Kvalitetssakringshandbok

En handbok for kontinuerlig kvalitetssakring av Nationella kvalitetsregister i
Sverige.
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Forord

Det finns 6ver hundra nationella kvalitetsregister i Sverige. Dessa innehaller uppgifter
om processer, diagnoser och eller behandlingar inom halso- och sjukvarden.
Nationella kvalitetsregister anvands i strategiskt kvalitets- och utvecklingsarbete samt i
ledning, styrning och forskning inom halso- och sjukvarden, darfor ar det av stor vikt
att data fran dessa kvalitetsregister haller en god kvalitet.

Denna handbok har tagits fram for att stédja arbetet med att kvalitetssdkra
kvalitetsregistrens data, oavsett registrets inriktning. Den riktar sig bade till er som
planerar att starta ett kvalitetsregister och till er som arbetar i ett befintligt
kvalitetsregister. Att kvalitetssakra ett kvalitetsregister innebar att granska och
kontinuerligt utvardera registret utifran flera olika aspekter, sdsom patienturval,
behorig personal, registrering, datadverforing samt datalagring. Malgruppen for
kvalitetssakringshandboken ar alla som ar involverade i arbete med Nationella
kvalitetsregister och darmed ocksa i arbetet med att sakerstélla sa hog och
heltdckande kvalitet pa registrets data som maojligt.

Kvalitetssakringshandboken har tagits fram pa uppdrag av
Registercentrumorganisationer i samverkan (RCO-SAM). Den har sammanstallts av
medarbetare pa landets registercentra for nationella kvalitetsregister och
cancerregister, registerhallare for nationella kvalitetsregister samt medarbetare pa
Socialstyrelsen.

Kvalitetssakringshandboken har godkants av den nationella arbetsgruppen
kvalitetsregister for publicering och spridning.
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Inledning

Att kvalitetssdkra ett kvalitetsregister innebar att granska och kontinuerligt utvardera
registret utifran flera olika aspekter, sdsom patienturval, behorig personal,
registrering, datadverféring samt datalagring. Nagra olika 6vergripande fragor som
kontinuerligt bor utvarderas ar foljande:

e Hur lagras data?

e Vilken behorighet kravs for olika typer av arbete med registret (drift,
utveckling, inmatning).

e Har personer som arbetar med registret den behérighet som kravs?

e Har de som jobbar med inmatning ndédvandig kompetens? Hur fungerar
oversandning av direktéverférda data? Vilket direktoverforingsverktyg
anvands?

e P3vilket satt matas information in?

e Vilken information har patienterna fatt?

e Matas ratt patienter in (inklusions- och exklusionskriterier)?

e Matas alla enheter ini tid?

e Ardata som matas in korrekta?

Alla som ar involverade i arbete med kvalitetsregister bidrar ocksa till att sdkerstéalla sa
hoég och heltackande kvalitet pa registrets data som moijligt.

Syftet med kvalitetssdkring av Nationella kvalitetsregister

Huvudsyftet med Nationella kvalitetsregister ar att bidra till att systematiskt och
fortlépande utveckla och sakra vardens kvalitet. Kvalitetsregistren bidrar till mojlighet
for standiga forbattringar inom halso- och sjukvard och omsorg, och ar ett viktigt
verktyg i strdvan mot jamlik vard i Sverige.

Kontinuerlig validering och kvalitetssakring av registren okar trovardigheten, vilket
bidrar till att de anvands som det ar tankt.

Vardet av kvalitetssakrade data

Kvalitetssakring ar ett brett begrepp. | detta sammanhang anvands begreppet for att
faststalla att den slutliga kvaliteten av registrets data ar god — inte enbart
overensstimmande med ursprungskallan om sadan existerar. For att halla god kvalitet
behover processer och dokumentation I6pa som en rod trad genom alla led, fran
uppstart till avslut av ett register. Genom att prioritera kvalitetssakringsarbete kan
eventuella kunskapsluckor kring data i registret minimeras, vilket leder till saval
kortsiktiga- som langsiktiga vinster. Pa kort sikt kan till exempel analytiker ta hansyn ftill
kdnda kvalitetsbrister i sina analyser och pa lang sikt utgor kvalitetssakringsarbetet ett
betydelsefullt kunskapsunderlag for att forbattra kvaliteten och i slutdndan uppna ett
kvalitetssakrat register som kan anvandas i sin fulla potential.
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En god kvalitetssakring av data i Nationella kvalitetsregister ar en forutsattning for att
data och dataanalyser pa lokal, regional och nationell niva ska kunna ge en tillforlitlig
beddmning av varden.

Validering som en del av kvalitetssakringsarbetet

En essentiell del i att uppna kvalitetssdkrade data ar att validera sina data (dvs granska
data i registret i forhallande till ursprungskallan, ofta journalsystemet). Validerade data
ar dock inte synonymt med kvalitetssakrade data.

Vid validering av kvalitetsregister (bendamns ibland monitorering) ar det ofta en
systematisk genomgang som utfors for ett slumpmassigt urval av patienter och
variabler i registret. Har innebar god validitet en god 6verensstimmelse mellan
utfallet som registrerats for en variabel jamfért med vad som finns dokumenterat i
ursprungskallan.
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Roller i arbetet med kvalitetsregister

| de nationella kvalitetsregistren delas behérigheter ut till olika typer av anvandare.
Olika nivaer av behorighet reglerar tillgangen till olika datamangder samt vilka
mojligheter till administration av registrets utformning och innehall som avses.
Behorighetsnivaerna varierar liksom ansvaret kring kvalitetssakringsinsatserna.
Samverkan mellan dessa roller- och ansvarsnivaer bidrar ssmmantaget till 6kad
kvalitetssakring. Anvdandare med lokal behérighet kan exempelvis upptéacka eventuella
felaktigheter inom egna enheten. Genom att felaktigheterna rapporteras vidare till
nagon med central behorighet sker en form av kvalitetssakring.

Tydliga roller ar dven definierade i vagledningen ”Vem ansvarar for vad i de nationella
kvalitetsregistren” (Stodfunktionen fér Nationella kvalitetsregister, 2022).

Personuppgiftsansvariga myndigheter

Centralt personuppgiftsansvariga myndigheter (CPUA)

Endast myndigheter inom halso- och sjukvarden far vara ansvariga fér den centrala
behandlingen av personuppgifter i ett nationellt eller regionalt kvalitetsregister, enligt
7 kap. 7 § patientdatalagen (2008:355). Det far inte rada nagon tvekan om vilken
myndighet som har det centrala personuppgiftsansvaret for ett kvalitetsregister.

