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FORORD

Denna handbok ér i forsta hand avsedd for den som vill starta och utveckla ett Nationellt Kvalitets-
register. Mycket av innehéllet dr emellertid relevant dven for regionala eller lokala kvalitetsregister.
Handbokens forsta utgava kom 2005 efter en idé fran Registercentrum EyeNet Sweden. Den nu revide-
rade och utokade tredje upplagan av handboken ar framtagen av RC Syd Karlskrona EyeNet Sweden.

Vivill tacka Susanne Albrecht, Mats Lundstrom, Irene Serring, Kristin Svensson, Thomas Troéng
och Eva Wendel pa RC Syd EyeNet Sweden som ansvarat for att utforma olika avsnitt i handboken. Vi
vill ocksé tacka foljande som bidragit med text och rdd: Margareta Kristenson, PROMcenter, Géran
Garellick, Svenska Hoftplastikregistret, Christina Bellman, Uppsala Clinical Research Center, Chris-
tina Petersson, Registercentrum SydOst, Par Nordin, Brickregistret, Eva Granvik, BPSD-registret,
Jonas Ranstam, RC Syd Lund, Staffan Lindblad, QRC Stockholm, Bodil Klintberg och Hanna Lund-
stedt, Sveriges Kommuner och Landsting.

Thomas Troéng
RC Syd, Karlskrona - EyeNet Sweden

1. BAKGRUND

De Nationella Kvalitetsregistren ger svensk hélso- och sjukvéird en unik majlighet att f6lja och utveck-
la vardens resultat och kvalitet. Nationella Kvalitetsregister har funnits sedan mer 4n 30 ar tillbaka i
tiden inom vissa specialiteter men det var férst under 1990-talet som en bred uppbyggnad pabérjades.
Fran att ha varit en resurs forbehallen en mindre krets inom den medicinska professionen har regist-
ren utvecklats till att bli ett av de forndmsta verktygen for forbattringsarbete och kvalitetsuppf6ljning
inom svensk hilso- och sjukvard.

Kdnnedom om forekomsten av kvalitetsregister, liksom dess potentiella mojlighet, har spridits
langt utanfor professionen. Nationella Kvalitetsregister kan idag sagas vara unika redskap for uppfolj-
ning och resultatutvirdering dven i ett internationellt perspektiv.

Redan ndr man grundade de forsta kvalitetsregistren pa 1970-och -8o-talen insdg man att register-
data kunde anvdndas bade som forskningsunderlag i sig och som underlag for att utveckla andra
former av klinisk forskning. Systematiskt registrerade medicinska uppgifter i fortlopande vardags-
sjukvédrd péd nationell niva ger en god mojlighet att skapa en verklighetsnira bild av olika behand-
lingars effekter, nya metoders utbredning och kanske vésentliga skillnader mellan sjukhus och andra
vardenheter. Man kan ocksa studera fragor som inte liter sig studeras med den randomiserade stu-
diens teknik. Samtidigt kan statistisk metod och analysteknik behéva utvecklas och anpassas efter
registerdatas sdrskilda forutsattningar.

Idag (2014) finns 78 kvalitetsregister som dr eller utvecklas till att bli rikstickande, samt 25 re-
gisterkandidater och ytterligare sex register med planeringsanslag/ovrigt anslag som far ekonomiskt
stod av sjukvardshuvudménnen och staten. De Nationella Kvalitetsregistren varierar med avseende pa
syften, samt hur och nér de har kommit till, men har det gemensamt att de startats av representanter
for den medicinska professionen och byggts upp som stod for kvalitetsutveckling vid den egna klini-
ken. Registerhallarna finns spridda bland olika kliniker och sjukvardshuvudman.

Huvudmottagarna for dterféringen av bearbetade och analyserade data fran de Nationella Kvali-
tetsregistren dr den medicinska professionen lokalt och de enheter som deltar i registret. Det dr har
man bést kan analysera data och ocksa vidta forbéttringsatgérder. I takt med att registren i 6kande
omfattning 6ppet redovisar resultat har &ven andra intressenter tillkommit som exempelvis patienter/
allmédnheten samt politiker och bestéllarorganisationer.



Vision

"Nationella Kvalitetsregistren anvinds integrerat och aktivt av svensk hdlso- och sjukvird och omsorgs-
verksamhet for Iopande ldrande, forbittring, forskning samt ledning och kunskapsstyrning for att till-
sammans med individen skapa bdsta mojliga vird.”

Definition

"Ett Nationellt Kvalitetsregister innehdller individbaserade uppgifter om problem, insatta dtgirder och
resultat inom hdlso- och sjukvird och omsorg. Ett Nationellt Kvalitetsregister kvalitetsgranskas och dr
certifierat av den Nationella Styrgruppen for kvalitetsregister .”

Inriktningsmal

De Nationella Kvalitetsregistren:

e foljer upp kvaliteten i hilso- och sjukvard och omsorg i flera dimensioner

e ir utformade sa att organisatoriska och professionella grianser verbryggas och patientens samlade

e hilso- och sjukvard och omsorg kan f6ljas upp

e ir utformade sa att patienterna kan vara delaktiga i uppfoljningen av varden

e redovisar sina resultat dppet, tillgingligt och anpassat for professioner, allménhet, hilso-
och sjukvérdens samt omsorgens och tandvérdens ledningsorgan

¢ anvinds aktivt i métbaserat, patientfokuserat stindigt forbattringsarbete

e anvinds aktivt i forskning och for innovation

o deltar aktivt i nationella aktiviteter

o IT-stod dr integrerade med varddokumentationen

Effektmal

I 6verenskommelsen mellan staten och Sveriges Kommuner och Landsting ska effekten av satsningen
pa registren matas i foljande effektmal.

Vid utgéngen av ar 2016 ska:

e 8o procent av de Nationella Kvalitetsregistren ha en tickningsgrad pa minst 8o procent

e 40 procent av de Nationella Kvalitetsregistren ha en tickningsgrad pa minst 95 procent

e 100 procent av de Nationella Kvalitetsregistren, som har en tickningsgrad pa &ver 8o procent,
ha 6ppen redovisning av resultatdata

e 100 procent av de Nationella Kvalitetsregistren presentera onlinedata till verksamheterna

e 80 procent av de Nationella Kvalitetsregistren presentera resultatdata for patienterna

80 procent av verksamhetscheferna anvinda kvalitetsregistren i sitt forbattringsarbete

antalet forskningsprojekt med stod av kvalitetsregisterdata ha 6kat med 300 procent

en statistiskt sdkerstélld forbattring for patienterna, inkluderat minskade skillnader i varden,
kunna utldsas for tio stora diagnosgrupper
e den svenska hilso- och sjukvarden minst ha behllit sin relativa effektivitet i internationell

jamforelse
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2. KVALITETSREGISTER | PRAKTIKEN

Ett kvalitetsregister bygger pa data som samlas in fran héndelser i sjukvarden och syftar till att ge un-
derlag for att genomf6ra kvalitetsforbéttring. Registret skall belysa fragestillningar som specialister
i amnet och andra intressenter anser viktiga och som inte kan belysas bra pa annat satt. Med hjalp
av registret ska det vara mojligt att svara pa i vilken utstrackning hilso- och sjukvérdens tjanster for
den studerade gruppen patienter lever upp till kraven pé god kvalitet. Halso- och sjukvérdslagen lik-
som tandvardslagen dr vagvisare nér det giller att beskriva vad som kidnnetecknar en god hilso- och
sjukvérd och tandvard. Den goda varden utmérks av att den dr kunskapsbaserad och 4ndamalsenlig,
siker, patientfokuserad, effektiv, jamlik och att den ges i rimlig tid. Dessa begrepp visar vilka mal och
kriterier som ska vara vigledande nar man foljer upp vardens processer och resultat. Nar ett kvalitets-
register ska konstrueras dr det en fordel att arbeta enligt en arbetsmodell. P4 RC Syd EyeNet Sweden
anviands PDSA-hjulet som bild av hur konstruktion av kvalitetsregister sker, se figur.

Aktivering
Utbildning
Personlig inloggning Fragestallning
Start av registrering Statistisk analys
Hjalptext-manual Antal matpunkter
Marknadsforing Variabler

Bilda styrgrupp

Planering
Syfte

Validering
Databas Design
Inmatning Forankring i styrgrupp

Programmering
Acceptans i styr-
grupp/anvandare

Inmatningsformular
Export av databas
Standardrapporter

Figur. Arbetsmodell for start av kvalitetsregister.

Formulera ett klart syfte med registret

Vid utvecklingen av ett nytt kvalitetsregister ar syftet med registret och registrets relevans det pri-
méra. Definition av vilka kvalitetsindikatorer och fragestallningar som krévs for att kunna uppfylla
syftet bor std hogst upp pa dagordningen. Forst nér detta ar klart kan en diskussion om vilka variabler
som behover samlas in starta.

Registerhallarens och styrgruppens roll

Varje Nationellt Kvalitetsregister méste ha en registerhallare och en styrgrupp. Det gar huvudsakli-
gen till pa tva sitt; a) registerhéllaren startar registret och skapar sedan en styrgrupp eller b) en styr-
grupp bildas och bland medlemmarna utses en registerhallare. Registerhallaren behéver inte vara ord-
férande i styrgruppen.

Nir beslut tas om att ett register ska fi stod fran Beslutsgruppen for Nationella Kvalitetsregister
gors en bedomning utifran fyra kriterier; relevans, design, kompetens och analys/aterkoppling. Under
kriteriet kompetens tittar man pa registerhallarens och 6vriga sokandes (styrgruppens) mojlighet vad



giller att driva ett kvalitetsregister. Utover tvirprofessionell kompetens bedoms ocksd sakkunskap
inom forbattringskunskap, biostatistik, epidemiologi och angrinsande kliniska &mnen som viktiga
att hai eller ndra styrgruppen. Det dr ocksa att rekommendera att en foretradare for en patientfren-
ing eller liknande finns i eller néra styrgruppen.

Registerhallarens profil och styrgruppens sammansittning ar alltsa av stor betydelse for medels-
tilldelningen. I nedanstdende avsnitt tydliggors de férvintningar som finns pé registerhéllaren och styr-
gruppen som helhet. Inom styrgruppen kan uppgifter och ansvarsférhallanden férdelas efter behov.

Registerhallarens roll och ansvar

e Vara huvudansvarig for registrets utveckling och drift. Det 4r med registerhéllaren som Besluts-
gruppen for Nationella Kvalitetsregister gor sin 6verenskommelse vid utbetalning av medel.

¢ Vara vil forankrad i berérda professioner och ha eventuella specialistforeningar/sektioner
bakom sig.

¢ Ha ingdende kunskaper om registrets innehall, funktionalitet och resultat och kunna foretrida
registret i olika sammanhang.

¢ Ha kunskaper om de regelverk som finns inom kvalitetsregisteromrédet.

Styrgruppens, inklusive registerhéllaren, roll och ansvar:

o Utveckla registret enligt den ans6kan som lamnats till Nationella Styrgruppen, enligt de krite-
rier och inriktningsmal som faststills, samt beakta den 4terkoppling som fés i samband med
ekonomiskt stod.

I samarbete med deltagande kliniker/verksamheter utforma registrets innehall och design, gora
registret anvindbart for forbattringsarbete och forskning och arbeta med registrets datakvalitet
samt tillse en andamalsenlig terrapportering, online, till berérda malgrupper.

Som helhet, utover adekvata specifika medicinska kompetenser, ocksa ha relevant tvarvetenskaplig
kompetens samt kunskap avseende statistik och i hur data kan anvindas i forbéttringsarbete och
forskning.

Vara forankrade i eventuella specialistforeningar/sektioner. Styrgruppen ska ta till vara de olika
professionernas intresse av kvalitetsuppfoljning av varden.

Arbeta med registret for att kontinuerligt 6ka dess tdckningsgrad.

Stodja och stimulera deltagande kliniker/verksamheter med analys av resultat och stotta dem i
forbattringsarbete genom metodstod och genom att formedla kontakt mellan kliniker. Om behov
och efterfragan finns fran flera kliniker kan styrgruppen uppdra att samordna projekt dar flera
inbjuds att delta for att skapa mojlighet till kunskapséverforing mellan enheter och for att fa
synergier i forbéttringsarbetet.

Ha ingéende kunskaper om registrets innehall, funktionalitet och resultat som erhallits med hjélp
av registret samt kunna foretrdda registret i olika sammanhang lokalt och nationellt.

Ha kunskap om de regelverk som finns inom kvalitetsregisteromradet och samverka med den
centralt personuppgiftsansvariga myndigheten i fragor som ror personuppgiftshantering.

¢ Delta i nationella aktiviteter inom registrets omrade.

o Verka for att registret anpassas till Nationellt Facksprak.

Forankring och marknadsforing

Registret skall ha formulerade mitbara mél som overensstimmer med det allméinna syftet. Eftersom
data samlas in i en hektisk klinisk vardag ar det av stor vikt att syftet och malen ar accepterade och
vl férankrade i de olika professioner som engageras. Registret bor darfor ha en eller flera specialist-
foéreningar som uppdragsgivare eller stodjare. Kopplingen till en specialistférening eller ett nationellt



nétverk borgar for att registrets syfte anses viktigt inom professionen och 6kar motivationen for att
delta. Om ett nytt register saknar specialistforening méste en bra professionell forankring ske pa an-
nat sitt. Registrets styrgrupp och registerhallare skall vara accepterade av en bred majoritet. Det ar
ocksa naturligt att specialistforeningen kan paverka vilka som skall ingd i registrets styrgrupp. Ar
olika vardgivarkategorier engagerade i datainsamling bor registret vara forankrat i foreningen for
respektive vardgivarkategori och representanter bor ocksa finnas i styrgruppen.

Representanter fran intresseforening/patientférening som beror kvalitetsregistret kan ocksa
inga eller vara adjungerade till styrgruppen vid lampligt antal tillfallen.

Marknadsféring

Att sd snabbt som mojligt né en hog tickningsgrad ar en viktig fraga for ett register under
utveckling. En hog tackningsgrad ger hog trovardighet och mojlighet att genomfora bade 6ns-
kade verksamhetsforbattringar och klinisk forskning. Styrgruppen behover darfor utarbeta
en plan hur man bést nar ut till olika enheter och hur man 6kar motivationen att delta. En
god idé brukar vara att synas sa mycket som mgjligt och sprida budskapet pé olika profes-
sionella métesplatser, sisom konferenser, seminarier och utbildningar. Aven preliminira
resultat utifran registerdata kan oka intresset att delta. Att bygga upp ett nitverk med kon-
taktpersoner/koordinatorer kan ocksa bidra till att 6ka registreringsgraden.

Fran forsta borjan dr det viktigt att acceptans och konsensus finns for syfte och variab-
ler for att 6verhuvudtaget kunna motivera ett deltagande.

Spelregler for registret
Vid uppbyggnaden av ett nytt kvalitetsregister finns ett antal spelregler som maste beaktas,
ilinje med de inriktningsmal som finns formulerade.

En grundforutsittning for datainsamling &r att resultaten ska anvindas pa olika sitt
inom véarden med syfte att forbattra verksamheten. Av det f6ljer att aterforing av data till
anvdndarna dr avgorande. Det kan ske pé olika sdtt och man méste alltsd i tidigt skede fun-
dera pd hur man vill att resultat ska presenteras och goras tillgangligt. Registrets styrgrupp
och anviandare maste ocksé bestimma vilken grad av 6ppenhet som skall gilla for data, dels
inbordes och dels gentemot allménheten. Savil Socialstyrelsen som Sveriges Kommuner och
Landsting forordar stor 6ppenhet och frdn och med 2007 ska all resultatredovisning i de eta-
blerade registrens arsrapportering ske med namngivna kliniker, enligt det regelverk som Be-
slutsgruppen for Nationella Kvalitetsregister faststillt. Aven i ett registers uppbyggnadsarbete
ska man strdva mot att resultat redovisas oppet, ar tillgdngligt och anpassat for bade profession
och allminhet. Oppet redovisade resultat av olika insatser inom hilso- och sjukvirden kan sigas
vara en demokratisk rittighet for medborgarna. Se vidare i regelverket om Oppenhet och Allmdn
handling, sidan 53.

Ett annat mal for registret bor vara att patienterna ér delaktiga i uppf6ljningen av varden. Det
kan ske genom samarbete med patient/brukarféreningar och/eller genom att inféra patientrap-
porterade matt.

Inriktningsmalen anger ocksa att registerdata ska anviandas aktivt i forskning och for innova-
tion. Registrets styrgrupp bor i forvig tinka igenom och utarbeta en plan 6ver hur man ska agera
vid forfragningar om registerutdrag. Vilka krav kan stéllas for att enskilda anvindare skall kunna/
fa anvinda data i forsknings- och publikationssyfte? Registrets styrgrupp och anvidndare maste dess-
utom avtala hur deltagande i registret skall fa anvindas som marknadsféring av respektive deltagare
gentemot allménhet och patienter.

Av ovanstaende framgar att det kan vara en god idé att upprétta avtal mellan kliniker som deltar i
registreringen och registret.



Val av variabler, kravspecifikation

Aterkoppla till syftet

Nationella Kvalitetsregister ska mangdimensionellt folja upp kvaliteten i hélso- och sjukvérd, tand-
vard och omsorg. Vid start av ett register ska man formulera ett vl genomtankt syfte, definiera vilka
kvalitetsindikatorer och fragestallningar som finns, darefter tdnka igenom vilka fakta registret skall
pavisa/undersoka for att kunna uppfylla syftet. Vill man mita vintetider maste man definiera borjan
och slutet pa en vantetid. Vill man pavisa olikheter i resultatkvalitet maste man enas om métbara matt
pé kvalitet. Vill man méta patientnytta sa dr biologiska matt egentligen surrogatvariabler fér nagot
som bara patienten kan svara pa. I sé fall maste man fundera pa enkiter till patienten. Inom omraden
dar nationella riktlinjer, nationella kvalitetsindikatorer och nationella vardprogram utarbetats bor
dessa beaktas vid val av variabler.

Kvalitetsindikatorer

Enligt Socialstyrelsen ska en kvalitetsindikator visa pa kvalitet och effektivitet inom en viss verksam-
het och kunna belysa viktiga omraden dar forbéttring ar onskvard. Den ska vara valid, reliabel, mt-
bar och giltig for hela landet. Har man diskuterat och kommit 6verens om vilka indikatorer som dr
viktiga for verksamheten 4r det sedan enklare att ta fram de variabler som dr nddvandiga att ha med
och inte bara dr "bra att ha”.

Belysa hela vardkedjan

Forst nar man klarlagt vad man vill méta baserat pa syftet och vad man vill ha ut fran registret kan
man borja fundera pa vilka data (variabler) som maste samlas in for att belysa de fakta man vill pa-
visa/underséka. De bor om mojligt spegla hela vardkedjan. Utéver medicinska data kan dven om-
vardnadsdata, patientupplevelser samt hilsorelaterad livskvalitet registreras. Variablerna bildar un-
derlaget till kvalitetsindikatorer som anvands for att belysa kvaliteten i virden av en enskild patient,
ien viss verksamhet eller i en vardkedja fr en hel grupp patienter.

Patientrapporterade matt

PROM ir en akronym for det engelska uttrycket Patient Reported Outcome Measures, patientrappor-
terade utfallsmatt. I begreppet ligger att man 6nskar méta patientens egen virdering av funktionsfor-
maga, sjukdomssymtom och hélsorelaterad livskvalitet.

Av inriktningsmélen framgar att Nationella Kvalitetsregistren bor utformas s att patienterna kan
vara delaktiga i uppf6ljningen av varden. Innan man paborjar matningar eller inf6r variabler bér man
definiera vad dr det 4r man vill veta och varf6r och hur man ska hantera resultatet. Lis mer om PROM
under kapitlet Patientmedverkan, sida 14.

Vélja variabler

Det skall finnas konsensus om vilka variabler som ar viktiga. Nar man funderar pé vilka data som
skall samlas in till registret ar det lampligt att man bereder fragan i en grupp av specialister. Det finns
alltid ett antal variabler f6r identifikation, tidsangivelse och demografi som man knappast kan lata bli
att inkludera for att registret skall bli anvandbart och fylla sitt syfte.

De mer sjukdoms- eller behandlingsspecifika variablerna erbjuder dock fler valméjligheter och
behover normalt en bred diskussion for att skapa enighet. Behovet av att registrera just dessa va-
riabler kan till exempel diskuteras i specialistféreningen eller i en blivande anvdndargrupp. An-
ledningen ar att nér registerprodukten lamnar entusiasterna och skall implementeras bland alla
berérda vardgivare dr det A och O att man forstar varfor just dessa variabler skall registreras och
vad det syftar till. Tackningsgrad och datavaliditet beror pa hur man lyckats med att motivera
valet av variabler for alla anvindare oavsett vilken vardgivarkategori eller plats i organisationen
anvéandaren tillhor.
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For att mojliggora en framtida automatisk 6verforing av data mellan journalsystem och kvalitetsregis-
ter ska styrgruppen enligt 6nskemal fran Beslutsgruppen verka for att registret anpassas till Nationellt
Facksprak och Nationell Informationsstruktur. Det vill sdga att information ska ha en enhetlig struk-
tur, till exempel att personnummer, namn och adress skrivs och lagras pd samma sitt oavsett system.
Samma begrepp, termer, klassifikationer och koder ska anvindas nationellt. Inom ramen for strategin
Nationell eHdlsa har Socialstyrelsen lagt grunden till ett nationellt facksprak for vard och omsorg. Det
bestar av termbanken, klassifikationer och kodverk samt det internationella begreppssystemet Snomed
CT (Systematized Nomenclature of Medicine, Clinical Terms). Det framsta syftet med Snomed CT é&r att
erbjuda begrepp och termer som behovs i en dndamalsenlig och strukturerad elektronisk dokumenta-
tion. Systemet ger forutsittningar for I'T-system att tolka och 6verfora information pé ett korrekt sétt och
Socialstyrelsen driver flera projekt for att préva hur Snomed CT kan anvindas inom vérd och omsorg.

