaet
Fornavn

§ lkke besvart
Etternavn

§ Ikke besvart

Generelt om saken
Prosjekt eller saksnavn. Max 30 karakterer / bokstaver
§ Kvalitetsstudie: Vurdere om ultralyd eller MR er best til & pavise konkrementer i

chaledochus ved akutt sykdom
Saks - eller prosjekttype
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§ Kvalitetsstudie
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§ missing
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Formal

Kort beskrivelse
§ Pasienter med mistanke om konkrement i gallegangene ved akutt sykdom henvises i
dag ferst til Ultralyd og deretter til MR av galleganger og bykspyttkjertelgangen (MBCP).
Dersom pasientene har konkrement i chaledochus ma konkrementet fjernes kirurgisk.

Kvalitetsstudien skal sammenligne radiologisvarene pa ultralyd og MR for @ undersgke
hvilken modalitet som er best egnet til a finne konkrement i gallegangene, og om det er
ngdvendig med dobbeltdiagnostikk, ved at pasientene undersgkes pa begge modaliteter.

Tidligere forskning indikerer at MR er mer optimalt enn ultralyd, men MR er mer
ressurskrevende.

Dersom MR viser seg & veere best egnet til & vurdere om det er konkrement i
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gallegangene, vil man dersom man henviser direkte til MR, spare ressurser, fa et mer

effektivt pasientforlgp og pasientene kan fa kirurgi og bli frisk p3 et tidligere tidspunkt.
Dataansvarlig
Navn pa dataansvarlig organisasjon. Sykehuset Innlandet HF - eller organisasjon utenfor
SIHE. (For eksempel NTNU, UIO, OUS).
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Personene som det innhentes / brukes opplysninger fra. Velg et eller flere alternativer som
passer.

§ Pasienter
Opplysningene
Skal det samles inn nye opplysninger, eller skal det gjenbrukes allerede innsamlede
opplysninger?
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pasientjournalen, registerdata, data fra NPR, SSB eller lignende

§ Det skal gjenbrukes allerede innsamlede opplysninger

Beskriv kilde
§ PACS/RIS
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Annet om innsamling og lagring av opplysninger
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§ Kun pasienter som er undersgkt pga misstanke om konkrement i gallegangene vil bli
inkludert i kvalitetsstudien. For & finne disse pasientene vil det vaere ngdvendig a ga
igjennom henvisningsarsaken til pasienter er undersgkt med bade Ultralyd abdomen og

MBCR

Side 2 av4

38



Inklusionskriterie:
- Pasienten var innlagt pa sykehuset nar undersgkelsene ble gjort (ikke poliklinikk)
- Gjennomgatt bade Ultralyd og MRCP innenfor 7 dager.

- Akutt syke

- henvist til Ultralyd og MB med spgrsmal om konkrement i gallegangene.

Opplysningene som hentes inn vil lagres pa sikkert omrade pa O:/sensitiv.
Sammenstillte data vil videre behandlet pa studentenes datamaskiner, NTNU's
hjemmeomrade og vil bli publisert i studentenes bacheloroppgave.
Hvis ID som navn og fgdselsnummer erstattes med et nummer i materialet, hvor lagres
koblingsngkkelen som kobler ID med nummer?
§ Annet
Annen lagring av koblingsngkler, beskrivelse
§ Koplingsngkkel vil vaere henvisningsnummer. Dette koples kun til pasient i PACS/RIS.
Datoer
Oppstart dato
Omtrent
§ 25.01.2023
Avslutning dato
Omtrent
§ 15.06.2023
Dato for anonymisering eller sletting av opplysningene
(Hvis relevant)
§ 16.06.2023
Databehandlere
Benyttes det databehandlere?
(Aktgrer som behandler dataene pa vegne av deg)
§ Ja
Databehandler(e)
§ David Hoang (Radiografstudent ved NTNU Gjgvik)
Philip Bruds (Radiografstudent ved NTNU Gjgvik)

Valon (Radiografstudent ved NTNU Gjgvik)
(MR radiolog Gjgvik)

Publisering og tilgjengeliggjaring

Publisering og tilgjengeliggj@ring av opplysningene / dataene.