En myndighet som har det 6vergripande ansvaret for ett kvalitetsregister som
informationsforses fran mer an en vardgivare benamns centralt
personuppgiftsansvarig (CPUA) myndighet.

Det ar CPUA-myndigheten som har det juridiska ansvaret for ett kvalitetsregisters
personuppgiftshantering. CPUA-myndigheten svarar for att personuppgifterna pa den
centrala registernivan hanteras pa ett rattssdkert och kvalitetssakrat satt.

Ett nationellt kvalitetsregister definieras av att mer dn en vardgivare registrerar i
registret. Ett regionalt kvalitetsregister ar ett register dar fler an en vardgivare inom en
och samma region registrerar personuppgifter.

En CPUA-myndighet kan ge andra aktorer eller personer i uppdrag att ansvara for
kvalitetssakringsinsatser.

| CPUA-myndighetens ansvar ingar att sakerstalla rutiner for att informera personer
om att deras data ska lagras i ett kvalitetsregister och vilka rattigheter varje person har.

Lokalt personuppgiftsansvariga myndigheter (LPUA)

Det finns ocksa lokala personuppgiftsansvariga myndigheter (LPUA). En LPUA ar
vardgivare som ansvarar for den personuppgiftsbehandling som den sjalv utfor i
samband med inrapportering till kvalitetsregistret.
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Denna roll inbegriper ansvar kring inrapportering och direktatkomst till
kvalitetsregisterdata. LPUA har ocksa ansvar att sakerstalla att det enbart ar behoriga
medarbetare som har atkomst till kvalitetsregisterdata och att patientuppgifter
overfors till register pa ett sakert satt.

LPUA ansvarar for att personer som registreras i kvalitetsregistret far information om
detta. Reglerna for detta skall vara kdnda for medarbetare i verksamheten sa att alla
vet vad som géller.

Styrning av Nationella kvalitetsregister

Varje nationellt kvalitetsregister ska ha en registerhallare och en registerstyrgrupp.
Registerhallaren for ett nationellt kvalitetsregister ska tillsammans med styrgruppen
for ett kvalitetsregister utveckla registret i enlighet med de kriterier och inriktningsmal
som faststalls av ledningsfunktionen for nationella kvalitetsregister. De ska samarbeta
med deltagande kliniker och verksamheter, utforma registrets innehall och design,
gora registret anvandbart for forbattringsarbete och forskning och sérja fér god
datakvalitet.

Registerhallare

Registerhallaren ar utsedd och arbetar pa uppdrag av kvalitetsregistrets CPUA-
myndighet. Registerhallarens formella ansvar bestams av varje CPUA-myndighet men
omfattar ofta att ansvara for registrets 6vergripande arbete och ekonomi. Detta kan
innebara huvudansvar for utveckling och drift, kunskap om de regelverk som finns
inom kvalitetsregisteromradet och att vara val férankrad i sitt &amnesomrade samt sin
profession.

Ansvarsfordelning och fordelning av arbetsuppgifter inom styrgruppen, samt personer
anlitade av registret, faststalls av styrgruppen under ledning av registerhallare, eller
ordféorande i de fall sddan person ar tillsatt av styrgruppen. Registerhallaren behover
dock inte vara ordférande i styrgruppen.

Registerhallarens ansvar ska framga av en uppdragsbeskrivning fran CPUA-
myndigheten och omfattar ofta bl. a. kvalitetsregistrets rapportering till SKR om sadan
behovs.

Registerstyrgrupp

Utover registerhallare ska varje nationellt kvalitetsregister ha en registerstyrgrupp som
ofta har en ordférande. Denna registerstyrgrupp leds antingen av en ordférande eller
av registerhallaren sjalv.

Registerstyrgruppen arbetar pa uppdrag av registrets CPUA-myndighet och boér ha
saval en geografisk som kompetensmassig spridning vilket ar betydelsefullt for att
bidra till en god férankring inom professionen och for att varna professionernas
intresse av kvalitetsuppfoljning och férbattring av varden. Det &r vardeskapande om
styrgruppen ocksa bestar av patient- eller brukarrepresentanter.
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Registerstyrgruppen ska samarbeta med deltagande kliniker och verksamheter,
utforma registrets innehall och design, géra registret anvandbart for sina andamal och
arbeta for god datakvalitet.

Registerstatistiker

Funktionen registerstatistiker (eller enbart statistiker) ar en vasentlig roll for statistiska
analyser av registerdata och valideringsstudier.

En registerstatistiker ska arbeta pa uppdrag av registerhallaren och
registerstyrgruppen (dven om det formellt &r pa uppdrag av CPUA-myndigheten) och
hamtas ofta fran nagot av de sex registercentrumen eller nagot av de sex regionala
cancercentrumen.

Registerstatistikern ska bidra med — och ofta leda — arbetet med att ta fram en plan fér
valideringsstudier samt utvardera resultaten av valideringsstudien.

Patienter

Det ar individuella patienters data som registreras i ett kvalitetsregister och dessa
individer identifieras genom personnummer. Innan forsta registrering ska patienten
informeras om det nationella kvalitetsregistret och att lagring av patientens data sker i
enlighet med den process som CPUA-myndigheten faststallt. Patienten behdver
varken ge nagot muntligt eller skriftligt godkdnnande, men har enligt
patientdatalagen (2008:355) ratt att:

e tacka nej till att medverka i kvalitetsregistret

o fa uppgifter borttagna ur kvalitetsregistret

e Dbli helt borttagen ur kvalitetsregistret (ska inte dokumenteras)
e fa sina uppgifter korrigerade i kvalitetsregistret

e begdra registerutdrag
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Kvalitetssakring

Registrens styrgrupper tar regelbundet stallning till vilka insatser som behovs for att
kvalitetssdkra registren, hur insatserna ska féljas upp och vilka atgarder som ska vidtas
efter genomférande.

Ansvaret for kvalitetssakringen ligger hos registerhallare och medverkande klinik- eller
verksamhetschefer, beroende pa om kvalitetssakringen gors pa central eller lokal niva.
Vem som faktiskt utfér insatsen kan variera, beroende pa dess karaktar. De roller som
kan bli aktuella ar till stor del avhangiga vilka nyckelkompetenser som behovs for att
genomfora kvalitetssdkringen pa ett bra satt. Varje kvalitetssakringsinsats bor utga
fran en detaljerad kvalitetssakringsplan som beskriver process, roller och ansvar.