Malet 4r att det nationella fackspréket ska komma i bred anvdndning och darmed bidra till att den
information som skapas i vard och omsorg ar enhetlig, entydig och jamférbar. Vid val av variabler bor
man alltsé ta reda pa om befintliga termer, koder eller definitioner redan finns.

Begréansa antalet variabler

De variabler som viljs ut skall inte vara for mdnga. Insamling av data i l6pande rutinsjukvard upplevs
ofta som en extra pilagd arbetsuppgift. Aven om man ar 6verens om att kvalitetsuppfoljning skall
ingé som en naturlig del samt att resurserna for detta skall ingé i den planerade budgeten sa finns ett
psykologiskt motstand mot datainsamling. Darfor dr det viktigt att begrénsa antalet variabler som
skall samlas in for ett specifikt registers andamal. Det finns naturligtvis ett férhallande mellan voly-
men av sjukdomen eller behandlingen och antalet variabler. En verksamhet med mycket stor volym
kraver att antalet variabler som samlas in ar férhallandevis litet medan registrering av ovanliga atgar-
der kan tillata fler variabler.

Ett satt som framfor allt utvecklats med stod av battre IT ar att de obligatoriska variablerna som
alla méste registrera dr begrdnsade men att det finns ett antal frivilliga variabler for dem som vill géra
en mer detaljerad registrering. Register som helt och hallet bygger pa automatiskt 6verféring av upp-
gifter fran patientjournal behover inte i lika hog grad kdnna en begrdnsning pa grund av merarbetet,
men alltfér manga variabler gor dven registrets rapportfunktion svarhanterlig.

Syftet med registret och de kvalitetsindikatorer som finns formulerade bor avgéra vilka variabler
som krévs att man foljer for att kunna utveckla och forbattra vérden.

Véldefinierade, enkelt métbara och validerbara

Variablerna skall vara vil definierade, enkelt médtbara och validerbara. Variabler som uttrycks i en
nominalskala, det vill séga i olika kategorier, kan vara enkla att hantera om det inte finns nagon tve-
kan om vad som dr det ena eller det andra (till exempel hoger/vanster, kvinna/man). Om det 4 andra
sidan ror sig om stadier av olika slag, boendeform och liknande bor varje kategori definieras i en
manual eller pa inrapporteringsformulidret sa att ingen tvekan rdder. Datum kréver en definition av
vid vilken handelse datumet skall anges. Valideringsstudier av register har ibland pavisat oklarheter
ijust vid vilken hdndelse ett datum angivits (till exempel nir en remiss skrevs eller nar den mottogs).

Definiera midtmetoden

Matt av olika slag som uttrycks i siffror enligt intervallskala eller kvotskala brukar sillan leda till
problem. Mojligen kan man behova definiera matmetoden om man vet att olika metoder ger olika
resultat. Matningar fore och efter behandling eller av olika enheter bor da goras med samma typ av
utrustning. Matningen skall helst vara enkel att utfora. Ovanliga métningar som det saknas rutin for
eller utrustning till komplicerar naturligtvis registreringen. Variabler som innebir en gjord rangord-
ning, det vill siga métt enligt en ordinalskala, maste vara vil definierade.
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Andra inte variabler i onddan

Variablerna skall inte dndras i onddan ar fran ar. En styrka med ett Nationellt Kvalitetsregister dr att
man kan se utveckling och trender 6ver tid. Denna mdjlighet forlorar man om variablerna éndras
alltfor ofta. Det gor ocksa analyser tekniskt svara att utfora. I borjan av ett registers utveckling, det vill
siga forsta aret eller aren, kan det ddremot vara en god idé att inte ha med for manga variabler. Man
testar systemet, vinjer anviandare och avskracker inte nagon med dndldsa registreringar. Det ar alltid
lattare att ldgga till variabler dn att borja med alltfér ménga och fa dalig tackningsgrad.

Variabelforteckning

En viktig uppgift r att skriva en tydlig variabelforteckning. Den utgor en bas f6r uppbyggnad av
inmatningsformuldr och rapporter. I forteckningen ska framga antal formulédr och vilka variabler
som behovs for inrapportering. Ofta dr det naturligt att anvanda ett formulér for till exempel utgangs-
virden, bakgrundsdata eller preoperativa data. Ett nytt formuldr krévs oftast for slutstatus, uppfolj-
ningsdata eller data for enskilda behandlingstillfallen. Varje enskilt inrapporteringsformulir kostar
pengar i framstédllning och vid uppdatering eller andring. Av ekonomiska skil bér man vara restriktiv
med antalet formuldr samtidigt som det far vigas mot den praktiska nyttan av att ha olika formulér
for data som samlas in vid helt olika tillfallen.

Enligt patientdatalagen far personnummer och namn anvindas i ett kvalitetsregister endast om
det inte ar tillrackligt med kodade uppgifter. Man bor darfor fundera igenom och dokumentera orsa-
ken till att personnummer behovs. Det finns sdllan skil att registrera namn, men i de allra flesta fall 4r
dock personnummer praktiskt att anvianda som identifikation och for att underldtta uppfoljning och
rekommenderas. Personnummer gor att man kan soka i andra register om en sadan dnskan uppstar
och man kan alltid vara saker pa korrekt identifiering. Det finns ocksa mojlighet att koppla regist-
ret till Befolkningsregistret for automatisk sokning. Man far da direkt bekriftelse om personnumret,
namn och adress dr korrekta och om patienten ir i livet. Ar personnummer en obligatorisk uppgift
maste man planera f6r hur man ska hantera nér svenskt personnummer saknas.

Fran och med ar 2012 4r alla Nationella Kvalitetsregister ombedda att skicka en aktuell variabel-
forteckning till Nationell registerservice, som sammanstéller informationen pa Socialstyrelsens
webbplats. Ambitionen 4r att 6ka tillgingligheten och kvaliteten pa data s att de blir mer anvindbara
for verksamhetsutveckling, uppfoljning och forskning.

Historiska data

Vid uppbyggnaden av ett nytt kvalitetsregister finns ibland en befintlig historisk databas som man
onskar inkludera. Erfarenheten har dock visat att detta oftast medf6ér mycket arbete med tveksam
nytta. Enklast och bést dr att de olika databaserna halls separerade och analyseras var for sig.

Kravspecifikation
Val av IT-st6d dr centralt for att ett register ska fa god funktionalitet anpassad till dess behov. Det
finns en strivan nationellt att effektivisera registerverksamheten och att skapa forutsattningar for en
integration mellan register och journalsystem. Utgangspunkten ar darfor att nystartade register ska
ldggas sig pa en befintlig registerplattform.

Inf6r upphandling av system ska en kravspecifikation sammanstillas, vars syfte ar att beskriva hur
systemet ska se ut och bete sig for att de inblandade (bestillare och utvecklare) ska fa en gemensam
bild. Den dr ocksa viktig nir systemet ska testas och funktionaliteten jaimféras med de férdefinierade

kraven.




Borja med att beskriva strukturen och flodet f6r hur manga formuldr som behévs och hur det ér

tankt att formuldren ska anvindas. Anvind variabelférteckningen som bas. Féljande méste man

tdnka igenom och ta stdllning till vid utformningen:

e Siffervirden

e Tecken

e Antal heltal, antal decimaler

¢ Begrinsningar (till exempel min/maxvérden, validitetskontroll for orimliga virden)

e Format av datum

e Eventuell dataimport fran andra kéllor, hur och néir

¢ Eventuella data som registreras med hjilp av streckkoder

¢ Om registerspecifika eller nationellt faststdllda begrepp och termer, klassifikationer och kodverk
ska anvindas

Fragor med olika svarsalternativ:

o Mojlighet att markera ett eller flera svar

e Behovs en "Ovrigt-ruta”?

e Ja/Nej-fragor. Om ja, ska ytterligare kryssrutor visas?
¢ Obligatoriska eller valbara variabler?

e Utrymme f0r fri text

Kravspecifikationen bildar sedan underlag f6r en offert.

Strategi for hog tackningsgrad

En hog tackningsgrad dr kanske den viktigaste av alla faktorer som avgor ett kvalitetsregisters fram-
gang, trovardighet och mojlighet att genomfora kvalitativt forbattringsarbete och klinisk forskning.
Nationella Kvalitetsregister innehaller individbaserade uppgifter om problem, insatta atgirder och
resultat inom hélso- och sjukvard samt omsorg. Tackningsgraden for kvalitetsregister dr, enkelt ut-
tryckt, hur stor andel av den totala malgruppen for registret som inkluderas. Tackningsgraden kan
ocksa beskrivas utifran andelen efterfragade data som faktiskt registreras i registret. Om register-
fragor inte besvaras orsakar det bortfall vid dataanalys vilket forsimrar registrets anvidndbarhet.
Generellt sitt ar det viktigt med hog tickningsgrad for att kunna dra generaliserbara slutsatser fran
analys av registerdata och bidra exempelvis i Oppna jaimférelser pa nationell niva.

Den forsta dtgarden for att na en hog tickningsgrad for ett register ar att man har natt konsensus
om registrets syfte och variabelinnehall inom den aktuella professionen. Nar detta dr uppnatt finns
det en rad atgarder som registerledningen bor vidta:

e De flesta register har idag en decentraliserad webbaserad inmatning av registervariabler. Den
nationella IT-strategin och det Nationella Programmet for Datainsamling, NPDj, arbetar med
att forenkla datainsamling till registren och inféra direktoverforing fran de digitala journal-
systemen — men det kommer att dréja flera r innan detta blir realitet nationellt for alla register.
Det dr darfor av stor vikt att det finns en specifik kontaktperson pa respektive enhet och att denna
ar utbildad p4 att hantera registrets webbformulir. Den som registrerar bor ha en arbetsbeskriv-
ning som innefattar ansvar och lon for att arbeta med ett eller flera register — “det kostar pengar att
registrera kvalitet, men i det ldnga loppet blir det dyrare att inte gora det!”

e En ambition bor vara, som tidigare angetts, att registrera sa 1dgt antal variabler som mojligt och
anda fd en adekvat beskrivning av &komman eller den medicinska interventionen.

e Allaregisterformuldr pa papper eller pa webben bér ha en vil genomtinkt, sjélvinstruerande och
anvindarvianlig design.
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o For att nd f6ljsambhet till ett Nationellt Kvalitetsregister ska registerledningen skapa mojlighet for
den deltagande enheten att enkelt f4 feedback online. Aterkopplingen skall vara meningsfull,
analytisk och aktuell. Anvindarna maste fran borjan se nyttan av registreringsbordan.

Téckningsgradsanalys bor utféras med jamna mellanrum. Sedan 2012 finns Nationell register-
service inrdttad pa Socialstyrelsen, de erbjuder utokat stod och service till kvalitetsregistren.

Oppen publicering av olika enheters tickningsgrad pa individniva bér efterstrivas. Nagra register
har i sina arsrapporter publicerat resultat av tackningsgradsanalyser enligt ovan. Erfarenheten av

en sddan publicering har varit god da den resulterat i lokala analyser av registreringslogistik som i
sin tur gett snabba resultat i form av forbattrade lokala tickningsgrader.

Registret bor efterstriva att fa leverera data till Oppna jaimforelser (Oj), som presenterar data

som nationella kvalitetsindikatorer. For nirvarande (2013) ar det 34 av 78 certifierade Nationella
Kvalitetsregister som ingér i Oj. Uppmirksamheten pa dessa data har dkat fokus pa kvalitets-
registren och efter sju &rs publicering av Oj har tickningsgraden successivt forbittrats hos nagra av
de deltagande registren.

Monitorering pa individuella enheter 4r en valideringsprocess som ocksé pé sikt kommer att 6ka
completeness pa enhetsniva. Monitorering innebér att man lokalt via journalsystem och lokala
patientadministrativa system kontrollerar enhetens rapportering till det aktuella registret.

Strategi for okad tickningsgrad och datakvalitet bor vara en staende programpunkt och diskuteras
vid varje registers aterkommande anvindarmoéte.

Patientmedverkan

Den Nationella Beslutsgruppen for kvalitetsregister har uttryckt att man vill stodja och stimulera
okad patientmedverkan i kvalitetsregister. I dagsldget har ett tjugotal kvalitetsregister patientforetra-
dare i sina styrgrupper. Patienter och ibland anhoriga som lever med en sjukdom kan formulera vik-
tiga mal, aspekter pa behandling, effekter/bieffekter, bemétande, delaktighet, information, vardkedja,
hur registret skulle kunna stodja egenvérd och sjukdomskontroll samt hur resultat fran registret kan
presenteras och kommuniceras for patienter och allménhet.

Anvandning av patientrapporterade matt ar viktigt for att fa del av patienternas subjektiva upp-
fattning om varden och hélsan men det kan inte ersétta aktiv patientmedverkan i registerarbetet.

Checklista

Vid utveckling av kvalitetsregister ar det limpligt att ta fram en registerspecifik plan for patient-

medverkan.

¢ Formulera 6vergripande mal med patientmedverkan.

¢ Uttala konkreta forvintningar pé patientforetradare som medverkar i registrets styrgrupp.

o Beskriv hur utbildning av patientforetriadare ska ga till.

o Tydliggor arbetsformer - vid vilka tillfallen patientforetridare ska medverka och hur (exempelvis
med egna punkter pa agendan).

o Tydliggor vilka konkreta arbetsuppgifter patientforetradare ska ansvara for.

e Ta fram regler for ekonomisk ersittning.

o Tafram javsdeklaration.

Ovanstéende text dr ett utdrag ur Guide for Patienters medverkan i kvalitetsregisterarbete.

Hela texten finns pa foljande link:

http://www.qrcstockholm.se/images/dokument/snabbguidepatientmedverkan.pdf
Patientforetradare kan bidra med unik kunskap vid val av variabler, presentation av resultatdata

och forbittringsarbete som anvinder kvalitetsregistret som verktyg.
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Patientrapporterade matt-PROM, PREM

PROM iér en forkortning for det engelska uttrycket Patient Reported Outcome Measures, patient-
rapporterade utfallsmétt, det vill sdga matt pa hur patienterna sjalva upplever sin sjukdom och sin
hilsa efter behandling eller annan intervention. Ibland anvéinds bara forkortningen PRO (Patient
Reported Outcomes), speciellt i USA. Psykometrisk utveckling har méjliggjort att viidag kan mita och
vérdera abstrakta dimensioner sasom upplevelser, kdnslor och sjilvskattad hélsa. Idag finns en rad
PROM, oftast ndgon form av frageformulér, som ar vil beprovade i forskningsstudier och nu ocksé
anvands allt mera i rutinmassig klinisk uppf6ljning av vardens resultat.

PROM inkluderar matt pa sjukdomssymtom, funktionsformaga, sjilvskattad hilsa samt gene-
riska (generella) och sjukdomsspecifika matt pa hilsorelaterad livskvalitet (HRQoL, Health-Related
Quality of Life). Ibland inkluderas ocksd matt pa patienttillfredsstillelse med den givna varden,
medan andra helst skiljer patienttillfredsstéllelse fran andra patientrapporterade utfallsmétt. Matt pa
patienttillfredsstillelse kallas dé istallet PREM (Patient Reported Experience Measures).

Resultatmatt som grundas pdA PROM ger en mojlighet att, tillsammans med professionella/kli-
niska matt, viardera patientens tillstind utifran patientens upplevelse av sin hilsa och funktion. Bada
dessa resultatmatt ar viktiga for att kunna vérdera resultatet av hélso- och sjukvardens insatser i ett
helhetsperspektiv. Det dr viktigt att inte glomma att en stor del av variationen i PROM ir, eller bor
vara, en funktion av att den sjukdomsspecifika medicinska behandlingen ar adekvat. PROM ér dérfor
en lamplig metod att anvédnda for att folja upp att botande behandling verkligen har befriat patien-
terna fran besvir som hindrat deras dagliga liv.

Emellertid har en stor del av dagens patienter kroniska sjukdomar dir vardinsatserna inte botar,
men kan korrigera, ddmpa eller kompensera, och det ér i dessa fall sarskilt angelaget att se om detta
skett pa ett adekvat sdtt. Sarskilt kan PROM hjilpa oss att identifiera psykosociala konsekvenser av
sjukdom och handikapp och finna medel for att minska dessa. Detta kréver utveckling av nya insatser
i varden, sdrskilt vad géller beteendevetenskap och psykosociala faktorer till exempel for att stirka
socialt stod och utveckla patient- och néarstaendeundervisning for att lira beméstringsstrategier eller
psykologiskt stod i form av kognitiv beteendeterapi (KBT).

Generiska instrument
Generiska (generella) matt har utvecklats for att mata sjélvskattad fysisk, social och psykisk funktions-
formaga och vilbefinnande, liksom upplevelser som inte relaterar till enskilda sjukdomar; det vill siga
allménna sjukdomssymtom sdsom illaméende eller smérta. Det enklaste mattet pé sjalvskattad hilsa
(SRH) ér den enkla fragan "Hur mar du?”. Det finns ocksa domén- eller symtomspecifika instrument,
som till exempel méter angest eller smérta. Se www.promcenter.se for mer utforlig information.
Resultaten av dessa matt kan variera kraftigt mellan individer som med professionella matt har
likvdrdig sjukdomsborda. Saledes kan individer med fa sjukdomstecken beskriva stor sjukdomsrelate-
rad oro och uppleva sig forhindrade av sin sjukdom att utféra dagliga handlingar s& som de skulle vilja.
Dessa generiska matt hjélper darfor varden att identifiera problem som annars kan negligeras da de
inte aktivt efterfragas och ger mojlighet att identifiera i vad mén varden har majliggjort en atergang till
ett sjalvstandigt liv. Dess generiska karaktidr mojliggor dértill jimforelser mellan sjukdomsgrupper.

Instrument som maéter generell hilsorelaterad livskvalitet (HRQoL)
Tva generiska HRQoL-instrument for vuxna, EQ-5D och SF-36, dr de vanligast forekommande i in-
ternationell forskning och i de svenska kvalitetsregistren. EQ-5D bestar av fem pastdenden om som
giller i vad mén man ar begrinsad, vad giller rorlighet, hygien/egenvard, vardagliga aktiviteter, smér-
ta/besvir och oro/angest. Det dr utvecklat for att kunna ge ett enkelt endimensionellt métt (index) som
bas for hilsoekonomiska analyser.

SE-36 innehaller 36 fragor som efter kodning skapar en profil av olika delskalor, fysisk funktions-
formaga, fysisk rollfunktion, smarta, allmén halsa, vitalitet, social funktion, emotionell rollfunktion
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och psykiskt valbefinnande. Det dr utvecklat for att méta den sjalvskattade delen i WHO:s hilsodefi-
nition, det vill sidga fysiskt, psykiskt och socialt vilbefinnande. Instrumentet innehaller ocksa fragor
om rollfunktion, det vill siga i vilken mdn man kan géra det som man tycker dr viktigt eller dr férhin-
drad av pa grund av hilsoproblem.

Dessa tva skalor dr siledes skapade for olika syften, men idag har anvindningsomradena ndarmat sig
varandra. Deldimensionerna i EQ-5D, till exempel smarta/besvir och rorlighet, har borjat anvandas vid
uppfoljning och SF-36 kan numera omformas till ett index. For sitt ursprungliga syfte 4r dessa métt nog-
grant validerade och reliabilitetstestade, men inte pa samma satt for dessa nya anvindningsomraden.

PROM innebir, per definition, att patienten sjilv svarar. Studier av sjukhusvérdade patienter i
olika aldrar visade att patienter tycker att fragor om hilsorelaterad livskvalitet ar viktiga da de ger
insikt i patientens upplevelse. Bade SF-36 och EQ-5D ansags, av huvuddelen av respondenterna, vara
latta att forsta och att svara pa, samt ge goda majligheter till att beskriva ens halsa. Detta skiljde mel-
lan kon och aldersgrupper; dldre kvinnor angav storre svarigheter 4n yngre man.

Sjukdomsspecifika instrument

Sjukdomsspecifika instrument anvénds for att mata hur en sjukdom/tillstand eller atgéard paverkar
individens funktion inom ett omréde. Det handlar i regel om formagan att leva det liv individen fore-
drar givet den aktuella paverkan fran en sjukdom eller atgird. Enligt WHO:s klassifikation mater
man activity limitations i det dagliga livet. Det kan handla om hur man klarar att leva sitt liv med en
synpéaverkan, en horselnedsittning, en kirlsjukdom som paverkar rorlighet, en ledsjukdom, en tand-
sjukdom som kravt implantat etcetera. Med ett begrinsat antal fragor forsdker man ur olika vinklar
belysa hur den dagliga funktionen péaverkas av tillstindet. Man kan vilja att gora denna métning fore
och efter en intervention eller med vissa tidsintervall under en kronisk sjukdomsperiod.