Skal det publiseres en artikkel, en oppgave, en internundervisning eller annet? Beskriv
§ Resultatene vil bli publisert i studentenes bacheloroppgave.
Dersom resultatene blir for andre utover avdelingen kan det vaere aktuelt 3 presentere
resultatene eller deler av resultatene internt i Sl, i relevante tidskrift og eksternt pa
nasjonale mgter.

Behandlingsgrunnlag og annet

Lovlig behandlingsgrunnlag
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Fyll ut hvis mulig. Hvis ikke, vurderer personvernombudet dette punktet. Innhentes det
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§ Studentene vil bli ansatt i 0% stilling ved Sykehuset Innlandet. De vil fa oppleering i
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godkjenning hvis aktuelt, informasjons - og samtykkeskriv hvis aktuelt, godkjenning av at
prosjektet kan gijennomfgres pa det aktuelle stedet (et kort, skriftlig notat ved
avdelingssjef), spgrreskjemaer som skal brukes hvis aktuelt. Hvis det er for fa

"opplastingsbokser", ettersend resten av dokumentene pa ||| GGG
§ Bekreftelse || NI _ Kvalitetsstudie Er ultralyd eller er MR er best til & payikse.

konkrementer i choledochus-.msg
§ (103424 bytes)
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Vedlegg 2

Else Marie
Sykehuset Innlandet

Personvernombudet i Sykehuset Innlandet HF

Var ref.: 25459466 Brumunddal, 17.02.2023

PERSONVERNOMBUDETS VURDERING | SAK25459466 KVALITETSSTUDIE:
VURDERE OM ULTRALYD ELLER MR ER BEST TIL A PAVISE
KONKREMENTER | CHOLEDOCHUS VED AKUTT SYKDOM

Viser til innsendt melding til personvernombudet, og tilhgrende saksdokumentasjon. Med
hjemmel i forordning (EU) nr. 2016/679 (generell personvernforordning) artikkel 37, er det
oppnevnt personvernombud ved Sykehuset Innlandet (SI). Den dataansvarlige skal sikre at
personvernombudet pa riktig mate og i rett tid involveres i alle spgrsmal som gjelder vern av
personopplysninger, jf. artikkel 38. Artikkel 30 pdlegger Sl 3 fgre oversikt over hvilke
behandlinger av personopplysninger virksomheten har. Behandling av personopplysninger er
derfor meldt til personvernombudet.

Om saken - prosjektansvarliges beskrivelse

Formal

Pasienter med mistanke om konkrement i gallegangene ved akutt sykdom henvises i dag
farst til Ultralyd og deretter til MR av galleganger og bykspyttkjertelgangen (MRCP). Dersom
pasientene har konkrement i choledochus ma konkrementet fjernes kirurgisk.
Kvalitetsstudien skal sammenligne radiologisvarene pa ultralyd og MR for & undersgke
hvilken modalitet som er best egnet til 3 finne konkrement i gallegangene, og om det er
ngdvendig med dobbeltdiagnostikk, ved at pasientene undersgkes pa begge modaliteter.
Tidligere forskning indikerer at MR er mer optimalt enn ultralyd, men MR er mer
ressurskrevende. Dersom MR viser seg & veere best egnet til 3 vurdere om det er konkrement
i gallegangene, vil man dersom man henviser direkte til MR, spare ressurser, fa et mer
effektivt pasientforlgp og pasientene kan fa kirurgi og bli frisk pa et tidligere tidspunkt.

Hvem er de registrerte?
Pasienter.

Samles de t inn nye opplysninger eller gjenbrukes de t opplysninger som allerede er samlet
inn?
Gjenbruk av opplysninger.

Kilde
PACS/RIS, D IPS
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Annen lagring av koblingsngkler
Koplingsngkkel vil vaere henvisningsnummer. Dette koples kun til pasient i PACS/RIS.

Datoer

Oppstart: 2/17/2023

Avslutning: 6/15/2023

Av dokumentasjons og oppbevaringshensyn bevares opplysningene til: 12/15/2023

Personvernombudets vurdering

Den innmeldte saken er i kategorien Kvalitetsstudie, og dataansvarlig er Sykehuset
Innlandet. Forskningsansvarlig er NTNU Gjpvik. Personopplysningene skal benyttes for a
undersgke om ultralyd eller MR er best egnet til & pavise konkrementer i choledochus ved
akutt sykdom. Studien vil kunne resultere i mer effektivt pasientforlgp og optimalisering av
medisinsk stralebruk.