Kvalitetssakring behovs under ett registers hela livstid

Redan under planeringsfasen av ett nytt register bor databasstruktur och variabler
véljas sa att det underlattar framtida kontroll och validering — samt éverensstammer
med gallande lagstiftning, dvs inga variabler far ingd som inte behdvs for utvecklingen
av vardens kvalitet.

Nedan beskrivs ett rekommenderat kvalitetssakringsarbete under ett registers livstid,
insatser i registrets olika faser samt hur varje insats kan kvalitetssakras. Vidare
beskrivs exempel pa roller och kompetenser relaterat till insatsen, samt inom vilken
tidsram som kvalitetssakringen bor goras.

Grunden for god datakvalitet laggs under uppstartsfasen:

e Gor en tydlig definition av registrets malgrupp (dvs kriterier for att en patient
ska kunna vara aktuell for registrering i registret).

e Skapa ett system for versionshantering, for att underlatta dokumentering och
inférande av eventuellt nya variabler samt mojliggéra forandringar av redan
befintliga.

e Valjiforvag variabler som ar entydiga och valdefinierade med ett konsekvent
format.

e Undvik fritext i registret eftersom detta ar svart att sammanstalla systematiskt.

e Undvik 6verlappande variabler och annan 6verflodig information.

e Undersok hur de ténkta variablerna fangas i journaldokumentationen vid de
kliniker som dar, eller kommer att vara, anslutna till registret. Om variabler,
variabeldefinitioner och variabelutfall valjs i 6verensstimmelse med
journalsystemens mallar eller motsvarande lI6sningar, finns det goda
mojligheter till automatiserad direktoverforing av data fran journal till register.
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Uppstartsfas

Insats Kvalitetssakring

Datum: 2024-05-17

Kontaktuppgifter: adminkvalitetsregister@skr.se

Exempel pa involverade
roller

Tidpunkter och frekvens

Variabler utvalda av
aktuella professioner med
stod av nationella och
internationella
behandlingsriktlinjer och
riktlinjer, samt
vetenskapliga
publikationer. Identifiera
om variablerna finns i
existerande nationella
register.

Variabelurval

Registerhallare
Registerstyrgrupp

Upprattas en gang,
darefter dterkommande
(ofta arligen)
genomgangar med
revideringar

Variabler utvalda av
aktuella professioner med
stod av nationella och
internationella
behandlingsriktlinjer,
samt vetenskapliga
publikationer. Identifiera
variabeldefinitioner i
existerande nationella
register.

Variabeldefinitioner

Registerstatistiker
Arbetsgrupper med
verksamhetskdannedom
tillsatta av
Registerstyrgruppen
Informatiker
Systemutvecklare

Bade nyligen driftsatta register och etablerade register

Insats Kvalitetssakring

Exempel pa involverade
roller

Upprattas en gang,
darefter dterkommande
genomgangar (ofta
arligen) med revideringar.

Tidpunkter och frekvens

Analys av data till
arsrapport

Tackningsgradsjamforelse

Registerstatistiker
Registerhallare

Arligen

Enbart etablerade register

Insats Kvalitetssakring

Exempel pa involverade
roller

Tidpunkter och frekvens

Visualisering av utdata till
registeranvandare

Registerstatistiker

Registerarbetsgrupp med
verksamhetskdnnedom,
Informatiker

Systemutvecklare
Programmerare

Upprattas en gang,
darefter revideringar (ofta
arligen)

Valideringsstudier Jamforelse av registerdata
mot ursprungskallan (ofta

journalen).

Registerhallare
Registerstyrgrupper

Vardmedarbetare pa
aktuella kliniker

Registerstatistiker

Systematiskt
aterkommande (vanligen
med nagra ars
mellanrum)

Tabell 1-3 6versikt éver kvalitetssdkring av register vid uppstartsfas, nyligen driftsatta register samt

etablerade register.
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Kvalitetssakring av data i samband med registrering

En viktig del av registerarbetet ar att kvalitetssakra data. Det innebar kortfattat att sa
langt det ar mojligt sdkerstélla att data i registret ar bade fullstandigt och korrekt i
jamforelse med ursprungskallan (ofta journal). Fullstandigt och korrekt inmatade data
kan exempelvis innebara att en forsta kontroll genomférs nar man for in data i
registret, s.k. inmatningskontroll. Konkret innebar inmatningskontrollen att
datasystemet varnar nar forsok gors att mata in felaktiga eller osannolika varden.

Kvalitetssakring vid manuell registrering

Om inmatning sker manuellt bor kontroller géras med automatik och fel-flaggas
direkt.

Sakerstall att svarsalternativ inte kan misstolkas. | stillet for att ge utrymme for att inte
fylla i en variabel, skapa ett Vet ej-alternativ och gor variabeln obligatorisk att fylla i.
Annars kan ej ifylld variabel tolkas som att data saknas

Om variabeln till exempel géller huruvida en viss medicinsk atgard har utférts bor det
registreras med ett uttryckligt Ja eller Nej. Att bara fylla i en checkbox om atgarden
utforts [amnar utrymme for osdkerhet: innebar tom ruta att atgarden inte har utforts
eller att den inte har dokumenterats?

Om registreringen istéllet ror flera checkboxar, till exempel for en serie lakemedel, bor
det pa samma satt finnas en checkbox for inget Iidikemedel och krav om att fylla i minst
en checkbox.

Att manuellt inmatade data foljer korrekt format for variabeln bor kontrolleras med
automatik, sa att det till exempel bara ar siffror i ett sifferfalt, datumformat i ett
datumfalt eller korrekt langd och foljd av bokstaver och siffror for ICD-10-koder, KVA-
koder eller dylikt.

Rullgardinsmeny innebdr att det finns enbart ett eller flera svarsalternativ och att
dessa ar kategoriserade. Denna typ av kontroll kraver att intervall, listor och
klassifikationer forvaltas och uppdateras.

Forifyllda variabler (till exempel R6kare=Nej) ska inte anvandas utan aktiv registrering
goras for alla variabler.

Interna logiska kontroller innebar att variabelvardet jamfors med annan variabel. Ett
exempel ar att kontrollera datum for atgard i slutenvard sa att det infaller mellan
datum for inskrivning och utskrivning.

Kvalitetssakring vid automatisk datadverfoéring

Anvandningen av automatisk datadverforing, ofta kallat direktoverforing eller
elektronisk dataoverforing, fran vardgivare till kvalitetsregistren har 6kat. Ofta gérs
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detta fran journalsystem. Direktoverforing till registren sker antingen med automatik
och regelbundenhet, till exempel en gang per dygn, eller via anrop fran registret.