Om man 6nskar anvidnda ett sjukdomsspecifikt instrument inom sitt eget omrade bor man forst
undersoka om det finns ett lampligt instrument publicerat. Det finns en hel del sjukdomsspecifika
instrument pa marknaden, men de flesta ar konstruerade med dlderdomlig teknik (sd kallade Likert-
skalor och klassisk testteori). Det innebar att fragornas svarsalternativ podngsitts (1, 2, 3 etcetera)
och att man riknar ut en totalpodng (ordinaldata) som sedan pa olika sitt behandlas statistiskt. Pro-
blemet med denna ansats dr att man forutsatter att alla fragor har samma svérighetsgrad och att av-
standet mellan olika svarsalternativ ar identiska. S& dr ndstan aldrig fallet. Instrument konstruerade
med modern teknik (sa kallad item respons theory, IRT) vager i stéillet fragornas svarighetsgrad mot
respondenternas formaga och poédngsitter fragor och svarsalternativ baserat pa denna analys (inter-
valldata). En vanlig teknik for denna analys ar den sa kallade Raschanalysen. Mer information om
tillvigagangssattet kan man fa fran RC Syd Karlskrona/EyeNet Sweden (www.eyenetsweden.se).

Néar patienten inte kan svara sjalv

Skattning av hélsorelaterad livskvalitet dr individens subjektiva uppfattning och bor darfér om moj-
ligt ske genom sjédlvskattning. Da detta inte 4r majligt, till exempel hos mycket svart sjuka individer
eller hos barn som pé grund av kognitiv utveckling dr oférmdgna att forsta omfattande frageformu-
ldr, sd kan en sa kallad proxyskattning goras, det vill siga ndgon nérstaende till patienten svarar. Inom
det pediatriska omradet har flertalet skattningsinstrument utvecklats fér proxyskattning, men éven
for patienter med stroke och afasi.

Det ar vl kdnt inom bade vuxen- och barnomradet att den information som erhalls genom proxy-
skattning inte ar helt ekvivalent med den information som erhalls via sjdlvskattning. Proxyskattning
kan ocksa ses som ett komplement till sjilvskattning. Den som utfér proxyskattningen ska kdnna
individen sé vél att tillrackligt noggrann information om individen kan ges, det vill siga anhorig eller
foralder nar det giller barn. Ju mer subjektiva fragorna ar betingade, desto mer skiljer sig skattningen
mellan sjdlv- och proxyskattning.
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PREM

PREM star for Patient-Reported Experience Measures och inbegriper matningar av bland annat patient-
tillfredsstillelse (patient satisfaction) och patientupplevelser (patient experiences). En del forfattare vél-
jer dock att i stillet rakna dessa begrepp till PROM och begreppet PREM anvinds dnnu inte sa mycket.

Mitningar av patienttillfredsstallelse har varit det mest anvinda sittet att mata patienternas upp-
levelser av varden pa, men kritik har riktats mot att begreppet 4r daligt definierat och att det paverkas
av patienternas férvintningar. Ytterligare en svarighet med mitningar av patienttillfredsstallelse har
varit att manga studier har uppvisat mycket hog tillfredsstallelse som inte ger uppslag till forbéttringar.

I och med den kritik som har riktats mot matningar av patienttillfredsstdllelse har det foreslagits
att man istdllet bor méata patientupplevelser. Detta anses ge ett mer neutralt métt ddr patienten anger
onskade eller o6nskade handelser som har eller inte har intrdffat under vardtiden, men utan att lagga
in en virdering 6ver hur hon/han upplevde det intraffade. Métningar av patientupplevelser anses dar-
med av foresprakarna vara lattare att tolka an métningar av patienttillfredsstallelse.

Exempel fran Nationella Kvalitetsregister

Det finns flera férdelar med patientmedverkan i registerarbetet. Med manuellt ifyllda formulér eller
via pekskdrm kan patienten sjilv registrera uppgifter om sin sjukhistoria, hélsotillstand och upplevda
behandlingsresultat.

Svensk Reumatologis Kvalitetsregister

Svensk Reumatologis Kvalitetsregister (SRQ) har linge arbetat med patientmedverkan. Registret later
sedan 2004 patienten sjilv uppge via internet sin egen bedéomning av aktuell sjukdomsbild, vilket kan
ske hemifran innan besoket via Mina Vardkontakter eller i vintrummet p4 mottagningen. I internet-
tjiansten PER (Patientens Egen Registrering) omvandlas bedomningarna till kvantitativa matt som
omedelbart aterrapporteras till patienten i form av en 6versikt av aktuell hilsa. Att det finns 7siffror”
pa subjektiva dimensioner av hélsa bidrar till att ldkarna tar patienternas uppfattning pa allvar.

For att ge en flerdimensionell bild av hilsa ingar PROM innehéllande medicinska resultat, patien-
tens rapporterade funktionella formaga och hilsorelaterade livskvalitet - alltsa bade harda och mjuka
resultat. Sjukdomsoversikten som patienten far tillbaka direkt ger majlighet att sjdlv jamfora aktuell
hilsa med tidigare virden och analysera den nuvarande behandlingens effektivitet redan fore ldkar-
besoket. Detta ger patienten kunskap och dirmed makt. Vid besoket anviander likaren ett besluts-
stod pa internet som en lokal varddokumentation. Till detta kan patientens data frén PER importeras
av ldkaren, som sjilv kompletterar med sina bedomningar. Sjukdomsoversikten med evidensbaserade
resultatmatt och forut givna behandlingar kan sedan anvindas som underlag for att lakare och patient
tillsammans ska kunna optimera behandlingen mot uppstéllda mal. De nationella riktlinjerna finns
da ocksa tillgdngliga i beslutsstodet. Hur detta gors i praktiken illustreras i tva filmer, en pa svenska:
http://youtu.be/kTp6Hm8fm1E och en pa engelska: http://healthstories.se/2p=13

Efter besoket rapporteras dagens insamlade data till det nationella kvalitetsregistret som darmed
far in data direkt vid mer &n 70 procent av besoken. Data blir da ocksa kompletta och korrekta efter-
som de anvints som beslutsunderlag. Fler 4n 40 000 sddana besok sker nu érligen vid svenska reuma-
tologmottagningar. SRQ blir ett omvént kvalitetsregister som skapar en battre individuell hélsa ge-
nom denna proaktiva patientmedverkan - forbéttring sker har och nu i varden innan rapporteringen
sker till det nationellt gemensamma registret. Sedan kan forbéttring av varden goras med traditionellt
kvalitetsarbetet genom jamférelser 6ver tid och nationellt.

Nationella Kataraktregistret

Sedan 1995 har det gjorts en registrering av patientens nytta av kataraktoperation. Fram till och med
2006 anvindes enkdten Synhalsofragor (Catquest) som fylldes i av patienten dels fore, dels sex ména-
der efter operationen. Patientenkiten bestod av 33 olika fragor inom sex olika omraden. Under 2007
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gjordes en revidering av frageformuléret Synhalsofragor (Catquest). Syftet var att bygga om instrumen-
tet s att det fyllde alla moderna krav p4 ett validerat mitinstrument (Raschanalyserat). Catquests da-
tabas for dren 1995-2005 anvindes som underlag for analysen. De ursprungliga sju fragorna om sva-
righeter att utfora dagliga aktiviteter och de tvé allmédnna frdgorna om svérigheter att utféra dagliga
aktiviteter och n6jdhet med synen utgjorde tillsammans ett mycket bra matinstrument. Den funktion
som frageformuldret mater ar patientens sjalvskattade hinder att utfora dagliga aktiviteter till f5ljd av
nedsatt syn pa grund av katarakt.

Mitningen gors under en manad varje ar och klinikernas deltagande &r frivilligt. Patienterna
besvarar enkiten fore operation och tre manader efter operation. Deltagande kliniker far feedback
pé resultaten efter genomford matning. Komplikationer och tekniskt utfall paverkar resultatet. Det
framgar ocksa tydligt om en klinik opererat en stor andel patienter som varit for friska (inga besvér)
eller for sjuka (annan 6gonsjukdom omajliggor forbattring) varfér enkdten bidrar till att skirpa indi-
kationerna for operation.

Svenska Hoftprotesregistret

Huvudindikationerna for operation med total hoftprotes med artros som indikation ar uttalad smér-
ta, nedsatt funktion och péverkad hilsorelaterad livskvalitet (HRQoL). Svenska Hoftprotesregistret
(SHPR) startade 1979 och hade omoperation av protesen som primér utfallsvariabel fram till och med
2002. Med tanke pd ovan beskrivna indikationer borjade man inom registret, i mitten av go-talet, att
diskutera inklusion av prospektiv matning av PROM. Projektet lades ner eftersom man ansag att voly-
men var for stor. Ndr registret webbaserades 1999 aterupptogs PROM-projektet. Efter nagra ars genom-
gang av datafangstlogistik, testning av validitet och reliabilitet av framtagen enkét startade ett pilotpro-
jekt pa elva sjukhus i Vdstra Gotalandsregionen (VGR).

Att samla PROM i ett nationellt register skiljer sig fran att fanga patientrapporterat utfall i en klinisk
studie. Registerledningen hade sedan tidigare erfarenhet av enkiter i lokala studier och redan vid pla-
neringen infor registrets expansion med PROM fanns klara kriterier om enkétens innehall och langd:
¢ Instrumentet skulle innehalla sjukdomsspecifika liksom generiska fragor.

o Det skulle vara mojligt att mita prospektivt for att kunna bedoma eventuell effekt
av interventionen.

¢ Instrumentet skulle vara kort men 4nda tillf6rlitligt. "Hellre hog svarsfrekvens dn maximal
sensivitet.”

o Fran borjan skulle digitala alternativ for datafangst utvecklas.

e Eftersom ett av registrets huvuduppdrag ar verksamhetsanalys och lokalt forbéttringsarbete
planerades alla patienter att inga.

Efter en testperiod i VGR implementerades rutinen till alla svenska sjukhus som utfér héftprotes-
kirurgi (79 enheter 2011) och blev rikstdckande 2008. Patienterna svarar pa enkéten preoperativt och
efter ett, sex och tio &r. Svarsfrekvensen testas kontinuerligt och har sedan starten med en paminnelse
legat pa cirka 9o procent. Bortfallsanalyser gors fortlopande.

Enkiten kom att innehélla tio fragor preoperativt och elva vid uppféljning. Redan vid starten
utvecklades ett pekskdrmsalternativ att anvindas av patienten vid den preoperativa inskrivning-
en. Denna typ av datainsamling har manga fordelar gentemot traditionella enkéter. Skarmfor-
muldret gér inte att spara utan att alla frdgor 4r besvarade. Det gér inte att sitta ett kryss emel-
lan svarsalternativen och datafangsten 4r momentan. Cirka hilften av sjukhusen anvander denna
metod. Vid uppfoljningarna anvidnder registret i huvudsak pappersformuldr med frankerat och
fortryckt svarskuvert som inte dr kopplat till nagot planerat aterbesok. Enkiterna skickas ut fran de
aktuella sjukhusen efter pdminnelse fran registret och matas in via ett web-formulér av sjukhusets
kontaktsekreterare.
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Registret har ocksa utvecklat ett internetalternativ och efter sedvanlig reliabilitetstest 4r denna
funktion testad i en aldersstratifierad och randomiserad studie 6ver hela landet. Snittildern for ope-
ration med hoftprotes ar strax under 7o ars dlder och som forvintat blev svarsfrekvensen mycket lag-
re: 40 procent via internet respektive 92 procent via pappersformulér. Registrets plan ar att under 2013
utveckla en logistik dir patienten kan vélja mellan internetsvar och traditionella enkiter.

SHPR har for narvarande en databas omfattande cirka 180000 enkéter. Denna databas anvéinds
numera ocksa till en rad forskningsprojekt. I ménga av dessa studier ingar samkorningsdatabaser
med socioekonomiska variabler (SCB) och samsjuklighet, likemedelsbruk och sé vidare. (SoS). Detta
har 6ppnat ett helt nytt forskningsfilt for elektiv kirurgi i rorelseapparaten och vi har funnit en rad
prediktorer for bdde bra och daligt utfall med stor klinisk relevans.

Analys av registerdata

Statistisk bearbetning och analys

Det finns olika metoder for statistisk bearbetning att anvinda i samband med aterrapporteringen.
Data bor analyseras och presenteras pa olika nivaer, aggregerat respektive lokalt, for att mojliggora
jamforelser mellan enheter (benchmarking) och visa pa potentiella férbattringsomraden. Man bor
aven titta pa forandringar 6ver tid.

Vanliga metoder vid analys dr berdkning av procent, medelvirde och median, samt minimi- res-
pektive maximivarden. Generellt bor spridningsmétt och konfidensintervall tillhandahallas for lamp-
liga variabler nir data analyseras och presenteras. Slumpmassig variation kan forklara hela skillnaden
i resultat mellan olika enheter. Dessutom dr fullstindigheten i rapportering viktig. Ett ganska litet
bortfall av data kan gora hela jamférelsen meningslos.

Det bor ocksa finnas strategier f6r hur man hanterar varierande sjukdomsgrad, case-mix, con-
founders etcetera. I analysen och tolkningen bér man ta hénsyn till andra egenskaper som kan pa-
verka, sasom kon, alder, vikt, komorbiditet med mera. Analysen bor utformas sa att lirande och for-
battring i berorda verksamheter stods.

Vid behov finns mojligheten att vinda sig till ett registercentrum for hjilp med att ssmmanstilla,
analysera och presentera data sa att de blir anvidndbara f6r de medicinska professionerna, allman-
heten och hilso- och sjukvérdens ledningsorgan. Det giller dven vid 6nskemdl om mer avancerad
biostatistisk analys.
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Figur. Boxplot diagram
som visar spridningen av
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Figur. Statistisk process-

kontroll dar en forandring
inforts. Processen ar
stabil innan forandringen
och stabiliserar sig ater
efter implementerings-
fasen, fast pa en ny niva.
Har ar ett exempel fran
kvalitetsregistret Swede-
heart. Andel patienter i
malgruppen med ACE-
hammare/A2-blockare
vid utskrivning.

Statistisk processkontroll

En statistisk metod som ibland lampar sig for att analysera registerdata ar statistisk processkontroll.
Statistisk processkontroll dr en vilkdnd metod inom industrin, men den anvinds nu &ven i 6kande
omfattning inom sjukvéirden. Metoden presenteras inte utforligt i denna skrift, men den innebir i
korthet att data foljs 6ver tid for att gora det mojligt att forsta processens variation och dérigenom
skapa forutsattningar for att dra slutsatser om fordndringar i processen.

Metoden lampar sig for processer diar man kan méta regelbundet och med intervall som inte ar for
langa, till exempel veckovis. Med hjalp av statistisk processkontroll kan slutsatser dras gillande om ett
eller flera avvikande vdrden beror pa slumpmassig variation eller pa att en statistiskt signifikant for-
andring verkligen skett. Ett exempel pa nar metoden kan anvindas dr i kvalitetsarbetet for att avgora
om en inford férandring verkligen har lett till en forbattring av resultatet. Om man daremot bara tar
ut ett mitvirde en gdng om éret 4r metoden inte sd anvdndbar i denna typ av sammanhang.
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I Sverige finns krav att all offentlig statistik skall vara konsuppdelad och det bor ocksa gilla data fran
kvalitetsregister. I de fall det dr relevant ska data redovisas fordelat pa lder och kon.

Det ar onskvirt att ett sarskilt genusmedicinskt avsnitt ingar i arsredovisningen, dar eventuella
konsskillnader som framkommer i den statistiska databehandlingen analyseras och tolkas. Analysen
ska ta hansyn till bade patientpopulationens sammansittning och konsspecifika riskfaktorer, savil
som till eventuella skillnader i vardens innehall och utfall i relation till alder och symtom samt till-
gang till diagnos och behandling. En bedomning bor goras om vardens tillgdnglighet, organisation
eller kvalitetsregistrets urvalsprincip kan paverka selektionen till kvalitetsregistret.

Multivariata analyser och en djupare diskussion kan ge mojlighet att battre forsta vilken typ av
faktorer, biologiska, sociala eller kulturella, som kan forklara skillnader i utfall.
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f\terkoppling till anvandare

Data fran Nationella Kvalitetsregister mojliggor ett fokuserat utvecklings- och forbéttringsarbete, men
for att detta ska bli verklighet maste resultatet foras tillbaka till de enheter som har deltagit i insam-
lingen av data. Vanliga och viktiga dterrapporteringstillfallen dr arliga anvindarmoéten, mojligheten att
ta ut rapporter online samt ars- eller delérsrapporter.

Anvédndarméte

Anvindarméte bor hallas minst en gang arligen och dr ett viktigt forum ddr man kan diskutera regist-
rets variabler och eventuella férandringar. For att fordjupa aterkoppling och utveckling av registret
bor analyserade och bearbetade resultat redovisas. P4 anvindarmétet kan ocksa olika deltagare i re-
gistreringen redovisa egna resultat, berdtta om pagaende forbattringsarbete med stod av registerdata
vid den egna kliniken och redogora for varfor man fatt de resultat man fatt. Att bjuda in deltagare i
registreringen till att halla egna foredrag baserat pa registerdata starker motivationen att delta.

Anvéndarenkéter

Med jaimna mellanrum bor varje kvalitetsregister undersoka vad anvandare i registret anser. Kans-
liet for kvalitetsregister har utformat en generell anvindarenkit som alla kvalitetsregister ska kunna
anvianda. Den finns tillginglig pa kvalitetsregister.se. Anvandarenkiten innehaller fragor om anvin-
darvanlighet, information och kommunikation om registret.

Rapporter online, jamférelser

En enskild anvidndare bér nar som helst kunna ta ut rapporter for en specifik tidsperiod fran registret
online. Dessa rapporter bor utformas med fokus pé anvindarens behov. Det optimala ar att anvinda
ett system som klarar att anvindaren sjdlv kan forma sin egen rapport efter eget 6nskemal utan att
behéva be om hjalp fran exempelvis registercentra, statistiker eller specialist. Verktygen gar under
bendmningen Business Intelligence och féormedlar en meningsfull och anvandbar statistik for slutan-
vandaren. Empowering information till arbetstagare for att hirleda slutsatser frin data hjilper organi-
sationer att effektivisera, forenkla och optimera beslutsfattandet.

Forutom mojligheten att se egna data bor en anvindare ocksa kunna jamfora sig med det totala
genomsnittet for alla anslutna anvandare, samt kunna se hur 6vriga anvindares resultat férdelar sig.
Standardrapporter kan ocksa skickas regelbundet fran registret via till exempel e-post. Lds mer om
rapporter i kapitel 3, Anvindning av data - dterkoppling.

Hemsida

En hemsida kopplad till registret ger mojlighet att presentera resultat riktat till bade anvéndare och
allméanhet. For ett register med certifieringsnivd 1 r detta ett krav. Resultatet bor vara anpassat sa att
dven icke medicinskt kunniga kan ta del av innehallet. Hemsidan bér inkludera en del f6r allmén-
heten, som med fordel kan tillverkas med hjdlp av patientforetradare. Hemsidan kan anvéndas for
marknadsféring, information och kalender, men dven f6r mer intern verksamhet med en sida med in-
loggning, till exempel for protokoll. Det dr vanligt att inloggningsmojlighet till sjélva registret ocksé
finns pa hemsidan. Styrgruppen bor utse en ansvarig som ser till att texten halls uppdaterad.

i-\rlig rapportering

Nationella Kvalitetsregister dr forutom redovisning till deltagande enheter ocksa skyldiga att lamna
en arlig rapportering och en verksamhetsberittelse till Beslutsgruppen. Verksamhetsberittelse till-
sammans med ekonomisk redovisning ska limnas in i slutet av mars och 6vriga dokument i samband
med ny anslagsansokan i september.
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Den arliga rapporteringen ar i forsta hand till for att visa det varde registret tillfor varden och hur
registret kan anvindas for att forbattra verksamheten och pa sa sitt stimulera rapporterande kliniker
till fortsatt registrering och forbéttring. Rapporteringen ska ske pé det sitt som anses mest andamals-
enligt, till exempel en rapport for hela aret eller uppdelad i olika perioder. Enligt det regelverk som
Beslutsgruppen for Nationella Kvalitetsregister faststallt skall all resultatredovisning i de etablerade
registrens arsrapporter fran och med 2007 ske med namngivna kliniker. Det dr 6nskvirt att nya re-
gister ssmmanstiller och analyserar sina data si snart dessa borjar bli tillgingliga. Aven analyser av
ofullstandiga material bidrar till att motivera anvindare och demonstrera registrets mojligheter.

Arsrapporten skall vara analyserande, kommenterande och virderande. Dir ska redovisas vilka
forbattringsarbeten som gjorts under aret med ledning av registerdata oavsett vem som har initierat
och genomfort arbetet. Detaljerad redovisning av sddant arbete som sker till exempel klinik- eller
landstingsvis faller utanfor registerhallarens uppgift att beskriva, men goda exempel pa lokalt arbete
rekommenderas. Det dr viktigt att &rsrapporteringen, utover tacknings- och anslutningsgrad, ger en
bild av i vilken grad och pa vilket sitt registret faktiskt utnyttjas av de kliniker som matar in data.

Kvalitetsforbattringar i form av medicinska, funktionella och patientupplevda data bor si langt
som mojligt redovisas och analyseras 6ver tid. Trender och fordndringar bor relateras till nationella
och/eller lokala rekommendationer, riktlinjer etcetera. I arsrapporteringen skall data presenteras pa
den aggregationsniva som ger storsta mojliga informationsvérde, det vill sdga visar hur data bast kan
anvindas pa enskild verksamhetsnivi eller pd sjukvédrdshuvudmannens niva. Tidsseriedata, diagram
och tabeller skall kommenteras i text med tillhérande diskussion/analys och nir det ar relevant ska
data redovisas fordelat pa alder och kon. Prioriterade generella forbattringsomraden bor identifieras.
Arsrapporteringen skall utformas s att dven icke specialistkompetent person kan forstd och ta del av
analyser. Den skall vara representativ for styrgruppens uppfattning.