Personvernombudet har vurdert at behandlingen av personopplysninger er i trdd med
personopplysningsloven og personvernforordningen. Behandlingsgrunnlag er GDPR artikkel
6.1.C Rettslig forpliktelse og 9.2.B Rettslige plikter. Supplerende lovgrunnlag er lov om
spesialisthelsetjenesten m.m., § 3-4 a. Kvalitetsforbedring og pasientsikkerhet, og
stralevernforskriften §5. Berettigelse og optimalisering og § 40. Optimalisering.

Behandlingen av opplysninger tilrddes med forbehold om at vilkdrene under oppfylles.

Vilkar:

* Behandlingen av personopplysninger gjennomfgres som beskrevet i melding, gvrig
dokumentasjon, aktuelle godkjenninger og behandlingsgrunnlag.

* Ved vesentlige endringer sendes det endringsmelding til personvernombudet.

» Behandlingen av personopplysninger er i henhold til gjeldende prinsipper og krav til
informasjonssikkerhet i SI, her under bruk av behandling av personopplysninger pa
o:/ sensitiviSI.

* Kun anonymiserte data skal behandles pa studentenes egne datamaskiner, NTNU s
hjemmeomrade.

*» Kryssliste som kobler avidentifiserte data med personopplysninger, lagres i samsvar med
gjeldende retningslinjer i SI.

« Ved oppslag i journal: Pase at riktig tilgang brukes, og at arsak for oppslag registreres.

* Publisering forutsettes a skje uten at deltagerne kan gjenkjennes, hverken direkte eller
indirekte.

Som en del av virksomhetsstyringen i Sl, kan det bli giennomfgrt kontroll av etterlevelsen av
vilkarene over.

Dette dokumentet er lagret i Public 360, og er ikke unntatt offentlighet. Saken er registrert i
protokoll over behandlingsaktiviteter i Sl, i henhold til personvernforordningens artikkel 30,

Eventuelle spgrsmal eller senere henvendelser om saken, ma merkes med saksnummeret
gverst i dokumentet.
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Vennlig hilsen

Spesialradgiver hos personvernombudet i SI
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Vedlegg 3

Personvernombud i SI:

Generelle opplysninger
Ditt fornavn

§ Else Marie
Etternavn

s I

e-postadresse

§

Arbeidssted
& Sykehuset Innlandet
Prosjektleder eller saksansvarlig - fylles ut hvis ansvarlig er en annen person enn deg som
fyller ut skjemaet
Fernavn
§ Else Marie
Etternawvn
I
Om saken
Endringen gjelder prosjektnummer (hos personvernombudet i 51)
§ 25459466
Prosjekt eller saksnavn
§ Vurdere om ultralyd eller W\B er best til & pavise konkrementer i chaledoghus ved akutt
sykdom
Endringsmelding eller informasjon om allerede innmeldt sak - hva gjelder det?
Beskriv her
§ Endringsmelding.
Antall pasienter som inkluderes i kvalitetsstudien gkes fra inntil 30 til inpgil 60 pasienter.
Dette for 3 pke kvaliteten pa studien, og at resultatene kan utnyttes bedre til
forbedringsarbeid.

Det er ikke alle pasienter det er enkelt 3 fa lengden pa. Det g@nskes derfor a gjgre et mal av
abdominal diameter i lR:bildene. Dette fordi vekt alene sier lite om pasientens

kroppsammensetning, og abdominal diameter og heyt fettinnhold har stor betydning for
bildekvalitet bade pa R og ultralyd.

Annet, eller skriv en beskjed til personvernombudet

§ Viser til muntlig dialog med _og sender som avtalt en endringsmelding.
@kning av antall pasienter er avklart med avdelingssjef

Diameter males med maleverktgy i PACS. Bildene er uansett &pne nar man leser
beskrivelsen av undersgkelsen.

Last opp vedlegg hvis relevant

Hvis problemer med applasting, send dokumentene pé _
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§ lkke besvart
§ lkke besvart
§ lkke besvart
§ lkke besvart
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Vedlegg 4

Fra: SIHFP8 Personvernombud [

Sendt: 28. mars 2023 11:40

Til: Else Marie |

Emne: SV: Svar til «Meldeskjema til personvernombudet i Sykehuset Innlandet - Endringsmelding»
(Ref. 26594938) er levert

Heil

Behandlingen av opplysninger i sak med var ref. 25459466, med de meldte endringene tilrades med
forbehold om at vilkarene i den fgrst innmeldte saken oppfylles.

