
NOKBIL 
  

Norsk Kvalitetsregister for 
Biologiske Legemidler  

 
Aktuelle spesialiteter :  

Revmatologi, Pediatri, Hud, Gastro 
Nevrologi, Nefrologi, Øye 



Bakgrunn  
• Bestillingen av et Nasjonalt kvalitetsregister for 

biologiske legemidler kom fra HOD i 
oppdragsdokument, 2010:  

 
– ” Helse xxxRHF skal sammen med de øvrige regionale 

helseforetakene utarbeide forslag til etablering av 
kvalitetsregister for pasienter som benytter 
kostnadskrevende biologiske legemidler til behandling 
av autoimmune lidelser.  
 

 De regionale helseforetak skal påse at det etableres 
en mest mulig likeverdig behandlingspraksis både 
innad i og mellom regionale helseforetak, i tråd med de 
nasjonale faglige retningslinjer ” 



Registerdesign 
 



2010 – 2013:  NOKBIL Arbeidsgruppe:  
Representanter fra alle de 7 fagmiljøene, alle fagmedisinske foreningene, regionale helseforetak, 
pasientorganisasjoner og HEMIT :  
 - Enige om målbeskrivelse og et minste felles sett av variabler som skal registeres 
 - Teknisk registerløsning på MRS-plattform ferdigstilt fra HEMIT vår 2014  
    Pilot versjon 1 ved Ålesund Sjukehus mars-juni 2014 
    Pilot versjon 2 inkl. IBDNor og NorPso, start Ålesund nov.2014 
 
NOKBIL prosjektgruppe pr.des 2014 :  
Bjørn-Yngvar Nordvåg    Prosjektleder  
Silje Michelsen Solberg (HUS)   Dermatologi (NorPso) 
Tore Solbakken, (SUS)    Nevrologi 
Ingrid Prytz Berset (Ålesund)   Gastroenterologi (NOKBIL) 
Rasmus Goll (UNN)    Gastroenterologi 
Helga Sanner (OUS/RH)    Barnerevmatologi (NOBAREV) 
Bjørg Tilde Fevang (HUS)    Revmatologi (NorArtritt) 
Tore Kristian Kvien (Diakonhjemmet)   Revmatologi  
Gunstein Bakland (UNN)    Revmatologi 
Eyvind Rødal (HUS)    Oftalmologi 
John Petter Skjetne     HEMIT 
Øyvind Olav Schjøtt Christensen   NPR/HDir 
Eva Stensland     SKDE 
Kjell-Morten Myhr, (HUS)    Nevrologi (MS-register) 
Jon Florholmen (HN-repr)    Gastroenterologi 
Wenche Koldingsnes (UNN)   Revmatologi (NorVas) 
Mona Larsen     Norsk revmatikerforbund 
Jon Hagfors     Norsk revmatikerforbund 
Knut Aasarød (St Olav)    Nefrologi  
 



Målbeskrivelse for NOKBIL : 
 

• Redegjøre for forbruk av biologiske legemidler ved ulike 
diagnoser.  
 

• Fremskaffe og overvåke data om sikkerhet 
(bivirkninger/uønskede medisinske hendelser) ved 
behandling med biologiske legemidler. 
 

• Bidra til at den enkelte behandlende enhet kan evaluere 
sin virksomhet, bl.a etterlevelse av faglige retningslinjer 
for behandling med biologiske legemidler. 
 

• Bidra til økt forskningsbasert kunnskap om behandling 
med biologiske legemidler 
 



Hva registreres og  hvordan 
• Personopplysningene som samles inn, utgjør et meningsfullt minste felles 

sett av variabler ved alle aktuelle diagnoser.  
• pasientens identitet (11 siffer) , bosted og diagnoser  
• tidligere og nåværende behandling med biologiske legemidler 
• årsaker til behandlingspauser og avsluttet behandling med 

biologiske legemidler 
• behandling med andre sykdomsmodifiserende legemidler 
• sikkerhet/ bivirkning ved behandlingen  
• Livskvalitet 
• Serumkonsentrasjon og antistoffmålinger for biologisk medikament 

 
• Inklusjonsskjema og samtykke ved førstegangsregistrering 
• Oppfølgingsskjema ved senere besøk ( f eks x 1 pr år ) 
• Registreringsløsning for pasienter (PROMS) og elektronisk samtykke  

 
• Tilkobling fra alle HF gjennom Norsk Helsenett : Helseregister.no  
• Inntil videre: GRATIS   for alle som ønsker å bruke registeret 

– Helse Midt-Norge RHF dekker driftskostnadene («alle for prisen 
av én»).  
 