Verksamhetsberattelse

Verksamhetsberittelsen ska innehalla en redovisning av de aktiviteter registret deltagit i under fore-
géende ar, till exempel styrgruppsmoten, konferenser och seminarier, uppgifter om forskning och nya
publikationer. Den ska ocksé beskriva genomforda férandringar i driften och verksamheten, ater-
rapportering till anvandarna, projekt och hur registrets verksamhet har bidragit till lokal verksamhets-
forbattring. Dessutom ska en ekonomisk redovisning inga.

Internationellt samarbete

Internationellt samarbete inom kvalitetsregister kan vara mycket virdefullt, inte minst om registret
avser ovanliga tillstind. Overviger man ett samarbete dver grinserna kriver det dock mycket for-
beredelser pa grund av legala aspekter men ocksa pa grund av olikheter i kultur och organisation. I
de flesta fall tjanar man pd att etablera ett nationellt register forst som man vet fungerar till alla delar
innan man 6vervéger att samla in data 6ver nationsgranser.

Det finns olika typer av internationellt samarbete inom kvalitetsregister:

¢ De aktuella linderna kan samla in data var for sig och sedan jaimfora aggregerade data. Sddana
samarbeten forekommer till exempel nér det géller kdrlkirurgi och ortopedi.

¢ En internationell specialistférening kan uppritta ett register som deltagare fran olika lander
rapporterar till. Sidana register har funnits i flera ar exempelvis inom 6gonkirurgi. Patienters ID
iett sédant register baseras pa lopnummer som varje deltagande enhet kodar.

¢ Det finns dven exempel pa europeiska register som tillkommit som EU-projekt med all tillhérande
byrakrati och regelverk.
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e Ytterligare en modell dr ett svenskt Nationellt Kvalitetsregister dit till exempel nordiska grann-
linder eller enstaka kliniker fran andra linder ansluter sig. Exempel pa sadana register ar register
for ovanliga tillstand eller atgirder, till exempel hornhinnetransplantation. Det finns ocksa ett
skandinaviskt register for endokrinkirurgiska ingrepp.

Det kan férekomma att ett Nationellt Kvalitetsregister redan i begynnelsestadiet planerar att bli
internationellt. En av de saker som man bor ta reda pa i ett sadant fall ér de legala aspekter som galler
for de aktuella linderna. Olika linder har olika regler f6r hur kidnslig personbunden information far
hanteras i register respektive pd internet. Var nuvarande personuppgiftslag har sitt ursprungiett EU-
direktiv fran 1995 som giller kdnslig personbunden information, det s& kallade dataskyddsdirektivet.
Personuppgiftslagens regler foljer direktivets bestimmelser. Direktivet skulle i princip vara genom-
fort i alla EU-ldnders nationella lagstiftning vid utgangen av 1998. Varje land har en eller flera organi-
sationer som hanterar etiska fragor. Dessa kan for Europas del nas via EU-kommissionens hemsida.
En utgangspunkt for internationellt deltagande 4r att hanteringen sker pa lagligt sdtt, dven i de
utlindska deltagarnas hemland. Data ska hallas atskilda, till exempel i olika databaser, eftersom
data frdn andra lander inte fir ingd i svenska nationella kvalitetsregister utan endast far jamforas
aggregerat. Lagen bryr sig diremot inte om hur det sker rent praktiskt och man kan l6sa det genom

att man loggar in via olika lander.

Ett internationellt register behover inte ha som mal att vara kontinuerligt och heltickande utan i
stéllet fungera som en referensdatabas mot vilken enskilda kliniker kan géra benchmarking under en
begrinsad tidsperiod.




3.ANVANDNING AV DATA - ATERKOPPLING

Det finns dtminstone tre olika anvandningsomraden for registerdata. Det forsta, och kanske mest nar-
liggande, dr for verksamhetsredovisning, accountability, i form av olika rapporter som visar omfatt-
ning och resultat for olika vardenheter eller administrativa omraden. Det andra 4r data for kliniskt
forbattringsarbete dar registerdata fungerar bade som utgangspunkt och f6r uppfoljning av mer av-
gransade projekt. For det tredje kan registerdata anvandas direkt i forskningsprojekt men ocksa vara
en grund for mer utbyggda studier ddr registeruppgifter ar en del i eller utgér underlag for en studie.

Rapporter, verksamhetsredovisning

Enligt den formulerade visionen ska data fran kvalitetsregister anvandas fortlopande for lirande,
forbattring, forskning samt ledning och kunskapsstyrning for att tillsammans med individen skapa
basta mojliga vard. For att detta ska vara mojligt maste data foras tillbaka till anvandarna. Rapporter
ar ett sitt att skapa feedback och ska tillverkas med fokus pa anvindaren.

Det finns flera goda skl att utveckla ett antal olika typer av rapporter. Underhall av registret och
kontroll av datakvalitet underlattas till exempel av rapporter som optimerats for just detta andamal.
En annan utformning av rapporter behévs for att beskriva vardprocesser och ytterligare annan ut-
formning for att redovisa behandlingsresultat. Data kan redovisas pa olika nivéer alltifran enskild
utforare (exempelvis lakare eller sjukskoterska), enhet, sjukhus, landsting, region till hela riket. Olika
tekniker finns f6r aterkoppling av registerdata till anvéndare.

En enskild anvindare bor nér som helst kunna ta ut rapporter for en specifik tidsperiod via in-
ternet. Utgdngsldget dr att data ska visas i realtid med noga utvalda indikatorer och malnivéer for att
kunna vara anvindbara i forbéttringssyfte pa verksamhetsniva. En rapport ska ha anvindarfokus och
ha en 6verskadlig design med tydliga diagram och tabeller, vara intuitiv och begriplig, litt att ta till sig
och girna interaktiv for att tjdna sitt syfte att skapa béttre vard. Bra jamforelser ska kunna géras med
egna data over tid, med riket och andra enheter, mellan olika behandlingar eller andra viktiga variabler.

Presentation av utdata fran registren ar en viktig del i forbattringsarbete, men ocksa ett sitt att
skapa en positiv bild av registret och motivera till rapportering. Pa forsta sidan i registret kan en kort
sammanstéllning av resultat fran registret, exempelvis med egen lokal data, vara en motivation till
forbattringsarbete eller fortsatt gott arbete. Pa ndsta sida finns exempel pé en dashboard, som visar
en sammanstillning av de aktuella resultaten i ett register. Denna typ av rapport kan anvindas som
forsta sida i registret och pa hemsidan.
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Figur. Det Svenska Traumaregistret — Dagslaget. Exempel pa dashbord.

W trafik 100- " ; Akuta ingrepp, antal | NISS=<15 | NISS>15
M skottskada
yttre vald 80+ Thorakotomi 0 25
M fall Laparotomi 40 42
explosion 60- Elf Backenpackning 0 2
W annat/okant 40- ] Extr.revask., dppen el endo 3 6
Endovaskulart ingrepp 6 21
20- Kraniotomi 0 72
Intrakraniell tryckm. 0 57
0- Annan 561 326
| | | Inget akut ingrepp 3681 717
Region County District Summa 4291 1268
Skadeorsak Tid larm till sjukhus Antal akuta ingrepp for NISS
per sjukhustyp < 15/NISS > 15
100 - ~100 80,0% : gesiotn Glasgow Outcome NISS=<15 | NISS>15
ounty

75— 80 60.0% District St:ale
60 ' Dod ‘ 0,60% 13,90%
50 - Vegetativ 0% 0,90%
40 40,0% — Vardkrav.funk.hinder 0,80% 23,30%
25 Icke vardkrav funk.hinder 8,40% 29,90%
~30 Aterstalld 89,30% 29,40%
20.0% 7 Okant 0,70% 2,50%
0- i e e e e -0 Ingen registrering 0,10% 0,10%

200150 100 50 0 50 100 150 200 0% —
Skad . 08 915 1624 25-40 >40 100% 100%
adeorsa Skadegrad enligt
NISS per sjukhustyp GOS for NISS < 15/NISS > 15

Figur. Rapport fran Swedeheart (RiksHIA) som visar skillnad mellan observerad och
predikterad mortalitet i sa kallad Funnel plot som relaterar observerade vardet till mangden
underliggande information (antal patienter) och ar ett battre alternativ till ranking.
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Figur. Exempel pa
standardrapport ur
Makularegistret. AMD,
fordelad pa typ av

membran pa nathinnan.

Klinikens resultat i jam-

forelse med rikets data.

Malgrupper

Rapporter bor utformas med hénsyn till malgrupp. Registerdeltagare behover detaljerade rapporter
med information om medicinska parametrar som riskfaktorer, fordelning av sjukdomsgrad, behand-
lingsdetaljer och resultat i olika dimensioner. Sddana uppgifter dr underlag for en detaljerad analys
och virdering av den egna verksamheten. Det ger majlighet till jimforelser med andra enheter och
kan ge uppslag till forbattringsinsatser. De kan ocksa vacka fragor om registrets variabelval, kanske
bor vissa variabler strykas eller tillforas.

Man bor ocksa utforma sédrskilda rapporter riktade till verksamhetschefer. De méste ha detalj-
kunskap om den egna verksamheten och dess resultat for att kunna initiera och stodja forbattrings-
insatser. Fokus i en sddan rapport kan ligga pd behandlingsresultaten vid den egna enheten och rele-
vanta jamforelser med motsvarande enheter annorstides for att just kunna identifiera var man har
forbattringspotential. Registeransvariga bor sakerstélla att verksamhetscheferna verkligen tar del av
sadana rapporter.

Patienter, for det tredje, bor ha rapporter som utan alltfér mycket facktermer beskriver sjukdomen/
vardétgiarden/vardprocessen och dess genomsnittliga resultat. Man bor inte blunda f6r komplika-
tionsrisker och eventuellt forvintad andel negativa behandlingsutfall. Sddana rapporter bidrar till
okad kunskap hos allmdnheten och realistiska forvantningar pa vad sjukvarden kan dstadkomma. De
manga ganger marginella skillnaderna mellan de virdande enheterna ar vanligen inget bra underlag
for vardval, man kan framhélla att kvalitetsregistren har en storre betydelse f6r den enskilda enhetens
kvalitetsutveckling 6ver tid.

Standardrapport
En standardrapport kan besté av frekvenstabeller bestdende av absoluta siffror samt procent. For vissa
sifferuppgifter ar det 6nskvart med medelvirden eller medianvarden. Minimi- och maximivirden
kan ibland behova anges liksom percentiler.

Siffervirden kan ibland ha bade negativa och positiva tal. I s& fall maste man bestimma om till
exempel medelvarden skall raknas pa absoluta tal eller med ritt tecken.

En standardrapport kan ocksa innehalla diagram eller tidsserier med tillhorande forklarande text.
For vissa typer av register kan det vara aktuellt med korrelations- och 6verlevnadsanalyser.

Standardrapporter bér kunna tas ut niar som helst av den enskilda anvidndaren. Manga register
erbjuder ocksa olika prenumerationstjinster dar standardrapporter regelbundet skickas via e-post.
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Urval

En viktig fraga dr vilka urval man vill kunna géra nar man tar ut en standardrapport. Vill man kunna
be om en viss tidsperiod, vill man kunna goéra urval pa kon, aldersklasser, typer av behandling, typer
av till exempel preoperativa omstindigheter? Man maste ocksd diskutera 6ppenheten for registret
och bestimma om man skall kunna géra urval pa enskild vardgivare nar man tar ut en rapport.

Val av indikatorer och malnivaer

Att vilja ut vilka variabler i ett register som skall utgora ett rimligt, mindre antal indikatorer ar inte
helt enkelt. Olika former av processmatt 4r mest ndaraliggande, till exempel andel av patienter som far
en viss behandlingsmetod, andel som far behandling inom angiven tid eller har franvaro av behand-
lingskomplikation. Resultatmatt pa kort sikt kan vara andel med bra behandlingsresultat (symptom-
frihet, funktionsgrad) vid enmanadskontroll.

Ur patientperspektiv dr det angeldget med det mer svarfangade behandlingsresultatet pa lingre
sikt, sédant som funktionsgrad och autonomi efter ett eller flera &r.

Indikatorer av typ ledtider och andel med viss atgird kan direkt versittas till forbattringsprojekt
om den enskilda vardenhetens vdrde avviker fran ett malvarde. Indikatorer som anger behandlings-
resultat pa lingre sikt kan vara mer komplicerade att paverka eftersom sjukdomsgrad, riskfaktorer
och efterbehandling kan ha en vasentlig inverkan.

Ett indikatormatt behéver kombineras med ett mélvirde. Hur preciserar man vilken niva som
ar rimlig att strava efter nar det giller andel som far viss behandling eller vilken tid som det skall ges
inom? I vissa fall kan malnivén sittas till 100 procent, i ménga ar sakert en ldgre nivé sakligt moti-
verad. Ménga ganger kan man strdva mot den niva som nas av de basta enheterna i landet; den ér ju
bevisligen mojlig att na.

En tumregel kan vara go:e percentilen nir man efterstavar ett hogt virde (framgéngsrik behand-
ling) och den tionde percentilen nir man efterstravar ett lagt varde (komplikationer).

Manga exempel pa indikatorer och mélvarden ur nationella kvalitetsregister finns i den arligt
publicerade sammanstillningen Oppna Jimférelser (http://www.skl.se/vi_arbetar_med/oppnajam-
forelser/halso-_och_sjukvard_2, http://www.socialstyrelsen.se/oppnajamforelser).

Jamforelser

En standardrapport kan innehélla data dels fér den egna enheten, dels for hela databasen under en
begird tidsperiod. Man kan ocksé visa data pa andra resultatnivaer 4n riksgenomsnittet, till exempel
for de tio basta enheterna eller per region/landsting, samt visa hur de olika enheternas resultat forde-
lar sig. Ar man intresserad av att jimfora resultat f6r benchmarking kan enheternas medelvirden eller
frekvenser visas som stapeldiagram och pa detta sétt tjdna som inspiration till forbattringsarbete.
Den egna enheten ser vad som dr mojligt att uppna. Om stapeldiagrammet anvéinds for att kora basta
enhet eller peka ut simsta enhet maste det kompletteras med konfidensintervall sa att man vet vilken
osdkerhet som praglar resultatet.

Export av databas
For att utoka mojligheten till djupare analys kan ett utdrag av den egna enhetens rapporterade virden
erbjudas. Radata fran databasen exporteras da till specialintresserade for egen analys.

Arsrapport

En arlig rapport och en verksamhetsberittelse ska ssammanstillas av styrgruppen och lamnas till Be-
slutsgruppen. Lis mer om detta under kapitel 2, Kvalitetsregister i praktiken - Arlig rapportering. Ars-
rapporten kan redovisas och goras tillganglig for anvindarna ofta i samband med anvindarmote eller
skickas ut till enheterna. Den bor ocksa vara mojlig att ladda ner fran eventuell hemsida.
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Figur. Bilden visar andel
patienter som utfort kon-
troll av fotstatus under
aret. Ur NDRs arsrapport
2012.

Datakvalitet
Decentraliserad registrering av data via internet kraver sirskilda insatser for hog datakvalitet i
registrerade data. Utover registreringssystem som varnar for eller forhindrar registrering av otill-
litna variabelvirden, kravs regelbunden kontroll av att registrerad information 4r komplett och
konsistent. For detta arbete behovs sarskilda rapporter, till exempel listor med uppgifter som bor
verifieras, listor som redovisar orimliga kombinationer av patienternas egenskaper eller handelser
och listor som redovisar avsaknad av virden pa nyckelvariabler. Det 4r en fordel om sddana rap-
porter kan genereras sjalvstindigt pa den enskilda kliniken eftersom det dr dér kontroll och ritt-
ning av data hanteras.

Registrets datakvalitet bor ocksé fortlopande kontrolleras centralt, sirskilt viktigt ar att fast-
stilla status infor arsrapporteringen.

Vardprocesser
En viktig del av datakvalitetsarbetet dr att kontrollera patienters behandlingshistorik, till exempel
variation av HbA1c 6ver tiden eller konsekutiva protesatgarder per led: primdr, revision, rerevi-
sion, etcetera. Rapporter med sddan information kan vara ett viktigt stod f6r den behandlande
likaren om de tydligt redovisar enskilda patienter. Informationen bor dock i s fall ocksa vara
inkluderad i patientens journal.

Iaggregerad form kan vardprocessdata anvindas for forbattringsarbete i samband med jamf6-
relser av olika vardrutiner och behandlingsmetoder. Information om patientfloden ar ocksa viktig
for att kunna effektivisera verksamheten genom att identifiera och undanréja flaskhalsfenomen.
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Alla jamforelser som baseras pa observerade patientdata och som gors med syfte att vara vig-
ledande for nya patienter dr férenade med en viss urvals- och matfelsosdkerhet. Sarskilt viktigt
ar det att denna osakerhet uppmarksammas vid jamforelser av behandlingsmetoder, lakemedel,
proteser, etcetera.

28



Statistiska analysmetoder anvinds da for att kvantifiera de slumpmadssiga och systematiska effek-
ter som kan ha paverkat observerade data. Informationen i ett kvalitetsregister betraktas hérvid, dven
om registret dr heltdckande, som ett slumpmissigt stickprov draget fran en abstrakt population om-
fattande alla de individer som &r, blir eller har varit aktuella f6r den studerade behandlingsmetoden,
lakemedlet, protesen eller ingreppet.

Patienternas egenskaper bor beskrivas pa ett sitt som underléttar tolkningen av de statistiska
analysresultaten. Fordelning av kon, alder, langd, vikt, komorbiditet, etcetera kan vara viktig och
behover redovisas ingdende. Sddan information kan ocksa ligga till grund fér utvdrdering och
fortlopande kontroll av registrets taickningsgrad.

Oppna jamférelser - jimférelser mellan landsting

Rapporten Oppna jimforelser — jamforelser mellan landsting ges ut arligen sedan 2006. I den publi-
cerar Socialstyrelsen och Sveriges Kommuner och Landsting (SKL) tillsammans litt tillgingliga och
overskadliga jamforelser av hilso- och sjukvardens kvalitet och effektivitet. Jamforelserna baseras pa
162 indikatorer (ar 2013). Ett trettiotal indikatorer beskriver patienterfarenheter, tillginglighet och
kostnader. Resterande 4/5 dgnas de olika medicinska specialomradena. For varje indikator presente-
ras diagram dér landstingen jamfors med varandra, samt diagram som visar utveckling 6ver tid pa
riksnivé fordelat pd kvinnor och mén. Ménga indikatorer presenteras dven pé sjukhusniva, dock utan
ansprak att utgora egentliga kvalitetsjamforelser. Indikatorerna kommer i stor utstrackning fran de
nationella kvalitetsregistren.

Inga slutsatser dras, utan rapporten éverlamnas till landstingen och till den hélso- och sjuk-
vardspolitiska debatten for vidare analys och diskussion. Rapportens syfte dr att gora den gemensamt
finansierade hilso- och sjukvéarden 6ppen for insyn, ge ett sakligt underlag f6r den offentliga debatten
och stimulera hilso- och sjukvarden till 6kat larande och férbattrande resultat. Dess metodavsnitt
klargoér de anvinda statistiska metoderna och hur man kan tolka de olika siffervirdena — en vardefull
instruktion i hur denna typ av jamforelser skall forstas och anvindas.

Ett riksomfattande projekt frin SKL for att stimulera landstingen att i 6kad utstrickning anvanda
alla dessa indikatormétt i sina forbéttringsstravanden startade 2012.

Kliniskt forbattringsarbete
Ett grundldggande syfte med ett Nationellt Kvalitetsregister dr att forbattra kvaliteten i varden till
gagn for patienten genom att aktivt anvianda registerdata i ett standigt forbéttringsarbete. Forbitt-
ringskunskap dr ett samlande begrepp for de olika teorier och vetenskaper som anvéinds for att lyckas
med forandringar som ska leda till forbattring och utveckling av verksamheter och arbetssitt. Sjilva
begreppet kommer fran William Edwards Demings engelska uttryck Profound Knowledge of Impro-
vement, som omfattar det som krévs for att ett fordndringsarbete ska lyckas och forbli hallbart. I detta
ligger kunskap och forstaelse av bade system, variation av resultat och férandringsarbete.

Det krivs tva kunskapsomraden for att lyckas astadkomma hallbara fordndringar i varden och
for att sakerstélla att ny kunskap kommer patienterna tillgodo - professionell kunskap och forbatt-
ringskunskap. Var och en innehéller olika teorier och vetenskapsdiscipliner som tillsammans adde-
rar till virdet i de forbattringar som dstadkoms. Tillsammans ger de okat virde f6r dem vérden ar till
for. Detta har beskrivits i en artikel med perspektivet hilso- och sjukvard av professor Paul B. Batal-
den och Patricia Stoltz, se modell nésta sida.
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Figur. Att utveckla kvaliteten i varden
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Okar vardet for de varden finns till for
av medicinska, funktionella och upplevda resultat

Ett systematiskt kvalitets- och patientsikerhetsarbete i varden innebdr att arbetet skall vara lang-
siktigt, patientorienterat och préglat av ett férebyggande syn och arbetssatt och stindiga forbéttringar.