De datakallor som anvands som underlag vid direktoverforing ar att betrakta som
facit. Detta innebar att det inte finns anledning att kontrollera registrets innehall
gentemot den ursprungliga datakallan (facit). Detta forutsatter dock att
direktoverforingen, som maste programmeras, ar korrekt och att inga
transformeringar sker under sjalva 6verféringen eller vid lagringstillfallet i registret.
Kvalitetssdkring genomfors har bade under framtagande av funktionen och efter
inférande.

Om data hamtas automatiskt fran t. ex. ett journalsystem kravs nagon form av
aterkoppling sa att indata kan korrigeras innan de skickas in i kvalitetsregistret
databas. Logiska kontroller vid elektronisk datadverféring kan anvandas pa liknade satt
som vid manuell inmatning. Den stora skillnaden ar att felmeddelandet vid
dataoverforing skickas till datadverforingssystemet. Detta ska dock egentligen inte
behovas eftersom dessa logiska kontroller egentligen ska ske nar ursprungskallan
(facit) informationsforses.

Om direktoverforda data for olika variabler dndras i registret finns risken att denna
andring gar forlorad vid nasta direktdverforing. Darfor behover det finnas en faststélld
kvalitetssakringsprocess som forhindrar detta, till exempel genom att dndringar enbart
far goras i kalldata.

Ytterligare en automatisk kontroll vid kvalitetsregistrets mottagande av
direktoverforda uppgifter kan byggas in, sa att icke-kompletta eller motstridiga
uppgifter inte tas emot for inkludering i registret. | stallet skickas ett felmeddelande
tillbaka till inrapportéren med specificering av nédvandiga atgarder.

Kvalitetssakring av att data ar komplett

Kvalitetssakring ar ocksa nodvandig med avseende pa vilka data som finns med, och
vilka som saknas (datakompletthet, engelska: completeness)

Med datakompletthet (ifylinadsgrad, engelska: completeness) avses att registrerade
data for variablerna i registret ar tillrackliga for att uppfylla malsattningarna med
registret. Det dr ocksa av vikt att alla variabler fylls i och att man kan skilja mellan
saknad information och missad registrering. Kvalitetssdkring av datakompletthet
inkluderar genomgang av variabelférekomst och antal registreringar for registrets
variabler dver tid. Genom detta far man fram ett matt pa fullstandigheten av
registreringar fordelat pa de olika variablerna 6ver tid.
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Kvalitetssakring av register gentemot andra datakallor och
patientpopulationer

Anslutningsgrad

Anslutningsgrad mater hur stor andel av de verksamheter som behandlar ett registers
malpopulation som ar anslutna till kvalitetsregistret.

Det ar inte valdefinierat hur anslutningsgrad ska beraknas, vilket gor att
anslutningsgraden beraknas pa olika satt av olika register. Anslutningsgraden kan
bland annat berdknas pa klinikniva, pa sjukhusniva eller pa regionniva. Att vara
ansluten kan innebéra allt ifran att verksamheten har skrivit pa ett avtal om att
registrera data och enbart gor sporadiska registreringar for delar av verksamheten, till
att registreringar gors kontinuerligt och systematiskt inom hela verksamheten.
Registret bor darfor beskriva hur anslutningsgraden berédknas.

Det finns stora skillnader i forutsattningar att bade uppna hog anslutning och att
berakna anslutningsgrad. Vissa register har endast ett fatal verksamheter, medan
andra har hundratals verksamheter. For register med manga verksamheter ar det svart
att berdkna anslutningsgrad utan hogkvalitativ registerinformation om vardgivande
verksamhet (nationellt vardgivarregister) vilket saknas idag.

Tackningsgrad

Tackningsgrad mater hur stor andel av ett kvalitetsregisters avsedda population som
finns i registret, det vill sdga hur val kvalitetsregistret tacker det omrade som det har
for avsikt att tacka. Det ar ett grundldggande kvalitetsmatt och indikerar i vilken
utstrackning registret kan anvandas till forbattringsarbete, uppfdljningar och
jamforelser. Det ingar ocksa i SKR:s certifieringsprocess for kvalitetsregister och avgor
tillsammans med andra kriterier vilken certifieringsniva ett register far.

En lag tackningsgrad kan bero pa flera saker. Det kan till exempel bero pa att fa
verksamheter ar anslutna till registret, eller att manga verksamheter ar anslutna men
inte rapporterar in till registret. Olika orsaker till Iag tackningsgrad kraver olika
atgarder och darfor ar det viktigt att kontinuerligt arbeta med kvalitetssakring.
Representativitet ar en annan viktig aspekt i kvalitetsarbetet. Ett register kan till
exempel ha en lag nationell tackning, men samlade registrerade data kan dnda vara
representativa for registerpopulationen om inte det finns ett systematiskt bortfall som
till exempel att behandlingar som inte klarar malsattningarna inte registreras.

Oavsett tackningsgrad ska en bortfallsanalys goras for att sdkerstélla ett icke-
systematiskt bortfall.

Kvalitetsregistren skiljer sig fran varandra, bade nar det kommer till innehall och
forutsattningar att na en hog tackningsgrad. Detta ar viktigt att kdnna till sa att inte
fokus pa tackningsgrad vager alltfor tungt i férhallande till andra matt pa
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registerkvalitet. En hog tackningsgrad innebar inte automatiskt att ett register har hog
kvalitet i 6vrigt och vice versa.

Eftersom registren ar olika med avseende pa bland annat sjukdomstillstands duration
(varaktighet) och atgarder, samt lokalisation och antal vardenheter, ar det sallan
meningsfullt att jamfora tackningsgraden mellan olika register. Beroende pa vilken typ
av register det ar kan olika metoder anvdndas for berakning av tackningsgrad. Vid
jamférelse mellan register bor man darfor ta hansyn till vilken metod och vilken
statistisk variant av tackningsgrad som tillampats. Darfor ar det viktigt att varje
register tydligt beskriver vad tackningsgraden baseras pa och tydligt redovisar hur
berakningen ar gjord.

De register som baseras pa utférda atgarder som grund for registrering och de som
baseras pa patientens organisatoriska (speciell enhet) tillhorighet for en patients vard
har ofta tydliga kriterier och tidpunkter for nar patienten kan registreras i registret.
Sarskilt register vars registreringar framst baseras pa utférda atgarder har goda
forutsattningar att uppna hog tackningsgrad. Register som baseras pa patienternas
diagnos foljer daremot ofta patienter med kroniska sjukdomar over tid vilket kan
innebara upprepade men inte regelbundna vardkontakter. For dessa typer av register
behover man ofta berdkna en annan typ av tackningsgrad an den for atgardsbaserade
register.