Med vennlig hilsen

(B)Spesialrédgiver hos personvernombudet

S ———
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Vedlegg 5

Fra: [N

Sendt: 31. januar 2023 13:02
Til: Else Marie
Kopi:
Emne: SV: Kvalitetsstudie - sammenligne MR og UL ved mistanke om konkrement i choledochus

Hei
Bilirubin

Deretter GT, ALP;ASAT,ALAT

Klinisk: smerter og icterus

Vi kan ikke stole pa en Ul alene, da den kan vaere falsk positiv. Som hoved regel ma vi alltid ha MRCP.

Det er fordi behandling av evt choledocus konkrement er ERCP og EPT med sten ekstraksjon, det er
en undersgkelse som har mulighet for alvorlige komplikasjoner og ogsa mortalitet pa 1 %.

vect, I
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Vedlegg 6

Taushetserklzering

Taushetsplikten i helsetjenesten er lovpalagt og er begrunnet i gnsket om beskyttelse av
enkeltmenneskers personlige forhold og private sfeere. Taushetsplikten er et sentralt
element i personvernet og skal medvirke til at pasienter og pargrende som oppsgker og far
behandling i helsevesenet, kan gj@re det uten frykt for spredning av opplysninger til
uvedkommende. Ansatte har et selvstendig ansvar for a holde seg orientert om
bestemmelsene om taushetsplikt.

Taushetsplikten omfatter bade en plikt til 3 tie om og en plikt til & hindre at taushetsbelagte
opplysninger bringes videre til uvedkommende. Taushetsplikten gjelder opplysninger om
folks legems- eller sykdomsforhold, opplysninger om andre personlige forhold, opplysninger
om tekniske innretninger, fremgangsmater og forretningsforhold av konkurransemessig
betydning, opplysninger av betydning for informasjonssikkerheten og opplysninger som det
av andre grunner ma sikres konfidensialitet for — og som den ansatte far tilgang til via sitt
arbeids- eller tjenesteforhold. Taushetsplikten gjelder ogsa etter at arbeids- eller
tjenesteforholdet er avsluttet.

Det er mange lovverk som omtaler taushetsplikten. Her er noen av de mest sentrale:

LOV OM HELSEPERSONELL § 21 og § 21a

Helsepersonell skal hindre at andre far adgang eller kjennskap til opplysninger om folks
legems- eller sykdomsforhold eller andre personlige forhold som de far vite om i egenskap
av a veere helsepersonell.

Helsepersonelloven § 21a fastslar at det er forbudt 3 lese, sgke etter eller pd annen méate
tilegne seg, bruke eller besitte opplysninger som nevnt i helsepersonelloven § 21 uten at
det er begrunnet i helsehjelp til pasienten, administrasjon av slik hjelp eller har saerskilt
hjemmel i lov eller forskrift.

FORVALTNINGSLOVEN gir i § 13 fglgende bestemmelser om taushetsplikt:

Enhver som utfgrer tjeneste eller arbeid for et forvaltningsorgan, plikter a hindre at andre
far adgang eller kjennskap til det han i forbindelse med tjenesten eller arbeidet far vite
om:

- noens personlige forhold, eller

- tekniske innretninger og fremgangsmater samt drifts- eller forretningsforhold som det vil
vaere av konkurransemessig betydning @ hemmeligholde av hensyn til den som
opplysningen angar.
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SPESIALISTHELSETJENESTELOVEN gir i § 6-1 fglgende bestemmelser om taushetsplikt:

Enhver som utfgrer tjeneste eller arbeid for helseinstitusjon som omfattes av denne loven,
har taushetsplikt etter forvaltningsloven §§ 13 til 13e. Taushetsplikten gjelder ogsa
pasientens fgdested, f@dselsdato, personnummer, statsborgerforhold, sivilstand, yrke,
bopel og arbeidssted. Opplysning om pasientens appholdssted kan likevel gis ndr det er
klart at det ikke vil skade tilliten til helseinstitusjonen.