De metoder ett kvalitetsregister erbjuder for forbattringsarbete dr dels konkreta méitningar av
resultat, dels jaimforelse av resultat Gver tid samt mellan deltagande anvéndare. Jamforelsen med
andras resultat ger kinnedom om vad som ar majligt att uppna. Ett Nationellt Kvalitetsregister kan
ocksa anvindas for att mita resultat i specifika kvalitetsforbattrande projekt. Systematiskt kliniskt
forbattringsarbete kraver dock en vil strukturerad metodik och kan lika lite som behandlingen av
patienterna ske enbart med hjilp av sunt fornuft. En av de mest spridda arbetsmetodikerna i sévil
Sverige som andra lander kallas Genombrott (Break Through Series).

Metodiken bygger pa allminna principer om korta lircykler, malstyrt och méatbaserat férand-
ringsarbete och patientfokusering. Landstingsférbundet bérjade 1998 tillimpa dessa principer i
samarbetsprojekt med ett stort antal kliniker som anvénde kvalitetsregister, sa kallade Q-reg-projekt.
Metoden har sedan utvecklats ytterligare i samarbete med Qulturum i Jénképing och med register-
héllare och registercentra for kvalitetsregister.

Ett annat verktyg for forbattringsarbete dr Nolans forbattringsmodell (Model of Improvement,
Nolan et al, Associates in Process Improvement) med tre fragor och PDSA-cirkel, se modellen nista
sida.Frigorna skall besvaras, inte nddvindigtvis i tur och ordning, och hjélper till att ta fram férand-
ringsidéer, visar pa behovet av métningar och om fordndringen é4r en forbattring. I modellen ar det
framforallt fragan om “Hur vet vi att en fordndring 4r en forbéttring?” som motiverar kontinuerlig
métning over tid.

Forbattringsmodellen dr ett hjalpmedel for att fa struktur pa forbattringsarbetet genom att sétta
mal, méta dver tid, prova nya arbetssatt och idéer och att testa dessa idéer enligt systematiken i PDSA-
hjulet. Fler metoder for forbattringsarbete finns beskrivet pa bland annat www.lj.se/qulturum och
www.skane.se/utvecklingscentrum
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Figur. Nolans forbattringsmodell

Vad vill vi d&stadkomma? —> Mal!
v v
Hur vet vi att en foérandring ar en forbattring? — Matt!
v v
Vilka forandringar kan leda till en forbattring? — Idéer!
v
PDSA-cirkeln ‘h — | Test

I arbetet med att utveckla och forbdttra de kliniska processerna ér ett antal punkter grundlidggande

for att forbéttringar ska uppnés och forbli hallbart.
e Bilda arbetslag/team
o Sitta mal (som dr matbara)
¢ Gaigenom nuvarande arbetssétt
e Sitta upp en mitmetod
¢ Borja med systematiska forbattringar i smé steg med hjilp av PDSA-hjulet
e Inforliva det som dr bra i det dagliga arbetet s att det blir en rutin
e Forankra arbetet pa arbetsplatsen sa att alla blir delaktiga och kan folja arbetet,
presentera delresultat pa arbetsplatstraffar
e Setill attledningen stottar arbetet och efterfragar resultaten
Nedan foljer en beskrivning av exempel pa forbattringsarbeten inom olika specialiteter.

Ogonsjukvard - Nationella Kataraktregistret

EyeNet Sweden har utgjort projektledning for ett antal sa kallade Q-reg projekt inom kataraktkirur-
gin. Det har handlat om forbattrad patientnytta, optimerad vardprocess och indikationer for kata-
raktoperation.

Ytterligare ett sadant projekt pdgar som engagerar team fran olika 6gonkliniker med syfte att ge-
nom matning av patientskattat utfall (PROM) fa uppslag till férbattringar av kataraktkirurgin. Mat-
ning av patientens sjilvskattade synfunktion gors fére och efter en kataraktoperation med hjalp av ett
modernt s kallat Rasch-analyserat frageformuldr (Catquest-9SF), som fyller alla krav pa att vara ett
fullgott métinstrument.

Mitningar visar att vissa patienter inte har nytta av operationen pa grund av fa eller inga besvir
fore operation eller sa svara andra 6gonsjukdomar att ingen battring ar mojlig. I andra fall 4r dalig
operationsstrategi av bada 6gonens katarakt eller komplikationer anledning till daligt utfall. Projek-
tet utfors genom 1)analys av tre ars utfall, 2)atgirder i form av dndringar av indikationer, operations-
strategi, matchning av kirurgens erfarenhet till fallets svarighetsgrad, forbattrad patientinformation
samt 3)nya matningar.
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Demenssjukvard - BPSD-registret
Beteendemassiga och psykiska symtom vid demens — BPSD - férekommer nagon gang under sjuk-
domsforloppet hos 9o procent av dem som far en demenssjukdom och kan yttra sig pa foljande satt:

Affektiva/kdnsloméssiga symtom
Depression, mani/hypomani, angest/oro, irritabilitet

Psykossymtom
Hallucinationer, vanforestallningar, felaktig identifiering

Hyperaktivitet
Agitation, vandringsbeteende, ropbeteende, somnstorning

Apati
Initiativloshet, tillbakadragenhet, forlust av intresse

BPSD orsakar stort lidande for personen sjalv, men dven for ndrstdende och vardpersonal. Det
kan bero pa manga olika saker; vara en reaktion pa det handikapp sjukdomen ger, fysiska orsaker
(till exempel smarta, infektion), en miljé eller bemotande som inte anpassat till individens férmaga
eller felaktig medicinering. For att minska BPSD och ddrmed oka vélbefinnandet for personen med
demenssjukdom kravs det struktur i arbetet;

BPSD-registret omfattar samtliga dessa steg. Personalen pa boendet lagger sjilvain data i registret:
demensdiagnos, poiang pd NPI-skalan, analys av tinkbara orsaker, dtgarder samt aktuella lakemedel.

Observation
Frekvens och allvarlighetsgrad av BPSD.
Bedomningsinstrument: NPI-skalan
Observation Analys

Analys
Tankbara orsaker finns inlagda som stod
i registret.

Atgird
| forsta hand omvardnadsatgarder (enligt

de Nationella Riktlinjerna). Utvérdering Atgird

NPI-skalan

Utvérdering _
Bedomningsinstrument:

NPI-skalan.
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Dessa uppgifter kan fas ut i en rapport on-line och anvédndas i det dagliga virdarbetet kring den en-
skilde individen. Pa rapporten kan man dven f6lja individens BPSD over tid sa att personalen direkt
kan se effekten av insatta atgérder. Detta arbetssatt leder till en stindig utveckling och forbattring av
varden av personer med demenssjukdom.

Akut hjartsjukvard - Swedeheart

Under de senaste decennierna har evidensbaserade behandlingsrekommendationer f6r akut krans-
karlssjukdom arbetats fram och presenterats i form av nationella och internationella riktlinjer. Man
har kunnat visa att en god foljsamhet till dessa riktlinjer dr avgérande for savil morbiditet som mor-
talitet i kranskérlssjukdom. Via uppfoljningar i kvalitetsregister har man kunnat pavisa en pataglig
variation i resultat mellan olika sjukhus i Sverige.

Med detta som grund initierades ett kvalitetsforbéttringsprojekt med namn QUICC (QUality
Improvement in acute Coronary Care) som fokuserade pa behandling av akut hjartinfarkt. Nagra &r
senare startade uppfoljaren QUICC 2nd med inriktning pa sekundérprevention efter hjartinfarkt.
Dessa projekt drevs som ett samarbete mellan Uppsala Clinical Research center (UCR) och Qulturum
iJonkoping.

Till projekten inbjods samtliga sjukhus med véard av akut hjartinfarkt som samtidigt registrerade
data i RIKS-HIA respektive SEPHIA, vilka sedan 2010 ingar i registret SWEDEHEART. Av dessa
sjukhus kom nitton stycken att ingé i QUICC 1 och elva att inga i QUICC 2nd. Av 6vriga ej deltagande
sjukhus utvaldes samma antal till kontrollgrupper, dessa var matchade mot interventionssjukhusen
med avseende pa storlek och tidigare behandlingstraditioner.

Fran interventionssjukhusen utsags team bestdende av likare, skoterskor och sjukgymnaster
med ansvar for vard av patienter med akut hjéartinfarkt respektive sekundérprevention. Dessa team
genomgick sedan en utbildningsserie pa sex manader innehallande tva till fyra centralt hallna se-
minarier. Vid dessa seminarier fick teamen ldra sig en grundliggande metodik for kvalitetsutveck-
ling, vilken byggde pé den s kallade Genombrottsmetodiken och anvinde sig av basala verktyg som
till exempel PDSA-cykler och control-charts. Mellan seminarietillfillena férvantades teamen att ge-
nomfora lokala forbattringsarbeten vid hemmakliniken. Dessa rapporterades sedan for 6vriga team,
vilket innebar att goda idéer kunde spridas pa ett enkelt sitt. Med hjalp av RIKS-HIA och SEPHIA
kunde matningar av savil interventions- som kontrollsjukhusens prestationer enkelt utforas, savil
innan som efter interventionen.

For QUICC 1-sjukhusen blev resultaten mycket positiva. De sjukhus som ingick i interventions-
gruppen hade en statistiskt sikerstdlld hogre 6kning av foljsamhet mot riktlinjerna i fyra av de fem
indikatorerna, jamfort med kontrollgruppen. Gladjande nog kunde det dven pavisas att denna dkade
foljsamhet till rekommendationerna i riktlinjerna dven medférde positiva effekter pa dodlighet och
behov av dterinldggning med diagnos hjirtsjukdom. Interventionsgruppens sjukhus frain QUICC
1-projektet har dn idag i absoluta matt en fortsatt hogre foljsambhet till riktlinjerna for de fem stude-
rade behandlingarna. Ddremot kunde det inte pavisas nagon positiv effekt pa andra omraden som till
exempel fordrojningstider, vérdtider, utnyttjande av arbetsprov respektive reperfusionsterapi.

I sekundérpreventionsprojektet QUICC 2nd var didremot effekterna av kvalitetsarbetet sma.
Kombinationsfragestdllningen dir sex malomraden raknades samman visade pé svaga forbéttringar
for bade kontroll- och interventionssjukhus. Fragestillningen “Atergang i arbete” visade dock en
markant forbattring pa QUICC-sjukhusen jamfort med kontrollsjukhusen.

Slutsatsen blir séledes att man kan 6ka foljsamheten till nationella riktlinjer genom ett nationellt
och strukturerat program dar upplarning av multidisciplindra team i utnyttjande av grundliggande
metoder for kvalitetsutveckling kopplat till atermatning fran ett kvalitetsregister dr centrala aktiviteter.
Med detta kan dven forbattringar i kliniska resultat uppnas i form av savil morbiditet som mortalitet.
Uppnadda forbéttringar kan foérvéntas bli bestdende, men en spridningseffekt kan sannolikt ej
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forvantas. Man bor déarfér innan liknande utvecklingsprojekt initieras géra noggranna utgdngsmat-
ningar och drefter vilja en begrdnsad méangd, hogprioriterade kliniska indikatorer att f6lja.

Denna typ av kvalitetsarbete verkar ddremot inte vara lamplig nar det géller att paverka processer
som i forsta hand kontrolleras av patienterna, det som studerades i QUICC 2nd, till exempel fysisk
aktivitet och rokfrihet. Eftersom interventionen i dessa projekt i forsta hand riktade sig till personalen
sd var det processer som de sjdlva kontrollerade som ocksa blev forbattrade.

Den metodik som anvints i projekten ar till sin natur generell, och bor darfor utan storre besvar

kunna anviandas inom andra kliniska omréaden.

Brackkirurgi - Svenskt Brackregister

Svenskt Bréackregisters (SBR) aterkoppling av resultat och forskningsredovisningar genom aren har
medfort en stor méngd férandringar i handldggningen av ljumskbréackskirurgin. De mest tydliga ar
dramatiska fordndringar vad giller val av operationsmetod, val av operationsmaterial samt val av
anestesimetod. Forandringar pagar kontinuerligt och de mest aktuella 4r nya ron angdende vilka
tekniker som ar mest limpade pa kvinnor och minst risk att ge upphov till kronisk smérta vilket
inneburit att vissa metoder bor undvikas.

Genom att jamfora sjukhus som deltagit i SBR tre &r eller lingre med nyanslutna sjukhus betraffande
omoperationsincidens ses att den forra gruppen forbéttrade sina resultat snabbare én den senare. SBR
kan jamfora risk for omoperation for de olika operationsmetoderna efter justeringar fér andra faktorer
som kan paverka resultaten. En fortsatt lingsamt minskande andel operationer for recidivbrack ses,
vilket dr mycket glidjande. Ar 2010 utférdes 8,8 procent av alla operationer pa grund av recidivbrack
jamfort med cirka 17 procent femton ar tidigare.

Flera registerbaserade studier pa kvinnor har presenterats dér de olika operationsmetoderna har
jamforts. De har tydligt visat att de metoder som har bast resultat pA médn medfor signifikant simre
resultat pa kvinnor. Uppenbarligen foreligger det stora olikheter mellan konen vilket kréaver olika
handliggningar. Gladjande nog ser vi i registret att de tva sista aren har dramatiska metodforiand-
ringar skett. Tekniker mer lampade f6r kvinnor anvéinds allt mer och risken for omoperation bérjar
tendera att minska dven for kvinnor. Studier pagar nu for att dven forsoka kartldgga vilka metoder
som innebér minst risk for att besvéras av kronisk smarta efter en ljumskbracksoperation.

Anvandning av lokalbedévning steg pa nagra ér fran nagon enstaka procent till runt 20 procent.
Det har med storsta sannolikhet dven bidragit till att andelen operationer som utfors inom ramen for
dagkirurgi har okat fran 33 procent 1992 till runt 8o procent idag. Det innebir en betydande effekti-
visering av svensk sjukvard.

Forskning
Nationella Kvalitetsregister utvecklas for det specifika syftet att mojliggéra en kvalificerad utvarde-
ring av sjukvérdens kvalitet och att fungera som ett instrument att férbéttra denna.

Designen av ett Nationellt Kvalitetsregister kan liknas vid en observationsstudie, antingen man
nu stravar efter att samla in data fran samtliga fall konsekutivt eller ett urval av fall.

En observationsstudie pa nationell niva lampar sig for syften som att belysa frekvenser av handel-
ser i hilso- och sjukvard, ovanliga utfall, riskanalyser, kon- och aldersskillnader, 6verlevnad, regiona-
la skillnader, skillnader i behandlingspraxis mellan deltagande enheter, skillnader i utfall mellan del-
tagande enheter och liknande fragor. Férdelen med registerstudier dr saledes att det ror sig om stora
studerade grupper som tillater analys av ovanliga och kliniskt viktiga hindelser. Om studiepopula-
tionen 4r oselekterad kan resultaten generaliseras for alla typer av sjukhus och patienter. Det finns en
begransning sa till vida att syftet inte kan vara att avgora vilken av tva olika behandlingar som under
heltlika och ideala férhallanden ger bést resultat. Den typen av studie bor goras som en randomiserad
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klinisk prévning. En ren observationsstudie innebér ofta att det gjorts olika typer av urval som pa-
verkar resultatet men en observationsstudie med tillrickligt manga fall belyser dock ofta hur en viss
behandling fungerar i vardagssjukvarden. Det dr ocksa viktigt att beakta att en registrering av olika
former f6r konsumtion av sjukvard inte kan belysa prevalensen av en sjukdom i befolkningen.

Vetenskaplig metodik

Oavsett for vilket andamal informationen i ett kvalitetsregister anvinds bor vetenskaplig metodik
anvdndas vid utvirderingen. Annars kommer resultatet av arbetet att vara férenat med okand pre-
cision och oklar validitet, vilket innebér stora risker for feltolkning och missférstand. Detta skulle i
sin tur kunna rubba fortroendet for kvalitetsregistret och stora dess egentliga syfte. Det dr darfor ofta
lampligt att konsultera statistiker respektive epidemiolog med erfarenhet av registerforskning infor
val av analysmetod.

Det dr viktigt att tinka igenom hur validitetskontroll och bortfall hanteras. Det finns alltid en risk
for underrapportering nér det giller komplikationer och daliga utfall. Kontrollfunktioner av olika
slag bor darfor arbetas in i systemet fran borjan och kompletteras med stickprov eller annan kontroll
av tdckningsgrad och representativitet.

Tdckningsgrad

Kvalitetsregistrets tickningsgrad dr naturligtvis av stor betydelse nir det giller vilken grad av till-
forlitlighet en studie som bygger pé registerdata har. Se i 6vrigt stycket om tickningsgrad i kapitel 2,
Kvalitetsregister i praktiken, sidan 13.

Rapportgranskning

Av samma skal finns anledning att utveckla rutiner for metodgranskning av rapporter fore publice-
ring. Sarskilt viktigt dr detta for rapporter som inte genomgér sé kallad peer review i en vetenskaplig
tidskrift. Att etablera en sarskild publikationskommitté/ansvarig kan vara en god idé.

Explorativa analyser av registerdata for andra andamal

Explorativa analyser av registrets data kan vécka intressanta fragestdllningar som inte alltid kan
besvaras med hjilp av enbart de data som finns i registret. Kvalitetsregistret kan anvéndas (efter
vederborligt godkdnnande fran etikprovningsnamnd) for att identifiera patienter som 4r lampliga att
tillfragas om deltagande i kliniska studier eller randomiserade provningar. Det kan da bli aktuellt att
komplettera det egna registrets data med information frdn patientjournaler eller andra register som
patient-, cancer- eller dodsorsaksregistret.

Anvandning av registerdata for andra andamal
Ett kvalitetsregisters data kan ocksa anvindas som stod vid planering av forskningsprojekt, till ex-
empel for avancerade patientantalsberdkningar till en randomiserad klinisk provning. Liknande ut-
redningar kan goras for att forbattra planering och administration av sjukvérden, till exempel genom
statistisk modellering av vantetider och patientfloden.

Det kan ocksa vara intressant att utnyttja data i tvdrvetenskapliga studier. Inom halsoekonomi
och folkhilsa dr behovet stort av autentiska data fran hélso- och sjukvard. Kvalitetsregister som han-
terar stora mangder data kan bidra till att fylla en del av detta behov.
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Etisk provning
Om man planerar att anvanda registerdata for forskningsaindamal maste en etisk provning goras. Lis
mer om etisk provning och Etikprévningslagen under kapitel 5, Regelverk, sidan 52.

Nedan foljer en snabbguide for forskare som dr intresserade av kvalitetsregisterdata.

Snabbguide till forskare om utlamnande av kvalitetsregisterdata

Ar du forskare och intresserad av att anvinda ett eller flera kvalitetsregister i din forskning? Hir fin-
ner du en enkel vigledning for hur du kan g till viga for att ansoka om att fi anvinda kvalitetsregis-
terdata. Végledningen dr sammanstillt av de regionala registercentren och regionala cancercentren,
se http://www.kvalitetsregister.se/om_kvalitetsregister. Lds ocksa Vigledning och rekommendationer
for utlimnande av kvalitetsregisteruppgifter for forskning for en beskrivning av hur anvindning av
kvalitetsregisterdata for forskning gar till, vilka som kan fa tillgang till data och vad som giller for de
flesta register.

P& webbsidan www.kvalitetsregister.se hittar du kontaktinformation till alla kvalitetsregister och
hédnvisningar till deras webbsidor. Nationell registerservice hos Socialstyrelsen tillhandahéller en f6r-
teckning over registren och deras variabler, www.socialstyrelsen.se. Du kan ocksa kontakta nigot av
de regionala registercentren eller regionala cancercentren for information.

1. Etablera kontakt med registret
Ta kontakt med registerhéllaren eller ndgon annan i styrgruppen for att diskutera om det gar att an-
vinda kvalitetsregistrets data for det du har tinkt dig. Gor detta innan du skickar ansoékan till den
regionala etikprovningsnimnden om det dr aktuellt. D4 kan du ocksa fa veta om nagot motsvarande
projekt pagdr ndgon annanstans och om uttaget dr forenat med kostnader. Fraga registerhéllaren hur
man ansoker om datautdrag, om det inte stir pé registrets webbsida.

Se ocksa:

o Vigledning och rekommendationer for utlimnande av kvalitetsregisteruppgifter for forskning

o Mall: Ansokan om registeruppgifter fran kvalitetsregister for forsknings- dndamadl

Om registret och den centralt personuppgiftsansvariga myndigheten (CPUA) har egna blanketter
ska dessa anvindas i forsta hand.

2. Ansdk hos EPN
Ansok om tillstind for att fa bedriva forskning hos den regionala etikprévningsndmnden. Ansékan
ska vara sd detaljerad att registret kan bedéma vad etikprévningsnamnden har godként avseende vil-
ka data som far anviandas och hur personuppgifterna ska hanteras genom en detaljerad beskrivning
av personnummerhantering, kodning och kryptering etcetera.

Se www.epn.se.

3. Ansék om datauttag fran registret enligt blankett

Ansok om att fa data utlimnad fran kvalitetsregistret. Anvind den blankett som registret och/eller
dess CPUA tillhandahaller eller i andra hand blanketten Ansokan om registeruppgifter fran kvali-
tetsregister for forskningsaindamal som du finner pa registercentrens och de regionala cancercentrens
webbsidor. Blanketten skickas till registerhéllaren eller den som pekats ut som mottagare for ansokan
av CPUA for registret som ansokan galler.

4. Ansékan behandlas
Ansokan behandlas av behorig foretradare for CPUA, ofta registerhéllaren i samarbete med styrgrup-
pen/forskningsrad.
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5. Beslut om utlamnande och avtal upprattas
A) Ett beslut om utlidimnande och avtal uppriittas. Avtalet reglerartill exempel:

a. Eventuella kostnader for uttaget.

b. Vilka variabler som ska lamnas ut.

c. Hur linge forskaren fir ha tillgdng till data enligt projektet.