En forutsattning for att kunna gora en tackningsgradsjamforelse ar att populationen i
kvalitetsregistret ar valdefinierad. Nedan foljer nagra exempel pa fragestallningar som
kan vara behjalpliga for detta:

e Arsjukdomen akut, kronisk eller episodisk? Har sjukdomen en unik ICD-10
kod? Finns det ett forsta datum for diagnos eller vardbesok nar ett fall
pabérjas och finns det datumet dokumenterat ndgon annanstans? Ar det en
sjukdom med enstaka skov och langa perioder utan vardbehov emellan? P3a
vilken niva behandlas sjukdomen - i slutenvard, specialiserad 6ppenvard,
primarvard, hemsjukvard eller annan vardform? Behandlas sjukdomen med
ett ldkemedel som ar unikt for just det tillstandet? Behandlas alla patienter
med det lakemedlet eller finns flera preparat som kan vara aktuella?

e Ardet en dterkommande atgird eller gérs den vid ett enstaka tillfalle? Har
atgarden en unik KVA-kod (Socialstyrelsens Klassifikation av vardatgarder)?
Finns datum for atgarden? Var dokumenteras atgarden forutom i
kvalitetsregistret? Vilken yrkesgrupp utfér atgarden?
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Berakning av tackningsgrad

Tackningsgrad definieras som andelen av ett kvalitetsregisters avsedda population
som finns i registret, vid jamforelse med en lamplig datakalla. Om det ar mojligt att
gbra en matchning mellan kvalitetsregistret och datakéllan pa individniva beraknas en
kvot mellan kategorierna; matchande data, data som endast forekommer i
kvalitetsregistret och data som endast férekommer i jamforelseregistret enligt
nedanstaende formel:

(Matchar + Endast kvalitetsregister)

Tackningsgrad=
(Matchar + Endast kvalitetsregister + Endast jamforelseregister)

Observera att tackningsgraden blir missvisande om en stor mangd data inte
forekommer i nagotdera registret. Likaledes blir tackningsgraden missvisande om
kategorin Endast kvalitetsregister ar oproportionerligt stor vilket antyder att
kvalitetsregistret kan ha hogre tackning dn jamforelseregistret.

| de fall matchning pa individniva inte ar mojlig eller om jamforelsedata ar aggregerat
ar berdkningen en enklare kvot mellan de bada datakallorna:

(Antal i kvalitetsregister)

Tackningsgrad=

(Antal i jamforelseregister)

Jamforelsepopulation

Berdkning av tackningsgrad forutsatter att den totala populationen i ndgon man ar
kdnd. Idealfallet ar ett rikstackande register som innehaller alla de personer, fall,
atgarder eller annat som det aktuella kvalitetsregistret ar baserat pa men utan
bortfall. Nagot sadant register finns inte men det ndrmaste man kan komma &r nagot
av Socialstyrelsens hilsodataregister. De styrs av egen lagstiftning och halso- och
sjukvardens rapportering och medverkan ar obligatorisk. De halsodataregister som
brukar vara mest anvandbara ar: Patientregistret, Cancerregistret, Likemedelsregistret
och Medicinska fodelseregistret. Dessutom finns Register for insatser inom
kommunal hélso- och sjukvard samt Tandhélsoregistret.

Patientregistret innehaller data om vardtillfallen i slutenvarden och lakarbesok i den
Oppna specialiserade varden, men inte for primarvard och inte heller
specialistvardkontakter med andra yrkesgrupper an ldkare. Inrapporteringen ar
lagstadgad och tackningen tros vara god men gar inte att exakt kvantifiera da ett
[ampligt komplett jamforelsematerial saknas. Bortfall bedéms huvudsakligen
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forekomma for vardkontakter hos privata vardgivare och pa grund av efterslapning i
rapporteringen.

Cancerregistret innehaller data om cancerfall som rapporterats till regionala
cancercentrum. Inrapporteringen ar lagstadgad och kvaliteten bedéms som hog. Vid
jamférelse med Patientregistret och Dodsorsaksregistret saknas cirka fyra procent
men bortfallet varierar med tumortyp, lokalisation och patientens alder.

Likemedelsregistret innehaller data om alla lakemedel som utlamnats mot recept pa
apotek. Datauttaget sker direkt fran de IT-system som apoteken anvander for
expediering av recept och darmed torde bortfallet vara férsumbart. Registret
innehaller dock ingen information om lakemedel som tillhandahallits, ordinerats eller
forskrivits under en vardkontakt.

Medicinska fodelseregistret omfattar graviditeter som lett till forlossning, levande
fodda barn samt dodféodda om graviditetslangden varit minst 22 veckor. Gravida
kvinnor foljs fran forsta bestket vid modravardscentral fram till forlossning.
Underrapporteringen berdknas vara under en procent.

Samtliga Socialstyrelsens halsodataregister innehaller personnummer, precis som
kvalitetsregister, vilket ger mojlighet till matchning pa individniva mot ett
kvalitetsregister.

| de fall kvalitetsregistrets registrerade population inte kan jamféras med nagot av
Socialstyrelsens halsodataregister far man leta efter nagon annan datakalla,
exempelvis IVO (Inspektionen for vard och omsorg) eller Folkhdlsomyndigheten.

Det ar ocksa maijligt att gbra en jamforelse mot ett annat kvalitetsregister med en
kdnd tackningsgrad, under férutsattning att populationerna éverlappar. Ett exempel
kan vara ett kvalitetsregister 6ver kirurgiska ingrepp vid ett sjukdomstillstand som
ocksa registreras i ett annat kvalitetsregister.

| de fall ett kvalitetsregister innehaller uppgifter om atgarder som utfors vid ett fatal
verksamheter skulle det teoretiskt vara mojligt att géra en journalsékning i de
patientadministrativa systemen for att skapa ett underlag fér jamforelse. Om ingen
form av registrering finns tillgdnglig kan en ungefarlig tackningsgrad berdknas med
utgangspunkt fran berdknad prevalens.

Kvalitetsmatt som kompletterar tackningsgrad

Det finns dven andra relaterade matt pa kvalitet for register som kompletterar
tackningsgrad, som till exempel bortfallsanalyser och logiska kontroller. For att kunna
na 100 procent tackningsgrad kravs dock 100 procent anslutningsgrad. For att forsta
om lag tackningsgrad huvudsakligen beror pa en lag anslutningsgrad eller pa lag
registrering fran anslutna verksamheter kan det vara vardefullt att ta hansyn till bada
matten, da olika bakomliggande orsaker kan krava olika atgarder.
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Kvalitetssakring genom valideringsstudier

Malsattningen med en valideringsstudie ar att uppskatta hur stor andel korrekt
information det finns for en enskild variabel i registret eller andelen patienter dar det
finns korrekt information for minst en viss andel av variablerna. | en valideringsstudie
jamfors innehallet i registret med ursprungskallan (ofta journal).