Det er straffbart & overtre bestemmelsene i helsepersonelloven, herunder bestemmelsene
om taushetsplikt, jf. helsepersonelloven § 67. Ogsa etter straffeloven §§ 209-210 er det
straffbart a krenke taushetsplikt palagt i henhold til lovbestemmelse, forskrift eller gyldig
instruks.

| samsvar med dette erklaerer jeg a forplikte meg til taushet om alt jeg i stillings medfegr far
vite om noens private forhold. Taushetsplikten gjelder ikke bare utad, men ogsa overfor
andre ansatte og tillitsvalgte for hvem saken/forholdet ma anses uvedkommende.

Sykehuset Innlandet betrakter brudd pa taushetsplikten som tjenesteforsgmmelse eller
brudd pa arbeidsavtalen. Taushetsbrudd kan derfor fa fglger for ansettelses- eller
tjenesteforholdet.

Sted Dato Signatur

Godkjent av: HR-direktgr || | || ||} N sy<ehuset innlandet 01.10.2021
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Vedlegg 7

Arbeidsforhold
Arbeidsforholdnr:3 (hoved)
Startdato:01.03.2023
Stoppdato:15.06.2023

Neermeste leder: ||| N

Stilling

Ansattform: Student/hospitant (ES)
Ansattprosent: 0%

Stillingsbeskrivelse: Radiograf student (4013)
Aldersgrense: 70ar

Organisasjon

Organisasjonsenhetsnr: 028473
Organisasjonsenhet GVK RADIOGRAFER
navn:

Leder I
Lokasjon
Arbeidssted: SYKEHUSET INNLANDET

MEDISINSK SERVICE GI@VIK
Organisasjon-/bedriftsnr: 893 407 642
Pensjonsrapportering

Pensjonskode: Ikke pensjonstrekk. (0)

Ferie

Feriekode: Feriepenger, ikke ferietrekk (P)
Endringer i arbeidsforhold

Fra dato:01.03.2023

Til dato:15.06.2023
Annen lgnnsinformasjon

Lgnnstype: Honorar / belgpslgnn (B)
Timer per uke i full 37,5 - Normaltid
stilling:

Regulativ: Helse Sgr @st regulativ (HS@R)
Opprykkskode: Ingen kontroll av Itr / arslgnn
()

Sykepenger forskutteres: Nei
Etterregulering av Ja
variable tillegg og trekk:
Etterregulering: Ja
A-melding

Arbeidsforholdstype: Ingen rapportering (X)
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Vedlegg 8

Til: Philip
Hei!

Utredning av gallesteiner skjer som regel pa bakgrunn av at pasienter med typiske
symptomer henvises til var avdeling. Typiske symptomer vil vaere smerter i epigastriet/under
hgyre curvatur med utstraling til rygg, anfallsvise, varighet over 30 min til flere timer, ofte
assosiert med kvalme/oppkast. lkke ngdvendigvis méltidsrelaterte, de kan gjerne komme p3
kveld/natt.

Fgrste utredning vil vaere UL lever/galle/pankreas for  fastsla om det er konkrementer i
galleblzeren.

Dersom supplerende blodprgver viser forhgyede staseprgver, GT, ALP og bilirubin, vil man
ofte supplere med MRCP. Det suppleres stort sett alltid med MRCP ved forhgyet bilirubin,
mens vi tillater noe forhgyet GT og ALP uten a ta MRCP.

Ved paviste steiner i choledochus gar pasienten til ERCP.

Dersom pasientene tas til operasjon for a fjerne galleblzeren gjer vi rutinemessig pergperativ,
rtg cholangiografi pa Gjavik , det er det ikke sa mange andre enn oss og Ulleval som gjgre
rutinemessig, da vil man under operasjonen kunne pdvise om det sitter konkrementer i
choledochus, og de vil man forsgke & spyle ut gjennom papillen dersom de er under 5 mm,
dersom de er stgrre og ma pasienten til ERCP etter operasjon.

Galleblarekonkrementer kan ogsa ses pa CT, men ikke alle gallekonkrementer er rig-tette og
CT kan derfor ikke utelukke gallestein. UL er derfor f@rstevalg med mistanke om gallekolikk.
Imidlertid kan gallestein selvfglgelig vaere bifunn pa CT tatt pa annen indikasjon.

Haper dette var til hjelp.

v

Overlege gastrokirurgisk seksjon
Gjevik
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