Se exempel pa mall f6r Ansokan om registeruppgifter fran kvalitetsregister for forskningsindamal
som ocksd fungerar som avtal. I samband med detta sker en diskussion med registret bland annat om
kostnader och form for utlimnande samt rutiner for arkivering.

B) Ett beslut om avslag fattas
Beslut meddelas forskaren med information om hur beslutet kan 6verklagas

6. Utlamnande
Data ldmnas ut enligt 6verenskommelse.

7. Resultat redovisas till registret

Resultat redovisas till registret inom avtalad tid och pd anvisat sdtt.

8. Arkivering samt radering av kopior
Forskaren arkiverar sitt arbete i enlighet med forskningshuvudmannens riktlinjer och alla arbets-
kopior raderas.

9. Ny forskningsfraga
En ny forskningsfraga kréver alltid en ny ans6kan dven om data redan levererats.

Utlimnade data far endast anvidndas for den forskningsfragestillning som ansokan avser och
data far endast behallas sa linge det behovs for detta andamal. En ny forskningsfraga kréver ett nytt
etiskt tillstand och ny ansékan till registret/CPUA.

Figur. Vagledning och rekommendationer for utlamnande av kvalitets-
registeruppgifter for forskning. For mer information se kvalitetsregister.se

1. Etablera 2. Ansok 3. Ansok 4. Ansokan 5. Beslut om 7. Resultat 8. Arkivering
kontakt med hos EPN om datautdrag behandlas utlamnande redovisas till samt radering
registret fran registret och avtal registret pa av kopior
enligt blankett [PIEIES anvisat satt och

inom avtalad tid

v

Avslag

Avslag och
information om
overklagande
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4. ORGANISATION OCH STRUKTUR

Organisationsstrukturen for kvalitetsregister har successivt vuxit fram i takt med att antalet Nationella
Kvalitetsregister har okat. Den 6versyn som gjordes 2010 av Mans Rosén och medarbetare, konstate-
rade att anvindningen av de Nationella Kvalitetsregistren i férbattringsarbete och klinisk forskning
behéver utvecklas. Oversynen omfattade den gemensamma organisationen for Nationella Kvalitetsre-
gister, radande ansvarsférhallanden samt hur registren bor finansieras. Som f6ljd av utredningen har
en 6verenskommelse traffats mellan Sveriges Kommuner och Landsting och staten om utvecklingen
och finansieringen av Nationella Kvalitetsregister inom vard och omsorg under aren 2012-2016.
Nedan foljer en beskrivning av den nya organisationens struktur, certifiering och finansiering.

Nationell niva
P& nationell nivé finns det tre grupper med olika roller for att ytterligare stirka utvecklingen av de
Nationella Kvalitetsregistren.

Nationell Styrgrupp

Det har skapats en Nationell Styrgrupp vars roll dr att fatta strategiska beslut kring de Nationella
Kvalitetsregistren. Den faststaller vision och inriktningsmal for de Nationella Kvalitetsregistren och
ramarna for budgeten. Styrgruppen bestar av atta ledamoter, tre representanter fran staten, tre fran
landstingen, en frain kommunerna samt en fran Sveriges Kommuner och Landsting.

Referensgrupper

For att forankra och fa viktig kunskap som ror de strategiska besluten finns det tre referensgrupper
for de Nationella Kvalitetsregistren. I referensgrupperna finns representanter fran de fackliga férbun-
den, patientforeningarna, universiteten, forskningsfinansidrerna, industrin och vérdgivarna. Refe-
rensgruppernas uppgift dr att limna synpunkter till styrgrupp samt beslutsgrupp infor de strategiska
besluten for registren.

1. Patienter och brukare
I referensgruppen ingar foretriadare for patient- och brukarorganisationerna.

2. Forskning och innovationer
I referensgruppen ingar foretradare for universiteten, representanter for forskningsinstitut
och foretradare for industrins branschorganisationer.

3. Vardens producenter och fackliga organisationer
I gruppen ingar foretrddare for foretagare inom vard, tandvérd och socialtjanst. Har finns ocksé
foretrddarna for de fackliga organisationerna.

Beslutsgrupp for Nationella Kvalitetsregister
Beslutsgruppen ér utsedd av Nationella Styrgruppen och dess roll ar att pa Styrgruppens vagnar fatta
beslut om nationella bidrag till Nationella Kvalitetsregister och registercentra.

Bidrag ska utga utifran de bedomningskriterier som angivits i Styrgruppens beslut om certifiering
och ekonomiskt stod till Nationella Kvalitetsregister och registerkandidater. De beslutar ocksad om
projekt som kan driva utvecklingen av de nationella registren i den riktning som styrgruppen angivit.

Beslutsgruppen bestar av nio ledaméter, tre frin kommun/landsting/region, tvé fran staten, tva
fran Svenska Likareséllskapet och tva fran Svensk sjukskoterskeforening.
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Expertgrupp for Nationella Kvalitetsregister
En sdrskild grupp har engagerats for att bistd Beslutsgruppen med granskningen och priorite-
ringen av ans6kningar. Inom gruppen finns expertkunskap som férutom hélso- och sjukvérd ror
epidemiologi och statistik, registerdrift, kliniskt forbéttringsarbete, psykiatri, socialmedicin och
allménmedicin.

Expertgruppens uppgift ar att verka for kvalitetsregistrens utveckling och att genom besluts-
underlag bidra till att de medel som star till forfogande anvands sa kostnadseffektivt som mojligt.

Nationell styrgrupp
Vision
Mal
Ram for budget

Referensgrupper Beslutsgrupp Expertgrupp
1. Patienter/brukare Beslut om finansiering Granskar och prioriterar
2. Forskning/innovation och certifiering ansokan
3. Vardens producenter
och fackliga organisationer

Registerniva

Kvalitetsregisterorganisationerna leds av en registerhallare och en styrgrupp, som ar vl forankrade
inom de egna professionerna lokalt savil som nationellt. Kvalitetsregisterorganisationerna har an-
svar for kvalitetsregistrens innehall/design samt tolkning av data. Registerhallarens och styrgruppens
uppdrag dr att ansvara for registrets utveckling och drift.

Registerhallaren ansvarar for den 6verenskommelse som gors med Beslutsgruppen for Nationella
Kvalitetsregister i samband med beviljande av nationellt stod till registret. De dr ocksa ansvariga for
att det ar tydligt vilken myndighet det 4&r som har det centrala personuppgiftsansvaret for registret.




Landsting/regioner
De huvudman som utgor en myndighet och/eller som i sin organisation har myndigheter som ar cen-
tralt personuppgiftsansvariga (CPUA) for ett Nationellt Kvalitetsregister har ansvar for att tydliggora

personuppgiftsansvaret och se till att férutsattningar for att leva upp till ansvaret finns.

Stodfunktioner

Kansli pa SKL
Overgripande administration
Initierar och driver fragor
mot visionen for
kvalitetsregister

8 Registercentra

Start och utveckling av
register kring design,
analys, aterkoppling
Teknisk webbportal

Nationell registerservice
Socialstyrelsen
Samkaérning
Analysera tackningsgrad
Validera data

6 Regionala cancercentrum

Samverkan for patient-
fokuserad, jamlik och

effektiv cancervard

INCA webbportal
Webbportal for forskare

Kansli for Nationella Kvalitetsregister

For att bereda forslag till beslut och effektuera beslut samt halla i den 6vergripande administrationen
kring de Nationella Kvalitetsregistren finns ett kansli med placering pa SKL. Kanslifunktionen arbe-
tar pa uppdrag av den Nationella Styrgruppen och har f6ljande uppgifter;
e att initiera och driva fragor som leder mot den av styrgruppen beslutade visionen,
enligt de strategier som beslutats.
e att samordna och driva de utvecklingsinsatser som ryms inom det nationella arbetet
med kvalitetsregister.
e att inhdamta synpunkter fran referensgrupperna och stddja expertgruppens arbete.
e att ansvara for administrationen av ansokningsforfarandet for kvalitetsregister och
registercentrum, den ekonomiska hanteringen av de nationella resurserna samt uppfoljningen
av de Nationella.

Kvalitetsregistren och registercentrens verksamhet

o att effektuera de uppdrag som Nationella Styrgruppen och Beslutsgruppen beslutar.

e att sprida information om kvalitetsregisterverksamheten.

e att organisera nationella/internationella méten och konferenser.

e att stodja samarbetet mellan registercentrum vid utvecklingen av kompetensprofiler
och gemensamma nationella uppdrag. Det innebér exempelvis att understddja kontakter
och samverkan med institutioner inom forbéttringsarbete och verksamhetsutveckling.

e att samverka med den Nationella registerservicen pa Socialstyrelsen.

e att formedla kontakter mellan nationella och regionala registerknutna aktiviteter.

e att bevaka att kvalitetsregistren anvinds i de utvecklingsprojekt som drivs
inom hélso- och sjukvérden och omsorgen.

e att erbjuda radgivning avseende principiella fragestallningar vid uppbyggnaden och utvecklingen
av kvalitetsregister.
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Registercentra for Nationella Kvalitetsregister

For ndrvarande finns sex nationella registercentra (tidigare benaimnda kompetenscentrum) som far
ekonomiskt stod fran Beslutsgruppen for att stodja Kvalitetsregistren vad galler start, drift, forbatt-
ringsarbete och resultatanalys. Alla registercentra erbjuder tekniska l6sningar som gar att ansluta sig
till. De tre forsta kompetenscentra, UCR (Uppsala Clinical Research, NKO (Nationellt Kompetens-
centrum inom Ortopedi) och EyeNet Sweden, inrdttades 2003 och har sedan dess arbetat pa nationell
niva med att starta och utveckla kvalitetsregister. Varje centrum har startat inom en specialitet men
efter hand associerat register dven fran andra specialiteter. Ett center inom psykiatrisk vérd tillkom
som nationellt kompetenscentrum 2009 (KCP).

I Vistra Gotaland utvecklades ett registercentrum under 2010 som forutom det nationella upp-
draget ocksa har ett regionalt uppdrag att underlétta utvecklingen av kvalitetsregister pa regional och
verksamhetsniva. Det psykiatriska centret flyttade under 2013 och inkorporerades i Vastra Gotalands
registercentrum. Under 2012 har registercentrum etablerats i Stockholm (QRC Stockholm), Umea
(RC Norr) och Jonkoping tillsammans med Linképing och Kalmar (RC Sydost).

Organisatoriskt ska det finnas ett registercentrum inom varje sjukvardsregion. RC Syd i Lund
och EyeNet Sweden bildade dédrfor 2013 ett gemensamt registercentrum med namnet RC Syd Lund
respektive Karlskrona. Nya kvalitetsregister rekommenderas att ta kontakt med négot registercentra
for stod och hjdlp vid uppbyggnaden av registret.

Registercentrum Hemsida Grundat &r
RC UCR, Uppsala WWW.uCr.uu.se 2003
RC Syd EyeNet Sweden, Karlskrona www.eyenetsweden.se 2003
RC Syd, Lund www.rcsyd.se 2003
RC VGR, Goteborg www.registercentrum.se 2010
QRC, Stockholm www.qrcstockholm.se 2012
RC Norr, Umea www.vll.se 2012
RC Sydost, Jonkoping WWW.ICS0.5e 2012

Registercentras uppdrag ar att verka for tillkomsten av nya register, skapa synergieffekter i samar-
betet mellan register till exempel vid teknisk drift, analysarbete, stod till kliniskt forbattringsarbete
med hjilp av registerdata, samt medverka till att registerdata blir anvdndbara for olika anvéndare.
Trots forekomsten av registercentra ska alla registren fortfarande drivas av sjalvstindiga register-
héllare, men ménga register har véint sig till nagot centrum for att samarbeta kring drift- och analys-
arbete.

P4 grund av den nationella ambitionen att begransa antalet tekniska plattformar och forbittra
kommunicerbarheten mellan olika system kommer inte medel att ges till helt nya tekniska platt-
formar.

Nationell registerservice
Nationell registerservice inrattades 2012 med placering pa Socialstyrelsen och vill bidra till att ut-
veckla kvaliteten av data och dess anvindbarhet for forskning, uppfoljning och verksamhetsutveck-
ling. Genom att utoka stdd och service till kvalitetsregistren, registercentren och forskare vill man
underlitta for de Nationella Kvalitetsregistren att gora samkorningar, undersoka tdckningsgrad och
validera data. Att samkora det egna registret med Patientregistret (PAR) ar ett bra och rekommende-
rat satt och kraver inte etikgodkdnnande da endast aggregerade och avidentifierade data returneras.
PAR bendmndes tidigare Slutenvardsregistret men registrerar sedan flera ar édven specialiserad
oppenvard. Rapportering till PAR ér reglerad i lag. En helt avgorande faktor for en sadan samkorning
ar kvaliteten pa de ICD-10- och KVA-koder som ir satta av professionen.

Uppdraget om Nationell registerservice beslutades av regeringen och lamnades till Socialstyrelsen.
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Regionala cancercentra

Bittre resultat och kvalitet i cancervarden samt effektivare nyttjande av hilso- och sjukvérdens resur-
ser dr de viktigaste tankarna bakom bildandet av sex regionala cancercentrum. Mycket av arbetet pa
regionala cancercentra sammanstralar med arbetet pa registercentra.

Den successiva uppbyggnaden av de regionala cancercentra sker i enlighet med de kriterier som
Socialdepartementet slagit fast. Kriterierna ligger till grund for Socialstyrelsens férdelning av statliga
medel. Inom varje sjukvardsregion planeras samarbete mellan regionala registercentrum och cancer-
centrum géllande narbesliktade registerfragor.

Sveriges sex regionala cancercentra har lanserat en ny webbplats - www.cancercentrum.se — som
innehaller det viktigaste om utvecklingen i svensk cancervéard och enkla végar till de regionala cancer-
centra for lokal och detaljerad information. Den gemensamma tekniska plattformen INCA hanterar 30
kvalitetsregister inom cancervérden.

Certifiering av kvalitetsregister
Kriterier for certifiering av Nationella Kvalitetsregister och registerkandidater
Styrgruppen har faststéllt att Nationella Kvalitetsregister ska certifieras pa tre nivéer enligt de kriterier
som anges nedan. Ekonomiskt stod limnas ocksa till registerkandidater, som da inte benamns Natio-
nella Kvalitetsregister. Kriterierna kommer att ses 6ver och utvecklas arligen, med syfte att stodja en
snabbare utveckling av kvalitetsregistren. Kriterierna for certifiering kompletterar de 6vergipande
bedémningskriterierna som Expertgruppen granskar registren utifran; relevans, design, kompetens
och analys/aterkoppling. Vissa av kriterierna for certifiering hénvisar till bedémningskriterierna.
Den ekonomiska ersittningen till registren kan variera mycket inom samma certifieringsniva.
Hénsyn tas till registrens storlek och komplexitet. Sarskild hansyn tas till ssammanslagna register.
Registerkandidaterna klarar inte kriterierna for att bli certifierade som ett Nationellt Kvalitetsre-
gister, men de bedoms i ansokningsomgangen ha potential och férutséittningar for att bli ett Natio-
nellt Kvalitetsregister. Det finns tre certifieringsnivaer av Nationella Kvalitetsregister, dar nivé 1 ar de
register som kommit ldngst i utvecklingen.

Register- Niva 2

kandidat

Figur. Certifieringsnivaer for nationella kvalitetsregister.
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Kriterier for registerkandidater

For att bli en registerkandidat maste ett register ha:

e hog relevans som Nationellt Kvalitetsregister, enligt expertgruppens bedomning
forankring i vard och omsorg med god geografisk spridning, till exempel

via specialistforeningar och nationella natverk

beskrivit hur registret samarbetar med patient/brukarforeningar

utsett registerhallare och styrgupp

godkannande av en centralt personuppgiftsansvarig myndighet

godkand plan for registrets design

en plan for att fa tillgang till nddvandig kompetens

Nationellt ekonomiskt stod utgar till registerkandidater for:

Styrgruppens motesaktiviteter for att utforma och utveckla registret
Material, lokaler

Kostnader for registerledning, koordination, utbildning, administration
Kostnad for registrets anpassning till standarder, ex Nationellt Facksprak
Kostnader for att anlita Registercentra for radgivning om uppbyggnadsfasen
Kostnader for teknisk infrastruktur

Kriterier niva 3

Registren uppfyller kriterierna som anges for registerkandidaterna och maste darutdver ha

fardig mojlighet for registrering/datainsamling

mojlighet till att ta ut statistik centralt

godkand analys och aterkoppling av registerdata (nya: plan for)
pabdrjat arbetet med funktioner for utdata till deltagande enheter
utformat registret enligt nationella standarder

Nationellt ekonomiskt stod utgar i forsta hand for att stodja

Styrgruppens motesaktiviteter for att utveckla registret

Material, lokaler

Kostnader for registerledning, koordination, utbildning, administration

Kostnad for registrets anpassning till standarder, ex Nationellt Facksprak

Kostnader for att anlita Registercentra for radgivning om utveckling av registret och stod
till utveckling i verksamheterna

Kostnader for statistisk kompetens och verktyg

Kostnader for teknisk infrastruktur

Kostnader for anvandarmaten

Kostnader for arsrapportering och annan publicering
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Kriterier niva 2
Registren uppfyller kriterierna for registerkandidater

och Nationellt Kvalitetsregister niva 3 och maste darutéver ha

Hog tackningsgrad utifran aktuell patientgrupp

Online aterkoppling till verksamheter som stddjer forbattringsarbete

Oppen redovisning av data, med identifierbara enheter, i arsrapporter

och annan rapportering
e Generellt bedémas skapa goda forutsattningar for verksamheternas systematiska

forbattringsarbete och uppvisa exempel pa att registret anvands aktivt

for forbattringsarbete
Identifierat vilka matt som ar sarskilt viktiga for att indikera god kvalitet inom omradet
Patientrapporterade méatt (PROM)
Har identifierat forbattringsomraden och/eller malnivaer utifran bearbetade data
Anvénts aktivt for forskning

Nationellt ekonomiskt stod utgar i forsta hand for att stodja

e Styrgruppens motesaktiviteter for att utveckla registret Kostnader for samkorning
for att utveckla registrets tackningsgrad och utveckling av nya indikatorer
e Kostnader for webbutveckling

Kriterier niva 1
Registren uppfyller kriterierna for registerkandidater, for Nationella Kvalitetsregister

niva 3 och 2 och maste darutover uppfylla samtliga nedanstaende krav.

e Kopplar till relevanta evidensbaserade riktlinjer och deltar i ev riktlinjearbete

och uppfélining av riktlinjer

Bidrar med data till Oppna Jamforelser

Har kartlagt sin tackningsgrad med hjalp av andra datakallor

Har information om resultat riktad till patienter tillganglig pa webben

Kan uppvisa forbattrade resultat inom varden

Anvands aktivt for forskning och innovation och forskningsprojekt baserat pa registerdata

har erhallit forskningsfinansiering i nationell eller internationell konkurrens

e Gor anvandarundersékning hos verksamheterna

* Bedoms av expertgruppen som ett avancerat Nationella Kvalitetsregister
inom alla omraden

e Har validerat registerdatas kvalitet

Nationellt ekonomiskt stod utgar i forsta hand for att stodja

Styrgruppens motesaktiviteter for att utveckla registret

Material, lokaler

Kostnader for registerledning, koordination, utbildning, administration

Kostnad for registrets anpassning till standarder, ex Nationellt Facksprak
Kostnader for att anlita Registercentra for radgivning om utveckling av registret
Kostnader for stdd till utveckling i verksamheterna

Kostnader for statistisk kompetens och verktyg

Kostnader for teknisk infrastruktur

Kostnader for anvandarmoten

Kostnader for arsrapportering och annan publicering

Kostnader for samkorning for att utveckla registrets tackningsgrad och utveckling
av nya indikatorer

e Kostnader for webbutveckling
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Avtal och kontrakt
Kvalitetsregister och registercentrum

Ett avtal bor finnas mellan det Nationella Kvalitetsregistret och det registercentrum som atagit sig att
stodja registret. I detta avtal bor regleras vilka tjanster som registret onskar hjdlp med samt omfatt-
ning och kostnader. I vissa fall kan personuppgiftsbitradesavtal behova tecknas mellan landsting, se
vidare i kapitel 5, Regelverket.

Kvalitetsregister och deltagande enheter
Det kan dven finnas ett behov av att uppritta avtal mellan registret och deltagande enheter. I detta
avtal kan regleras skyldigheter och rittigheter mellan parterna. I vissa register kan ocksa finnas behov
av att avtala om publicering av data samt dgarskap.

Kvalitetsregister och IT-leverantorer

Ett enskilt register eller det registercentrum som eventuellt skoter registrets IT-drift kan behva upp-
ritta avtal. Det kan gilla hardvara och forvaring av data liksom uppdaterings- och supportkostnader.
Sérskilt bér man beakta forvaring av killkoder och dokumentation som med fordel kan férvaras hos
en tredje part.

Kvalitetssakring

Checklistor for dokumentation av kvalitetsregisterarbete ar en vagledning for registerhallaren att
skapa en skriftlig dokumentation av registret. Checklistorna utgér ifrin, men begriansas inte till, stéll-
da krav pé kvalitetsregister i Patientdatalagen (2008:355) och Socialstyrelsens foreskrifter om infor-
mationshantering och journalforing i hilso- och sjukvarden. (SOSFS 2008:14).