Det ar viktigt att forsakra sig om att jamforelserna genomfors och rapporteras i
enlighet med tillampliga lagar och férordningar. Registerstyrgruppen bar det yttersta
ansvaret for att driva valideringsstudier. Det ar styrgruppen som beslutar vilka
variabler som ska inkluderas i valideringen och hur processen ska fortlopa. Arbetet
med att jdmfora data i registret med ursprungskallan kallas monitorering och den som
utfor arbetet kallas monitor.

Varje valideringsstudie ska borja med att en valideringsplan utarbetas. Planen ska
ange vem som gor vad och vem som ar ansvaring for de olika stegen i valideringen.
Planen bor ocksa innehalla en tidsplan for valideringen.

Kontakten med respektive klinik bor utféras enligt féljande arbetsordning:

1. Skicka informationsbrev till berérda verksamhetschefer med:
a. information om projektet (signeras lampligen av CPUA-foretradare och
registerhallare)
b. svarsblankett (for skriftligt godkdnnande av verksamhetschef samt
angivande av namn och telefonnummer till kontaktperson pa kliniken)
c. sekretessforbindelse

2. Skapa patientlistor for varje deltagande klinik med l6pnummer,
personnummer och namn utifran det slumpmassiga urvalet av patienter.

3. Skicka patientlistor (pa ett sakert satt) tillsammans med féljebrev till utsedd
kontaktperson pa respektive klinik.

4. Signera uppdragsavtal mellan CPUA och LPUA

Dimensionering av valideringsstudier

En vanlig fraga i sammanhanget ar hur stort stickprov som behéver valideras.

Att validera hela register mot alla kalldata (sa kallad totalundersdkning) ar ofta inte
moijligt — eller dnskvart (eftersom det tar Iang tid eller gor att jamfoérelsen behéver
skyndas pa sa att kvaliteten vid sjalva jamforelsen kan bli lidande).

Validering av ett urval (stickprov) kan géras med god precision och till en betydligt
lagre kostnad.
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Arbetet foérenklas om urvalet gors i tva steg med ett sa kallat tvastegsforfarande..
Forst gors ett slumpmassigt urval av registrerande enheter och darefter gors ett
slumpmassigt urval av registrerade patienter inom dessa registrerande enheter. For
att berdkna hur stort urval som behdvs kan det vara bra att radfraga en kollega eller
medarbetare som har statistisk kompetens.

Med ett tvastegsforfarande foljer ocksa mojligheten att jamfoéra datakvaliteten mellan
registrerande enheter. Har behdver den anvanda statistiska metodologin kunna
hantera att det finns olika registrerande enheter. En mdéjlighet ar att hantera varje
registrerande enhet for sig och gora en validering av data dar pa ett satt som om
denna enhet var den enda registrerande enheten. En annan majlighet ar att poola
valideringsdata fran de olika registrerande enheterna.

Ett tvastegsforfarande minskar dven logistiska problemen och reducerar behovet av
att resa till olika registrerande enheter.

Principerna for berdkning av stickprovsstorleken ar liknande de i kliniska prévningar.
Antalet patienter som behovs beror pa hur stor sdkerhet man vill ha i sin uppskattning
av andelen korrekta registreringar for en viss variabel. Ju storre sdkerhet (snavare
konfidensintervall for skattningen) som 6nskas i uppskattningen av andelen korrekta
data desto storre stickprov kravs.

Resonemanget kan tillampas pa alla variabler och hansyn till multiplicitet (dvs
upprepade statistiska analyser) behdéver inte tas i denna typ av studie.

Resultatet kan anvandas for att identifiera potentiella forbattringsarbeten for att 6ka
datakvaliteten. Det kan exempelvis handla om att introducera logiska sparrar for att
forhindra att omdjliga kombinationer registreras eller att lagga in sokfunktioner for
diagnoskoder for att minska antalet felregistreringar. Detta hade varit bra att inféra
oavsett resultatet av valideringsstudien.

Valideringsstudien borjar med ett val av toleransniva av korrekt registrerade data i
registret. En bra riktlinje kan vara 80 %. Sjalvfallet kan nivan vara olika for olika
variabler och designen av valideringsstudien bor ta hansyn till detta.

Den hypotes som ska testas ar da (mt = andel korrekt information)
Ho: Tt < 80%
Hi: 1t > 80%

Dér noll-hypotesen, som dnskas forkastas, ar att den verkliga andelen m korrekt
information understiger 80 %. Om noll-hypotesen forkastas kan den alternativa
hypotesen accepteras, dvs att andelen korrekt information ar mer an eller lika med
80%.

Hypotesen ovan testas med Binomialtesten (exakt variant).
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En mer generell skrivning ar:
Ho: < Mo
Hi:m2mg

Noll-hypotesen férkastas om det ensidiga p-vardet ar mindre an a vilket ofta ar 2.5%.
Om 1 = m; > Ty sa ska sannolikheten att férkasta Ho vara p som vanligtvis ar 80% eller
90%.

Formeln som ska anvandas for att berdkna urvalets storlek ar! (n r antalet patienter)

2
= AayTo(1 — 10) + A1 gy/m1 (1 — 119)

TTp — T

| denna formel ar A den x:te kvantilen i en standardiserad normalférdelning.

Ofta ar o = 2.5 % (signifikansnivan) och da ar A= 1.96 och om 1-f = 80 % ("power”,
statistisk styrka) sa ar A1—o.s0 = 0.8416 och om 1-B = 90 %sa &r A1090 = 1.2816.

Lokal validering

For att granska om data som matas in ar korrekt bér monitorering av slumpmassigt
utvalda vardenheter ske. Observera att monitoreringen &r resurskravande. En
moijlighet till effektivisering ar monitorering av enheten pa distans.

Patientuppgifter hos offentliga vardgivare, till exempel regioner, omfattas av halso-
och sjukvardssekretess. Sekretessen ar stark och kan inte utan vidare rojas for
mottagare utanfor vardgivarens organisation. Med organisation avses har en politisk
namnd och den verksamhet den styr inom en region eller en kommun.