NOKBIL i praksis 

http://mrs.hemit.no 
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http://mrs.hemit.no/


Søkefelt for å 
hente pasient Lenke til 

pas.registrering 
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Pasientregistrering 
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Melding om 
pasientregistrering 

klar til import 
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Crohns sykdom Ulcerøs kolitt 
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Rapporter i IBDNor – NOKBIL :  
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Oppsummering Pilot 1 og 2 i Ålesund:  
 Per april 2015: 50 pas inkludert i NOKBIL + IBDNor  

 
 Svært positivt mottatt av pasientene 

 
 Rask og enkel inklusjon og utfylling av pasientskjema 

 
 Raskt og enkelt for lege/spl å legge inn sykdoms- og behandlings-spesifikke 

parametre i elektronisk skjema 
 

 Fine og oversiktlige journalnotater genereres direkte fra registrerte data 
 

 Har rapportert inn ønske til HEMIT for neste versjon om bla:  
 Rapporter/statistikker med oversikt over nyttige parametre for evaluering av 

den enkelte pasient, og for sammenligning mellom forskjellige diagnoser og 
behandlinger mm - innad i vår avdeling, mellom sykehusene i Møre og 
Romsdal, og etter hvert i hele landet  

 
 

 



Oppsummering og STATUS NOKBIL pr 01.04.15 
 NOKBIL har en hjemmeside som gir fyldig informasjon til helsepersonell og pasienter om 

prosjektet og om pilotversjonen av NOKBIL: www.nokbil.no  
 

 Teknisk løsning var klar i Norsk Helsenett i april 2014. Helse Møre og Romsdal, Ålesund (gastro 
og hud) piloterte første versjon vår 2014, nyttige tilbakemeldinger  nov.14: Pilot versjon 2 inkl 
IBDNor og NorPso.  

 Aktiv registrering av IBD-pas er i gang i: Ålesund og Tromsø. Planlegges oppstart i: Trondheim, 
Bergen, Hamar, Skien, Fredrikstad 
 

 Foreløpig KUN EN HAKE : Avslag fra Datatilsynet (2014) på søknad om nasjonalt register  
 Helse Midt-Norge RHF søkte i oktober 2014 HOD om hjemmel i forskrift for NOKBIL.  
 Forhåpninger til ny helseregisterlov, trer i  kraft fra juli 2015 

   § 13 videreføres IKKE  Mulighet for direkte tilgang på pasient-identifiserbare data, hvis 
taushetsplikt ivaretas, og systemet er sikkert nok 

 Iflg jurist Eva Stensland SKDE (senter for klinisk dokumentasjon og evaluering) : 
 svært sannsynlig at nasjonalt NOKBIL register vil bli godkjent innen rimelig nær 

forestående fremtid 
 
 Najonalt ansvar for NOKBIL :  St.Olavs Hospital / HEMIT  

 Besluttet at drift av NOKBIL skal fortsette, med tilpasset variabel-sett for gastro og 
dermatologi. Budsjettmidler fra HelseMidt. Registeransvarlig nasjonalt: Bjørn Yngvar 
Nordvåg St.Olav/UNN.  Registerkoordinator/daglig leder: spl Line Solhaug, St.Olav. 

  

http://www.nokbil.no/


Hvis dere ønsker å starte å registere i NOKBIL :  
  
1.  Send en mail til daglig leder i NOKBIL Line.Eide.Solhaug@stolav.no 
2.  Må få godkjenning til å opprette lokalt kvalitetsregister fra      
 personvernombud eller tilsvarende i eget helseforetak 
3.  Logg på som ny bruker via Helseregister.no 
  
Fint om nye gastro-brukere  
også sender en mail til meg : 
Ingrid.Prytz.Berset@helse-mr.no 
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