Checklistorna dr framtagna av Elisabeth Quensel, RC Syd, och har granskats av Enheten for infor-
mationssikerhet/Avdelningen for juridik, Region Skane samt av Patrik Sundstrém, ddvarande jurist
pé Sveriges Kommuner och Landsting.

Nedan foljer en lista pa vad som beh6ver dokumenteras gillande ett kvalitetsregister:

Dokumentationsrutiner i ett kvalitetsregister

* Registerbeskrivning (dndamal, syfte, organisation)

¢ Datainsamlingsbeskrivning

e Fysisk sidkerhet och tilltrddeskontroll

* Registerspecifik anpassning av kvalitetsregister — inmatningsapplikation
e Andring i inmatningsapplikation

e Kvalitetskontroll av data

* Regler och styrning av behorigheter och atkomst till databasen

e Regler och styrning for stark autentisering i kvalitetsregister

e Regler och styrning for uppfoljning av atkomst, réittelser/andringar av data
e Information till patienter om deltagande i kvalitetsregister

e Utlimnande av personuppgifter till registrerad och annan &n registrerad
e Utpléning av personuppgifter ur kvalitetsregister

* Bevarande/gallring av personuppgifter i kvalitetsregister

e Sikerhetskopiering av data och filer

 Framstéllning av rapporter

* Bemotande av journalister

Lank till checklistan - http://checklists.rcsyd.se/
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5. REGELVERK

Inom kvalitetsregisterverksamheten finns lagar och férhallningsregler att folja. I handboken finns
patientdatalagens kapitel 7, som dr den lag som i forsta hand reglerar nationella och regionala
kvalitetsregisters verksamhet. Efter lagtexten kommer ett stycke som behandlar vilka legala forut-
sattningar som finns. Personuppgiftslagen ticker de omraden som inte Patientdatalagen reglerar. I
denna handbok belyses tva exempel. Om man planerar att anvinda registerdata for forskningsédnda-

mal méste en etisk prévning goras. Etikprévningslagen beskrivs kortfattat nedan.
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Patientdatalagen (PdL)
Patientdatalagen (PdL)- SFS2008-355, utfirdad den 29 maj 2008, med dndringar till
ooch med SFS 2012:458.

7 KAP. NATIONELLA OCH REGIONALA KVALITETSREGISTER

Inledande bestimmelse

1 § Med kvalitetsregister avses en automatiserad och strukturerad samling av personupp-
gifter som inréttats sérskilt for andamalet att systematiskt och fortlopande utveckla och
sdkra vardens kvalitet. Kvalitetsregistren ska majliggora jamforelse inom hélso- och sjuk-
varden pd nationell eller regional niva. Bestimmelserna i detta kapitel géller for nationella
och regionala kvalitetsregister i vilka personuppgifter samlas in fran flera vardgivare.

Den enskildes instillning till behandling i kvalitetsregister
2 § Personuppgifter far inte behandlas i ett nationellt eller regionalt kvalitetsregister, om
den enskilde motsdtter sig det.

Om den enskilde motsitter sig personuppgiftsbehandlingen sedan den pabarjats, ska
uppgifterna utplanas ur registret sa snart som mojligt.

Information
3 § Innan personuppgifter behandlas i ett nationellt eller regionalt kvalitetsregister ska den
som dr personuppgiftsansvarig se till att den enskilde, utover den information som ska
limnas enligt 8 kap. 6 §, far information om

1. rdtten att ndr som helst fa uppgifter om sig sjilv utplanade ur registret,

2. i vilken utstrackning personuppgifter inhamtas fran nagon annan kélla &n fran den

enskilde sjdlv eller dennes patientjournal, och

3. vilka kategorier av mottagare som personuppgifter kan komma att lamnas ut till.

Om det inte 4r mojligt att limna informationen innan personuppgiftsbehandlingen

paborjas, ska den lamnas sa snart som mojligt darefter.



Kvalitetsregisters andamal
4 § Istéllet f6r vad som anges i 2 kap. 4 och 5 §§ giller att personuppgifter i nationella och
regionala kvalitetsregister far behandlas for andamalet att systematiskt och fortlopande
utveckla och sakra vardens kvalitet.
5 § Personuppgifter som behandlas for de &ndamaél som angesi 4 § far ocksa behandlas f6r
andamélen

1. framstallning av statistik,

2. forskning inom hélso- och sjukvarden,

3. utlimnande till den som ska anvdnda uppgifterna for &ndamal som angesi 1 och 2

elleri4 §, och

4. fullgérande av ndgon annan uppgiftsskyldighet som féljer av lag eller férordning

an den som anges i 6 kap. 5 § offentlighets- och sekretesslagen (2009:400). Lag

(2009:525).
6 S Personuppgifter i nationella och regionala kvalitetsregister far inte behandlas f6r nagra
andra dndamal d4n de som anges i 4 och 5 §§.

Personuppgiftsansvar
7 § Endast myndigheter inom hélso- och sjukvérden far vara personuppgiftsansvariga for
central behandling av personuppgifter i ett nationellt eller regionalt kvalitetsregister.
Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far besluta om undantag
fran forsta stycket.
I 2 kap. 6 § finns allmidnna bestimmelser om personuppgiftsansvar.

Personuppgifter som far behandlas
8 § Endast sadana personuppgifter som behovs for andamél som angesi 4 § far behandlas i
ett nationellt eller regionalt kvalitetsregister.

En enskilds personnummer eller namn far behandlas i ett nationellt eller regionalt kva-
litetsregister endast om det inte ar tillrackligt for andamal som anges i 4 § att anvdnda koda-
de personuppgifter eller personuppgifter som endast indirekt kan hinforas till den enskilde.

Kinsliga personuppgifter som avses i 13 § personuppgiftslagen (1998:204) och som
inte ror hilsa samt uppgifter om lagovertradelser m.m. som avses i 21 § samma lag far be-
handlas endast om regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer i enskilda
fall medger det.

Utlimnande genom direktatkomst
9 § En vardgivare far ha direktatkomst till de uppgifter som véardgivaren limnat till ett
nationellt eller regionalt kvalitetsregister.

Bevarande och gallring
10 § Personuppgifter i ett nationellt eller regionalt kvalitetsregister ska gallras nir de inte
lingre behovs for det &ndamal som angesi 4 §.

En arkivmyndighet inom ett landsting eller en kommun far dock foreskriva att person-
uppgifter i ett nationellt eller regionalt kvalitetsregister som fors inom landstinget eller
kommunen far bevaras for historiska, statistiska eller vetenskapliga andamal.

Om regeringen eller den myndighet regeringen bestamt har meddelat foreskrifter enligt
7 § andra stycket, far regeringen eller myndigheten ocksa foreskriva att personuppgifter far
bevaras for historiska, statistiska eller vetenskapliga éndamal.
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Referenser

Slutrapport PDLIP.
Patientdatalagen i
praktiken. Sveriges
Kommuner och
Landsting.

'HSA Standardiserat
satt att katalogisera
verksamhetsinforma-
tion for aktorer inom
vard och omsorg, samt
att utveckla en natio-
nell IT-infrastruktur.
*SITHS Séker IT inom
Hélso- och Sjukvérden,
en nationell sakerhets-
16sning for elektronisk
identifiering.

3BIF Bastjanster for
informationsforsorj-
ning. Nationellt arbete
for att erbjuda ett antal
grundldggande funk-
tioner for sikerhet

och infrastruktur som
tillgdngliga tjanster.

Legala forutsattningar baserat pa Patientdatalagen
Patientdatalagen (PdL) (SFS 2008:355) tradde i kraft den 1 juli 2008. For redan etablerade register gill-

de overgangsbestammelser till den 1 juli 2009. Fran detta datum galler punkterna nedan for samtliga

Nationella Kvalitetsregister. Det dr inte enkelt att tolka vad lagen innebér utifran dagens praktiska

ve

rklighet och arbete kommer att fortsitta pa nationell nivé for att konkretisera innehallet. En rap-

port dr utarbetad av Sveriges Kommuner och Landsting, se referens.

sk

Nedanstaende lista 4r en sammanfattande orientering i vad lagen innebér, men for register som
a vidta dtgarder dr det viktigt att ldsa hela kapitlet i rapporten eller vinda sig till en jurist eller till

Sveriges Kommuner och Landsting.
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Kvalitetsregistret ska ha en eller flera myndigheter inom hélso- och sjukvard som édr centralt
personuppgiftsansvarig.

Kvalitetsregistret ska definiera for vilket andamal som kvalitetsregistret fors.

Endast andamal for att systematiskt och fortlopande utveckla och sikra varden far anvindas
som primdrt &ndamal i ett nationellt kvalitetsregister. Om dven dndamal som vard och behandling
anvinds ska dessa uppgifter separeras fran kvalitetsregistret och registreras i patientjournal.
Kvalitetsregistrets centrala personuppgiftsansvariga ska identifiera vilka vardgivare som har lokalt
personuppgiftsansvar.

Kvalitetsregistrets centrala personuppgiftsansvariga maste, baserat pa vad som dr tillatet, fatta
aktivt beslut om personnummer eller namn ska/kan anvindas for kvalitetsregistrering och
dokumentera skilen for detta beslut.

Personuppgifterna i kvalitetsregistret ska kodas (om inte beslut att personnummer eller namn
kravs har fattats enligt ovan).

Variablerna som ingér i kvalitetsregistret ska viljas med utgangspunkt i vad som kravs for att
fortlopande utveckla och sikra vardens kvalitet.

Om det anses nddvandigt att registrera kinsliga personuppgifter utéver hilsodata ska tillstaind
fran regeringen eller aktivt dokumenterat samtycke inhamtas.

Om nagon extern (i en organisation utanfor den organisation som ér centralt person-
uppgiftsansvarig) ska utfora analys av data pd aggregerad niva ska ett bitradesavtal finnas
mellan organisationerna.

Rutin och funktion for begiran om registerutdrag ska finnas.

Central personuppgiftsansvarig ska kréiva av lokala personuppgiftsansvariga att patienten
informeras. (Det giller exempelvis vilka uppgifter som samlas och varifran de hamtas for
rapportering till kvalitetsregistret, uppgift om vilka kategorier av mottagare som person-
uppgifterna kan komma att limnas ut till, till exempel att det kan bli aktuellt att uppgifterna
limnas till forskare for forskningsdndamdl, att patienten har rétt att begira utpldning ur
kvalitetsregistret samt omfattningen av ett samtycke till registrering av kdnsliga personuppgifter
utover hdlsodata).

Om samkorningar med andra datakallor beslutas, som inte patienten informerats om, ska den
informationen publiceras pa exempelvis webbplatser eller tidningsannonser.

Uppgifterna i kvalitetsregistret ska gallras da de inte lingre behévs for kvalitetsaindamal.
Behorighetsregler ska finnas for vem/vilka som har tillgang till vilka personuppgifter.
Kvalitetsregistrets centrala personuppgiftsansvariga maste besluta om vilka aggregerade
presentationer som ska kunna tillhandahallas till de registrerande enheterna i rapportfunktioner
eller dylikt.

Rutin f6r hur enheter ska kunna begira ut icke beslutade aggregerade analyser ska finnas.

Rutin och funktion f6r utplaning av personuppgifter ska finnas.

HSA', SITHS?, BIF ska tillimpas f6r behorighet och loggning.



st

Personuppgiftslagen (1998:204)

http://www.riksdagen.se

Patientdatalagen ar det regelverk som i férsta hand giller for kvalitetsregister. Om nagot
omréde ej reglerats via PdL giller Personuppgiftslagen. I handboken tas tva exempel upp.
Det forsta exemplet giller i forskningssammanhang nir Etikprovningslagen tillaimpas
men inte tdcker hela forskningsprocessen. Det andra exemplet géller utdrag ur register.

Exempel 1
Etikprovningslagen reglerar endast ansékan om forskning med hjélp av registerdata. Nar
registerdata med personuppgifter anvinds i forskningsprojekt regleras de av personupp-
giftslagen och séledes inte av patientdatalagens kapitel om kvalitetsregister. Nedan f6ljer
gillande paragraf angaende forskning och statistik.

Ur personuppgiftslagen

Forskning och statistik
19 § Kinsliga personuppgifter far behandlas for forskningsdndamal om behandlingen
godkants enligt lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser ménniskor.

Kinsliga personuppgifter far behandlas for statistikindamal, om behandlingen dr
nodvindig pa sitt som sigs i 10 § och om samhallsintresset av det statistikprojekt dar be-
handlingen ingér klart véger 6ver den risk for otillborligt intrang i enskildas personliga
integritet som behandlingen kan innebéra.

Har behandlingen godkéants av en etikprovningsnamnd, skall férutsattningarna en-
ligt andra stycket anses uppfyllda. Med etikprévningsndmnd avses ett sidant sérskilt
organ for prévning av forskningsetiska fragor som har foretrddare for savil det allménna
som forskningen och som dr knutet till ett universitet eller en hogskola eller till nagon
annan instans som i mer betydande omfattning finansierar forskning.

Personuppgifter far lamnas ut for att anvindas i saidana projekt som avses i andra
stycket, om inte nagot annat foljer av regler om sekretess och tystnadsplikt. Lag (2003:466).

Exempel 2
Ett liknande forhallande foreligger gallande utdrag ur register. Det finns i nulédget inte reg-
lerat i patientdatalagen, vilket innebdr att det ar personuppgiftslagens 26 § som galler.

26 § Den personuppgiftsansvarige dr skyldig att till var och en som ansoker om det
en ging per kalenderdr gratis limna besked om personuppgifter som ror den sdkande be-
handlas eller ej. Behandlas sidana uppgifter skall skriftlig information limnas ocksa om

a) vilka uppgifter om den sdkande som behandlas,

b) varifran dessa uppgifter har hamtats,

¢) andamalen med behandlingen, och

d) till vilka mottagare eller kategorier av mottagare som uppgifterna limnas ut.
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En ansokan enligt forsta stycket skall goras skriftligen hos den personuppgiftsansvarige och vara
undertecknad av den sékande sjdlv. Information enligt forsta stycket skall limnas inom en manad
fran det att ansokan gjordes. Om det finns sirskilda skil for det, far information dock lamnas senast
fyra manader efter det att ansokan gjordes.

Information enligt forsta stycket behéver inte limnas om personuppgifter i I16pande text som inte
fatt sin slutliga utformning nir ansékan gjordes eller som utgér minnesanteckning eller liknande.
Vad som nu sagts géller dock inte om uppgifterna har limnats ut till tredje man eller om uppgifterna
behandlas enbart for historiska, statistiska eller vetenskapliga 4&ndamal eller, ndr det géller 16pande
text som inte fatt sin slutliga utformning, om uppgifterna har behandlats under lingre tid 4n ett ar.

Undantag gors fran informationsskyldigheten vid sekretess och tystnadsplikt.

Etikprovningslagen (2003:460)

www.riksdagen.se

Sedan 1 januari 2004 ska forskning, som faller under Lagen om etikprévning av forskning som avser

manniskor (SFS 2003:460), granskas och godkannas av etikprévningsnamnder. Om man planerar att

anvinda registerdata for forskningsdéndamal méste alltsa en etisk prévning goras. Syftet med lagen

ar att skydda den enskilda ménniskan och respekten for méanniskovirdet vid forskning. En utgangs-

punkt ar Helsingforsdeklarationen.

Etikprovningslagen ska tillimpas pa forskning som innefattar behandling av:

¢ Kinsliga personuppgifter enligt 13 § personuppgiftslagen (1998:204), eller

e Personuppgifter om lagévertridelser som innefattar brott, domar i brottmal, straffprocessuella
tvangsmedel eller administrativa frihetsberévanden enligt 21 § personuppgiftslagen

Lagen tillimpas dven pa forskning som:

e innebir ett fysiskt ingrepp pé en forskningsperson,

o utfors enligt en metod som syftar till att paverka forskningspersonen fysiskt eller psykiskt,
eller som innebér en uppenbar risk att skada forskningspersonen fysiskt eller psykiskt,

avser studier pa biologiskt material som har tagits fran en levande ménniska och kan hérledas
till denna ménniska,

innebdr ett fysiskt ingrepp pa en avliden manniska,

avser studier pa biologiskt material som har tagits for medicinskt andamal fran en avliden
manniska och kan hirledas till denna ménniska

Andringar i Etikprévningslagen 2008

Den 1 juni 2008 tridde vissa déndringar i lagen i kraft (SFS 2008:192), bland annat har lagens definition av
ordet forskning dndrats for att battre klargora vad som ska etikprévas. Med forskning avses vetenskap-
ligt experimentellt eller teoretiskt arbete for att inhamta ny kunskap samt utvecklingsarbete pd veten-
skaplig grund, i detta inkluderas icke-interventionsforskning som genomférs med hjélp av register,
intervjuer eller enkéter. Det gors dven klart att all forskning som innefattar behandling av kédnsliga per-
sonuppgifter ska etikprévas oavsett om samtycke inhimtats eller inte. Aven forskning som utférs med
en metod som innebdr uppenbar risk att skada forskningspersonen fysiskt eller psykiskt ska etikprévas.

Etisk provning
Etikprovning sker i regionala etikprévningsnamnder, som ar sjalvstindiga myndigheter. De ar sex
stycken till antalet och dr knutna till universiteten i Uppsala, Lund, G6teborg, Umed, Linkoping och
till Karolinska Institutet i Stockholm.

Nédmnderna bestar av tio ledamoéter med vetenskaplig kompetens, fem ledaméter som foretriader
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allmédnheten och en ordférande som dr eller har varit domare. Alla ledaméter utses av regeringen.
Det finns dven en central etikprévningsnamnd med uppgift att utova tillsyn, avgora drenden som
overlamnats fran regionala etikprévningsnamnder och hantera 6verklaganden. Alla ansokningar till
etikprévningsndmnder ska goras av forskningshuvudmannen.

Krav pa information och samtycke

Lagen ar mycket tydlig och omfattande nir det galler krav pa information och samtycke. Forsknings-
personen ska informeras om syftet, metoderna, eventuella foljder eller risker, att deltagandet ar frivil-
ligt och att han/hon nér som helst har ratt att avbryta sin medverkan. Samtycket ska vara frivilligt,
uttryckligt och preciserat till viss forskning och skall dokumenteras. Nér det giller personer under 18
ar samt personer som inte sjdlva kan samtycka finns specialregler.

Praktiskt forfarande

Ansokan gors av forskningshuvudmannen, det vill sdga det universitet, landsting, foretag eller liknan-
de dir forskningen utfors. Det 4r huvudmannen som har det yttersta ansvaret for forskningen och ska
darfor ocksa soka etikprovning. Alla ans6kningar avgiftsbelaggs. Kostnaden ar 5 ooo kr om en enstaka
forskningshuvudman deltar, 16 ooo kr vid mer 4n en forskningshuvudman, till exempel multicenter-
studie, och 5000 kr for registerstudier. Ansékan maste vara komplett ifylld innan etikprovningsnamn-
den behandlar den, vilket innebér att blanketten ska vara korrekt ifylld och samtliga bilagor bifogade.
Alla avtal och intressen (ekonomiska eller andra) ska vara klara och redovisade i ansokan och ansok-
ningsavgiften betald innan den regionala etikprévningsndmnden tar upp ansokan till behandling

Oppenhet och Allman handling

Det dar 6nskvart med en hog grad av 6ppenhet for Nationella Kvalitetsregister och det ar en fordel att
tanka igenom vad reglerna om allman handling innebdr. Landsting/regioner och sjukhus som drivs av
dessa dr att betrakta som myndigheter i lagens mening och handlingar som inkommer till eller upprét-
tas hos myndigheter r att betrakta som allmén handling. Om inte handlingen omfattas av sekretess en-
ligt offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) dr den allménna handlingen en offentlig handling. All-
ménna handlingar som 4r offentliga omfattas av offentlighetsprincipen som ger var och en ritt att ta del
av dessa handlingar. Endast myndigheter inom héalso- och sjukvéarden kan vara centralt personuppgifts-
ansvariga for Nationella Kvalitetsregister och da denna myndighet genom ett sjukhus tar emot data fran
sjukhus i andra landsting och lagrar dessa i en databas, gor sammanstéllning och arsrapporter och dven
skickar data tillbaka till dessa sjukhus dr dessa handlingar att betrakta som allmédnna och i avidentifierat
skick dven offentliga. Detta faktum bor man beakta da ett nationellt kvalitetsregister upprittas.

Patientinformation

Enligt patientdatalagen ska patienten informeras om sitt deltagande med personuppgifter i kvalitets-
register. En patientinformation som uppfyller lagens krav och kvalitetsregistrets behov kan utformas
pé flera olika sitt, se nedan. Oftast bor flera metoder kombineras for att sikerstalla att patienten fullt
ut har forstatt.

o Skriftlig information som limnas till patienten vid besok eller i ssamband med kallelse

e Broschyrer som delas ut till patienten

o Affischer i vintrum eller information pa anslagstavlor

e Muntlig information fran vardpersonal

e Informationsfilm i vintrum

¢ Information via vardgivarens eller kvalitetsregistrets hemsidor (via film eller pdf)

e Patientforeningars tidskrifter eller hemsidor
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Lankar
Patientdatalagen:
www.regeringen.se

Personuppgifts-
lagen i fulltext och

Etikprovningslagen:
www.riksdagen.se

Regionala/centrala
etikprévningsndmnden:
www.epn.se

Datainspektionen:
www.datainspektionen.se

En information till patient och nirstiende om medverkan i kvalitetsregister ska innehalla upp-

gifter om vad som registreras, sekretess, sikerhet, gallring och vilka som har atkomst till

registeruppgifter. Informationen ska ocksa innehilla att sarskild etikprovning sker vid forskning

och vilka rattigheter man har som patient:

¢ Din medverkan dr frivillig och paverkar inte den vard du far. Om du inte vill bli registrerad, vind
dig till den vardgivare du besokt.