Vid monitorering som omfattar validering mot patientjournal hos offentliga vardgivare
far en monitor anses behorig att ta del av en offentlig vardgivares journalhandlingar
och journaluppgifter savida denne deltar i myndighetens verksamhet av nagot av
féljande skal:

e Pagrund av anstallning eller uppdrag hos myndigheten
e Pagrund av tjansteplikt
e Paannan liknande grund

De som tillhor nagon av dessa tre kategorier utgor den sa kallade personkretsen enligt
2 kap. 1 § offentlighets- och sekretesslagen (2009:400). Personkretsen ar behorig att
ta del av uppgifter och handlingar, men de ar férbjudna att ldmna ut eller pa annat satt

1 Lachin JM: Introduction to Sample Size Determination and Power Analysis for Clinical Trials. Controlled
Clinical Trials 2, 93-113 (1981)
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utnyttja uppgifter de far kannedom om till mottagare som inte tillhér myndighetens
personkrets.

En extern monitor beddoms inte tillhora personkretsen hos den granskade offentliga
vardgivaren eftersom hen inte:

e Jdranstalld

e har ett uppdrag av viss varaktighet

e ar offentlig funktionar

e agerar osjalvstandigt utan tvartom utfor valideringen sjalvstandigt
e  utfor sina sysslor med tjansteplikt

e utgor hyrpersonal eller tillhor ett bemanningsféretag.

Ett uppdragsavtal och en sekretessférbindelse som tecknas med en extern monitor
slacker inte skyldigheten for en vardgivare att iaktta sekretess for férvarade
journaluppgifter och journalhandlingar mot utomstaende. Situationen &r inte
jamforbar med att en vardgivare hyr in en lakare som far tillgang till vardgivarens
journalsystem. En sadan tillfallig behorighet for monitorn riskerar dessutom innebéra
att denne tar del av 6verskottsinformation, dvs. far ta del av uppgifter under sin
granskning som saknar betydelse for valideringen.

Det finns tva rekommenderade satt for att genomfora valideringen utan att den
offentliga vardgivarens personal eller uppdragstagare riskerar att bryta mot
tystnadsplikten.

Ett satt ar att CPUA-myndigheten lamnar ut kontrolldata som ska valideras hos
vardgivaren. Validering genomfors av anstallda eller uppdragstagare hos vardgivaren.
Ingen sekretess hindrar utlamnandet eftersom vardgivaren har samma uppgifter som
CPUA-myndigheten.

Ett annat satt ar att vardgivaren [dmnar ut kontrolldata som ska valideras till CPUA-
myndighetens granskare. Ingen sekretess hindrar utlamnande eftersom CPUA-
myndigheten redan har samma uppgifter. Granskningen kan goras pa en dedikerad
elektronisk yta hos vardgivaren innehallande kontrolldata som den externa monitorn
kan komma at genom fjarratkomst/fjarrvalidering.

Betraffande privata vardgivare rekommenderas samma alternativ for valideringen
eftersom anstallda, uppdragstagare eller de som pa liknande grunder deltar i
verksamheten har samma tystnadsplikt som personal hos offentliga vardgivare.
Privata vardgivare har dock en storre frihet att knyta en extern monitor till sin
verksamhet genom ett uppdragsavtal och en avtalad tystnadsplikt, eftersom sadana
vardgivare sjalva bestdmmer vem som &r behorig eller obehorig att ta del av
patientuppgifter i verksamheten, enligt 6 kap. 12—-16 §§ patientsakerhetslagen
(2010:659).
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Aterkoppling och spridning

Registerstyrgruppen ansvarar for att ta fram en skriftlig valideringsrapport. Denna
baseras pa den sammanstallning av resultaten som registerstatistikern gjort.
Rapporten bor innehalla namn pa personer som har ansvarat for monitoreringen
(valideringen av enskilda uppgifter) och datum foér utférande.

Resultatet av monitoreringen bor ge svar pa ett antal fragor:

e Finns det enheter som avviker vad galler inmatningsrutiner?

e Finns det tecken pa avvikande tillampning av variabeldefinitioner vid olika
enheter?

e Finns det orimliga varden nar fler variabler kontrolleras samtidigt (logiska
kontroller i efterhand)?

Den skriftliga rapporten bor innehalla foljande rubriker:

e Overgripande syfte

e Bakgrund
e Metod
e Resultat

e Kommentar/Planerade atgarder

Nar rapporten ar fardigstalld ansvarar styrgruppen for att den publiceras pa relevanta

sidor. Rapporten bor distribueras till verksamhetschefer och ska inkluderas i registrets
verksamhetsberéttelse till SKR. Resultaten bor presenteras i lampliga forum, sasom vid
registerstyrgruppsmoten och dialogmoten med inrapporterande kliniker.

Uppféljning och atgarder
Registerstyrgruppen ansvarar for att folja upp resultat och besluta om lampliga
atgarder. Forslag pa atgarder inkluderar:

e Revidera formulér, saval variabelinnehall och flodeslogik som terminologi.

e Revidera manualer och journalmallar vid direktoverféring av data, gérna i
samrad med inrapportérer.

e Utreda behov av att infora sparrar, logiska kontroller etc.

e Kontakta verksamhetschefer for aterkoppling och atgardsplan.

e Utbilda inrapportdrer och monitorer, till exempel om typfall.
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Lirande exempel fran Nationella
kvalitetsregister

Valideringsstudie i Svenska Cornearegistret

Bakgrund

Svenska Cornearegistret ar ett valetablerat nationellt kvalitetsregister for
hornhinnetransplantationer. Registret startade en valideringsstudie under sommaren
2021 i syfte att uppskatta hur stor andel av de ifyllda variablerna som éverensstaimmer
med vad som registrerats i journalerna. | det Svenska Cornearegistret registrerar fyra
svenska kliniker och en dansk klinik. Samtliga kliniker ingick i studien.

Syftet med studien var att kunna identifiera potentiella forbattringar av
registreringsrutinerna och 6ka datakvaliteten. Med en toleransniva pa 20% felaktigt
inmatade data avsag man undersoka om korrekta andelen registreringar 6versteg 80%
i registret med hjalp av hypotesprévning.

Valideringsstudien gjordes med fyra svenska kliniker och en dansk klinik dar korrekthet
i registrerade data validerades separat for respektive land. Operationer registrerade
mellan aren 2016-2017 valdes ut slumpmassigt och stratifierat bland de olika
klinikerna, med kravet att en uppfoljning hade registrerats for respektive operation.

Till respektive klinik skickades listor pa operationer via siker e-post, dar utvalda
personer pa klinikerna skulle mata in data fran journalerna i ett replikerat
inmatningsformular. Totalt ingick 98 variabler i valideringen. En matpunkt ansags
korrekt da inmatningen var identisk mellan registerdata och journaldata. Nar
inmatningarna skiljde sig ansags registreringen vara inkorrekt. Saknade vdrden i bade
registerdata och i journaldata ansags vara en korrekt registrering.