¢ Du har nér som helst ritt att f4 dina uppgifter borttagna ur registret.

¢ Du kan fa information om vid vilken vardenhet och vid vilken tidpunkt nagon tagit del av dina
uppgifter.

e Du har ratt till skadestand och kan begira réttelse om dina uppgifter hanteras i strid med person
uppgiftslagen.

¢ Dukan en gang per ar, kostnadsfritt, ratt att far veta vilka uppgifter som registrerats pa dig, ett sa
kallad registerutdrag.

Varje enskilt register kan utforma en egen skriftlig information, med kontaktuppgifter till registret.
Inom vissa verksamheter forekommer flera kvalitetsregister och det kan vara praktiskt att ha en mer
generellt utformad information som giller samtliga register som verksamheten deltar i. Om en gene-
rellt utformad skrift anvinds for flera kvalitetsregister bor den hanvisa till eller innehalla kontaktupp-
gifter till varje specifikt register.

Mer information om legala fragestdllningar finns att lisa pa hemsidan for kvalitetsregister, www.
kvalitetsregister.se.

Personuppgiftsansvar

For den personuppgiftsbehandling som i kvalitetsregisterrapportering deltagande véardgivare ut-
for, géller patientdatalagens huvudregel om att varje myndighet inom hilso- och sjukvérden eller
privata vardgivare dr personuppgiftsansvarig fér den personuppgiftsbehandling som den utfor.

CPUA Centralt personuppgiftsansvarig

For varje kvalitetsregister finns en centralt personuppgiftsansvarig myndighet utsedd. Vanligen
anges en sjukvdrdshuvudman, ett landsting, som huvudman for ett register. Myndigheten, och inte
enskilda kliniker eller ldkare, anses vara personuppgiftsansvarig for registret. CPUA ansvarar for att
personuppgifterna i kvalitetsregistret hanteras pa korrekt satt. CPUA ska inte forvixlas med det per-
sonliga ansvaret som varje vardgivare som anvander kvalitetsregistret ska beakta vid all form av han-
tering av registeruppgifter.

PUBA Personuppgiftsbitradesavtal

I de fall den centralt personuppgiftsansvarige limnar 6ver ansvaret for personuppgifter till ett annat
landsting/region, behover ett personuppgiftsbitradesavtal tecknas. Avtalet tecknas mellan de berérda
parterna. En situation som kraver PUBA 4r exempelvis ndr registerhallaren och den som ar centralt
personuppgiftsansvarig befinner sigi ett landsting och den aktuella databashanteringen utf6rs i annat

landsting/region.







6. FINANSIERING

Registren dar en nationell angeligenhet och savil sjukvirdshuvudménnen som staten bidrar till
finansieringen. Darut6ver bar enskilda landsting, kliniker/enheter och registerhallare vissa kostnader
for registerarbetet och ytterligare killor finns for sdrskilda projekt. Det administrativa arbetet med
ansokningar och medelsfordelning handldggs av kansliet for Nationella Kvalitetsregister.

Bedomningsgrunder
Vid bedémning av ans6kan om anslag utgar Expertgruppen fran fyra 6vergripande bedomnings-
kriterier:
e Relevans
e Design
e Kompetens
e Analys/aterkoppling

Som komplement till dessa har Nationella Styrgruppen for Nationella Kvalitetsregister tagit fram
kriterier for certifiering, vilka kommer att utvecklas och ses over arligen. Certifieringskriterierna
syftar till att stodja en snabbare utveckling av kvalitetsregistren. For mer detaljerad information an-
gaende kriterier for certifiering, se kapitel 4, Organisation och Struktur.

Medelstilldelning
Kansliet for Nationella Kvalitetsregister svarar for handldggning av medelsansékningar, beredning
infor beslut i Beslutsgruppen samt utbetalningar. Ansékningsperioden dr anpassad till det statliga
budgetaret och framgar av ansokningscykeln nedan.

Ansokan gors elektroniskt i ett webbansékningssystem som finns pa www.kvalitetsregister.se.

Ansokan bestar av ett antal steg/punkter innehédllande bland annat kontaktuppgifter, samman-
fattning, relevans, kompetens, volym, ekonomisk redovisning fran féregdende ar etcetera.




Utlysning
I borjan av juni sker en utlysning om att anslag finns att soka. Aktuella ansokningsanvisningar finns
da tillgangliga pa www.kvalitetsregister.se.

Ansokningsperiod

I mitten av juni 6ppnas det webbaserade ansokningssystemet dér tidigare registerhallare kan logga in
pé sina anvidndarkonton. Om registret inte tidigare ansokt om anslag registreras registret och begaran
om anvandarkonto skickas. Anvindarkontot ar bestindigt for néstfoljande ansokningsperioder.

Sista ansokningsdag
I mitten av september stings ansokningssystemet vilket innebér att webbansokan ska vara inskickad
elektroniskt.

Beredningsprocess

Ansokan registreras vid ankomst. Sokande kan i sin inloggning folja sin ansékans process. Vid an-
sokan om fortsatt ekonomiskt stod gors en vdrdering av ansokan, arsrapport och verksamhetsberét-
telse. Ans6kningarna diskuteras i savédl Expertgruppen och kansliet som i Beslutsgruppen for Natio-
nella Kvalitetsregister. Expertgruppen ger ett skriftligt utlitande som eventuellt justeras och darefter
faststdlls av Beslutsgruppen.

Beslut
Beslut om medel fattas i december och slutgiltigt utlatande till registren faststills. Lista pa beviljade
medel publiceras kort efter sista Beslutsgruppsmotet i december pd www.kvalitetsregister.se.

Beslut och utlatande skickas ut

Formellt beslutsbrev skickas till registerhallaren. Brevet innehaller ett utlitande utifrdn Beslutsgrup-
pens bedomningsgrunder och ger feedback till registret om vad som bor vidareutvecklas, bade om det
beviljats medel eller inte riktigt uppnar de kriterier som finns for att beviljas medel.

Rekvirering av anslag
Da det formella beslutbrevet kommit registerhallaren tillhanda kan anslag rekvireras.

Nyheter 2014

Under véren 2014 planeras att 6vergd till ett nytt ansokningsforfarande. Redovisning av verksam-
hetsberittelse, ekonomi och forskning lamnas under kvartal ett. Under kvartal tva redovisas forbatt-
ringsarbete. Ans6kan om medel limnas enligt tidigare beskrivning i september (kvartal tre) tillsam-
mans med eventuell drsrapport.

Deltagaravgift

Historiskt har enstaka register anvént sig av en deltagaravgift och detta kan bli aktuellt dven fortsétt-
ningsvis i en uppstartsfas. Beslut om detta maste vara forankrat inte bara i anvindargruppen utan
ocksa i klinikledning och i férekommande fall sjukvardshuvudman. Avgiften kan vara érlig eller
bestd av en engangssumma samt kan betalas av deltagande klinik. Styrgruppen maste bestimma
om avgiften ska vara lika for alla eller om den skall baseras pa antal fall/registreringar. Det dr ocksé
viktigt att i forvag besluta i enighet vad man skall géra om nagon i slutinden vagrar betala.
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Externt stod
Forskningsmedel kan i regel bara bli aktuellt som ersittning for delprojekt i en registrering.

Nationella Kvalitetsregister anvdnds integrerat och aktivt av svensk hilso- och sjukvéird och
omsorgsverksamhet for I6pande larande, férbattring, forskning samt ledning och kunskapsstyrning
for att tillsammans med individen skapa bdsta majliga vard. Denna verksamhet kan knappast betalas
i sin helhet av forskningsmedel.

Bidrag till register kan fas fran industrin, fonder och patientféreningar. Bidrag kan ocksa utga
fran specialistforeningar och 4r da ofta kopplat till en viss prestation, till exempel sammanstillning
och tryckning av arsrapport med specialistféreningens logga.

Nir det giller bidrag fran industrin maste man noga tanka igenom effekterna pa registrets trovar-
dighet och neutralitet. En 6verenskommelse om samverkan mellan Sveriges Kommuner och Landsting
och industrins foretridare gjordes i mars 2012. Overenskommelsen finns pi www.kvalitetsregister.se/
nyheter/overenskommelse-industri.

Syftet med 6verenskommelsen &r att ge riktlinjer om de etiska, juridiska och ekonomiska 6ver-
viganden som behover goras for en god samverkan mellan huvudmién och industrin rérande Na-
tionella Kvalitetsregister. Allmanna riktlinjer ar att samverkan ska genomforas i saidana former att
parterna behéller full trovirdighet och en oberoende stallning i forhallande till varandra. Det far
inte medfora férviantan eller dtagande om anvindning eller forskrivning av ett foretags produkter.
Parterna ska vara overens om att industrins samverkan med kvalitetsregister ska grundas pa kép
av tjanster. Industrins direkta sponsring av kvalitetsregistren ska avskaffas. Om flera foretag agerar
pé samma marknad ska samtliga féretag kunna erbjudas samma moéjlighet till samverkan med det
Nationella Kvalitetsregistret.

Ekonomisk ersdttning for tjanst fran Nationellt Kvalitetsregister kan innefatta ersittning for sta-
tistisk analys, rapportsammanstéllning, registrering av data, datakvalitetsarbete och produkt- och
tjansteutveckling. Utbildningsinsatser for att understddja god implementering av nytt beslutsstod eller
uppfoljningsverktyg som stodjer Nationellt Kvalitetsregister kan ocksa inga i tjansten. Utover ersétt-
ning f6r den direkta tjansten 6verenskommer avtalsskrivande parter om ett paslag avseende kostnader
for beskrivning av tjansten och avtalstecknande, nedlagda kostnader i infrastruktur och utveckling av
registret. Ersdttningen utbetalas till centralt personuppgiftsansvarig myndighet som darefter férdelar
till dem som utfort tjansten enligt avtal och eventuell projektplan. Redovisning av alla kostnader skall

goras pé ett forstaeligt och transparent sitt.







7.1T | VARDEN - PLANER OCH VERKLIGHET

Datateknologi och IT-fragor dr givetvis av intresse for de som arbetar med kvalitetsregister. Registre-
ring via Internet i stallet for pappersblanketter, dubbelarbetet med separat registrering i bade register
och journal, nya tekniker f6r mer eller mindre automatiserad registrering eller olika metoder for da-
tasdkerhet dr nagra dterkommande registerfragor med I'T-kopplingar.

Redan 2006 faststilldes den Nationella IT-strategin inom vird och omsorg. Den anger bland annat
attall vardinformation ska ha en enhetlig struktur och terminologi och att vissa nationella IT-tjanster
behovs for att mojliggora standardiserad och siker 6verforing av information mellan system.

Idag anviands bendmningen Nationell eHdlsa - strategin for tillginglig och siker information inom
vard och omsorg, nu med 6kat fokus pd infoérandet, anvandningen och nyttan av tekniken snarare
an den tekniska utvecklingen. Landstingens arbete i dessa fragor samordnas av CeHis- Center for
e-Hdlsa i samverkan.

Via CeHis hemsida kan man ta del av en lang rad av datoriserade projekt inom sjukvérden, bade
for invanare/patienter och for de som arbetar i varden. Négra dr av sdrskilt intresse for kvalitets-
registren: HSA och SITHS inom védrdens infrastruktur, NPO inom det som kallas {6r vardtjinster.
HSA (Hélso- och sjukvardens adressregister) ar en elektronisk katalogtjianst dar anstéllda i virden
finns registrerade. SITHS (Saker IT inom halso- och sjukvard) r en sikerhetslosning baserad pa vad
som dr registrerat i HSA och uttryckt i ett smartcard som anvinds for identifiering vid inloggning i
olika datasystem. NPO betyder Nationell PatientOversikt och skall gora det méjligt att, med patien-
tens medgivande, ldsa journaler hos olika vardgivare.

I september 2013 hade ndstan alla landsting en anslutning 6ver 75 procent till HSA och SITHS och
alla har NPOQ installerat. De flesta kvalitetsregister tar ocksa emot inloggningssignal frin SITHS-kort.

Det ir dnnu inte helt klart om NPO kan anvindas for att 6verbrygga hindren att registrera och
ldsa uppgifter om samma patient fran olika landsting. Det 4r ganska vanligt att en patient behover
vard i olika landsting och f6r nirvarande far man inte dela pa registeruppgifter mellan olika vard-
givare, det vill siga landsting.

Direktoverforing mellan journal och kvalitetsregister dr dnnu sa linge i funktion endast fér nagra
register men kommer sakert bli allt vanligare de nirmaste &ren. En variant ér att data, som viljs ut
fran en strukturerad journal, automatiskt 6verfors till ett kvalitetsregister. SkaPa - Svenskt Kvalitets-
register for Karies och Parodontit har en sddan 16sning i funktion. Registerdata fran ett elektroniskt
registerformulir kan ocksd dverforas och ingd i den datoriserade patientjournalen, sa gor Gynop-
registret.

I nagot landsting bedrivs sedan nagra ér tillbaka ett IT-projekt for att strukturera varddata. Pla-
nen dr att undvika dubbeldokumentation i journalsystem och kvalitetsregister. I dagsldget finns det
fardiga 1osningar for ndgra kvalitetsregister. Utvecklingen for flertalet kvalitetsregister pagar. Det gar
till s& att en mall for inférande av journaluppgifter skapas i journaldokumentationen. Ddrefter expor-
teras data fran journalmallen till kvalitetsregistret.

Den pagdende utvecklingen bor avsevirt kunna underlitta framtida registerarbete, bade vad gdl-
ler insamling och tolkning/aterkoppling av relevanta data fran sjukvarden.
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Nationellt facksprak/termkatalog
Det dr angeldget med en enhetlig terminologi for att kunna gora riktiga jaimforelser och reducera
risken for missforstdnd. Via Socialstyrelsen hemsida kan man ta del av de termkataloger och klassifi-
kationer som skall anvindas i sjukvirden. ICD-kod for diagnoser dr vilbekant men klassifikation av
atgirder innehaller numer inte enbart operationer utan ocksa manga andra av sjukvardens atgérder.
Forteckningen av de femsiffriga sjukhuskoderna ér ocksa anvindbar.
Det internationella begreppssystemet SNOMED CT (Systematized Nomenclature of Medicine,
Clinical Terms) med sina nédstan 300 000 termer har ocksé 6versatts och forvaltas av Socialstyrelsen.
Istallet for att hitta pa egna beteckningar, koder och grupperingar till sitt register bér man alltsa ta
reda pa om det redan finns officiella beteckningar for det man vill registrera.

Val av plattform
Nya Nationella Kvalitetsregister bor i férsta hand vinda sig till ett registercentrum och diskutera en
anslutning till en befintlig registerplattform.

Det man vid val av registerplattform bor kontrollera dr att databassystemet bygger pa en modern
server och att det dr enkelt att generera nya in- och utrapporteringsformulir, att internetkommuni-
kationen sker med SSL (Secure Sockets Layer), att systemet har full sparbarhet i datatransaktioner, att
allainloggningar i systemet registreras och att systemet valideras.

Det bor dessutom finnas administrativa funktioner f6r hantering av behoérigheter, till exempel
for underhall och uppdatering av ett anvandarregister med anvéndaridentiteter och l6senord. Den
nya patientdatalagen kriver okad sidkerhet gillande losenord (som inte far vara for enkla) och att an-
vandaridentiteten autentiseras via smartcard/e-legitimation for nya register. Detta dr nu i infort i de
flesta register dven om alla landsting dnnu inte har sin kortanvdndning i funktion.

Datainspektionen och Post- och Telestyrelsen ger ut flera riktlinjer och rekommendationer for
saval saker internetkommunikation i allmédnhet som f6r vardens kvalitetsregister i synnerhet.

Saker autentisering via e-tjanstekort, SITHS

Enligt Socialstyrelsens foreskrifter SOSES 2008:14 2 kap. 5 skall 6verforing av patientuppgifter via
internet kunna ske, under stark autentisering, s att ingen obehorig kan ta del av uppgifterna. Direkt-
atkomst av personuppgifter i kvalitetsregister maste foregas av stark autentisering. Ett tjanstekort som
ar konstruerat efter SITHS (Saker IT inom Hélso- och Sjukvard) foljer sikerhetsstandarden som &r
gemensam for alla kommuner och landsting. Tjanstelegitimationen (det vill siga anvindarens HSA-
ID) kommer att anviandas for att autentisera anvandaren.

Autentisering kontroll av uppgiven identitet
Signera pafora signatur i syfte att styrka riktighet och sakerstalla sparbarhet
stark autentisering autentisering som innebar att identiteten kontrolleras pa tva olika satt

Alla kommuner/landsting/privata vardbolag dr idag anslutna till SITTHS och har ingatt avtal om att
anvinda sig av e-tjanstekort. Det innebdr att det inom varje vardgivare ska finnas en organisation for
att erhélla e-tjanstekort.

Forutsattningar som organisationen méste uppfylla ar att:

« allamedarbetare som ska registrera ar utrustade med SITHS- kort/e-legitimation

o alla medarbetare som skall anvinda SITHS-kort finns med i HSA-katalogen

o det finns kortldsare med drivrutiner

o NetID ér installerat
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Vanliga fragor angaende stark autentisering

”Direktatkomst av personuppgifter i kvalitetsregister maste foregas av stark autentisering, det
vill siga inloggning sker via e-tjanstekort (SITHS-kort). I mitt landsting har vi inte fatt vara
e-tjinstekort dnnu, hur gor vi da?”

Avvakta inférandeprocessen i ditt landsting. Du behéver ett e-tjanstekort med korrekt PIN-kod,
kortldsare i tangentbordet och en mjukvara (NetiD) som hanterar sdkerhetslosningen via PIN-koden.
Under en 6verforingsperiod kommer anvindarID och 16senord att fungera som inloggning till Ditt
kvalitetsregister. Nar inférandeprocessen inom organisationen dr klar kommer beslut att fattas om att
enbart inloggning med stark autentisering skall tillatas f6r den aktuella vardenheten.

”Vid forsok att logga in i kvalitetsregistret fas information om att sidan inte kan visas, vad kan ha

hint?”

Om e-tjanstekortet inte fungerar, finns nedan en lista 6ver de vanligaste felen:

o Are-tjanstekortet riktigt instoppat i kortlasaren? Chipet ska generellt sett vara pd ovansidan och
placerat lingst in. Pa tangentbord av typen Smart Card Terminal blinkar det vid chip-ikonen
lingst ut till hoger nir korrekt anslutningen sker.

e Kortet har avlagsnats ut kortlasaren for annat bruk. Om kortet avldgsnas leder det till utloggning.
OBS! Kvalitetsregistret kan inte nas via anvandarID och 16senord om Du en gang har skiftat till
kortinloggning.

o Innehailler ditt e-tjanstekort SITHS-certifikat? For att kunna logga in via e-tjinstekortet maste
det vara laddat med SITHS certifikat. Om ditt kort inte stodjer tjansten kommer Du att f4 ett
meddelande om att sidan inte kan visas. For att kontrollera vilka certifikat Ditt kort har
hogerklicka pa programikonen (Net ID). Vilj administrera, en lista kommer upp med vilka
certifikat Ditt kort innehéller. Om Net ID visar ett felmeddelande om att e-tjanstekortet saknar
HCC (Health Care Certifikat) behover ett certifikat laddas ner pa kortet i efterhand. Landstinget/
Kommunens kort beh6ver uppgraderas. Det kan ocksa vara fel pa mjukvaran till Net ID. I de fallen
kan vi tyvirr inte hjalpa Er utan tag kontakt med lokal IT-férvaltning for stod for denna process.

”Vad hinder om jag blir avbruten i min registrering och e-tjinstekortet avligsnas ur kortldsare?”

Sessionen avbryts och det sker en automatisk utloggning. For att komma in i kvalitetsregistret
igen, sitt i e-tjanstekortet, ga in pa registersidan pa Internet och registrera sdkerhetskod/PIN-kod for
signering.




LANKAR

Sveriges Kommuner och Landsting
www.kvalitetsregister.se
www.skl.se

Socialstyrelsen
www.socialstyrelsen.se

RC Syd Karlskrona/EyeNet Sweden
www.rcsyd.se
www.eyenetsweden.se

RC Syd Lund
www.rcsyd.se

RC UCR - Uppsala Clinical Research Center
WWW.UCTL.UUSe

RC VGR - Registercentrum Viastra Gotaland
www.registercentrum.se

RC Norr, Umed
http://www.vll.se

QRC, Stockholm
www.qrcstockholm.se

RC SydOst, Jonkoping
WWW.Icso.se

PROMcenter
www.promcenter.se

Qulturum
www.]j.se/qulturum

Utvecklingscentrum Skéne
www.skane.se/utvecklingscentrum

Patientdatalagen
www.regeringen.se

Personuppgiftslagen, full text
www.riksdagen.se

Datainspektionen
www.datainspektionen.se

Etikprévningslagen
www.riksdagen.se

Regionala/centrala etikprévningsnamnden
www.epn.se

Codex
www.codex.vr.se

Helsingforsdeklarationen
www.wma.net

Vetenskapsradet
WWW.VI.se

PUL-avtal
www.riksdagen.se

Nationell eHilsa
www.nationellehalsa.se

Center for eHialsa i samverkan
www.cehis.se

Post- och Telestyrelsen
www.pts.se
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pa www.eyenetsweden.se, tfn 0455-73 51 69 eller erhéllas i PDF-format fran hemsidan.
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