Resultatet av valideringen presenteras i grafer och tabeller med andel korrekt
registrerade data och tillhérande 95% konfidensintervall for respektive variabel och
land samt utfallet pa genomférda hypotesprévningar.

Den totala andelen korrekta registreringar berdknades till 84,4% for de svenska
klinikerna och 85,3% for den danska kliniken. Studien visar att det &r statistiskt
signifikant att andelen korrekt registrerade data i registret dverstiger 80% for
registreringar fran respektive land med en ensidig signifikansniva pa 2,5 %.
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Metod

Valideringsstudien borjade med att en toleransniva pa maximalt 20 % av felaktigt
registrerade data i registret sattes. Den hypotes som dnskades testas var

HO: m <80%
H1: m>80%

med noll-hypotesen att den verkliga andelen (dvs i) korrekt data understiger 80%. En
observation anses antingen vara korrekt eller inkorrekt och antalet korrekta (eller
inkorrekta) variabler antas folja en Binomialférdelning.

Data som ingick i valideringsstudien hamtades fran Cornea Op-formular och Cornea
Uppf-formuldr med kravet att bada formularen skulle var ifyllda. Operationerna var
gjorda mellan 2016-2017 for att forsakra sig om att en uppféljning skulle ha hunnit bli
gjord. 98 variabler valdes ut for validering och ett identiskt formular for inmatning
skapades for insamling av journaldata. Ett stratifierat slumpmassigt urval av
operationer togs fram for respektive klinik och klinikerna hjalpte darefter till att
rapportera journaldata tillhdrande respektive operation och uppfoljning.

Listor pa de slumpvis utvalda operationerna skickades pa ett sdkert satt till respektive
enhet. Journalgranskning utférdes av behorig personal pa enheterna och matades in i
de replikerade formularen. Nar alla data hade matats in jamfoérde registerstatistiker pa
RC Syd de bada dataméangderna, dar identiska inmatningar sattes som korrekt och dar
skillnader i inmatningar definierades som inkorrekt. Saknade varden i de bada
datamangderna definierades som korrekta.

Korrekt andel 6verensstimmande registreringar har beraknats for respektive variabel
med tillhérande tva-sidigt 95%-konfidensintervall samt totalt fér samtliga variabler.
Hypotestestet har berdknats for respektive variabel med en tva-sidig signifikansniva pa
5%.

Presentation av resultat

Valideringsstudien visar att noll-hypotesen “andelen korrekt inmatade data i registret
understiger 80%" kan forkastas for 68 av 100 variabler for de svenska klinikerna och 71
av 100 variabler for de danska. Av de variabler dar vi inte kan férkasta noll-hypotesen
att andelen korrekt inmatade data i registret understiger 80% ar det 25 variabler som
galler bade Sverige och Danmark. Resultatet utgar fran att saknade varden i bade
journal och register anses vara en korrekt inmatning i registret.

Nar samtliga matpunkter analyserades som en helhet resulterade den totala andelen
korrekta registreringar i 84,4% for de svenska klinikerna och 85,3% for den danska
kliniken. Det &r statistiskt signifikant att de bada andelarna korrekt registrerade data i
registret dverstiger 80% med en signifikansniva pa 5%.
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Valideringsstudie i Handkirurgiskt kvalitetsregister
(HAKIR)

Syfte och sammanfattning

Syftet med valideringsstudien som HAKIR har genomfort var att identifiera potentiella
forbattringar av registreringsrutinerna och undersdka datakvaliteten.

Valideringsstudien gjordes med samtliga nio ingaende kliniker dar data i journalerna
samlades in for ett slumpmassigt urval av operationer som ar registrerade.

Valideringsstudien utférdes for tva scenarion. Ett da 6verensstammelsen var "helt
ratt” och ett da 6verensstammelsen var “helt ratt eller delvis ratt”. Att
overensstammelsen var “helt ratt” innebar att koderna i HAKIR:s formular och
journalerna pa klinikerna var helt identiska. Att 6verensstammelsen var "delvis ratt”
innebar att informationen i koderna hade samma betydelse, men att de kunde sta i
annan ordning (huvud- /bidiagnos, primar / sekundar operationskod) eller sakna
tecken i femte position av diagnoskoden (C= arm, D= hand). Dessa avvikelser har ingen
betydelse for tolkningen av registerdata.

Resultatet presenteras for respektive klinik, samt totalt for samtliga kliniker, dar
andelen 6verensstimmande formular har berdknats med ett 95% konfidensintervall.
Operationskod och diagnoskod ar den information som har presenterats i resultatet.

Studien visar att 6verensstammande andel for samtliga kliniker ar i medeltal 73,8% for
"helt ratt” och 84,9% for "helt ratt eller delvis ratt”.

Metod

Syftet med valideringsstudien som HAKIR har genomfort var att identifiera potentiella
forbattringar av registreringsrutinerna och att underséka datakvaliteten.

Valideringsstudien gjordes med samtliga nio ingdende kliniker, dar data i journalerna
samlades in for ett slumpmassigt urval av registrerade operationer.

Etiktillstand for studien inhdmtades fran Etikprovningsmyndigheten (Dnr: 2019—
04342) och samtliga verksamhetschefer godkande i forvag att studien utfordes.

Tva privata enheter och sju sjukhuskliniker deltog i studien, vilket &r samtliga enheter
som aktivt rapporterat i HAKIR fran start 2010 fram till 2019:

e Ortopedi- och handkirurgi, Akademiska sjukhuset, Uppsala

e Capio Lakargruppen, Orebro

e HandCenter, Géteborg

e Hand- och plastikkirurgiska kliniken, Norrlands Universitetssjukhus, Umea
e Handkirurgiska kliniken, Sahlgrenska Universitetssjukhuset, Goteborg

e Handkirurgiska kliniken, S6dersjukhuset, Stockholm
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e Handkirurgiska kliniken, Skanes Universitetssjukhus, Malmo
e Hand- och plastikkirurgiska kliniken, Universitetssjukhuset i Linkdping
e Handkirurgiska kliniken, Universitetssjukhuset Orebro

Listor pa de slumpvis utvalda operationerna skickades till respektive enhet via fax eller
post eller krypterad via det system som Registercentrum Syd tillhandahaller for
overforing av kanslig information (Datatransfer).

Journalgranskning utfordes av behérig personal pa enheterna. Pseudonymiserade filer
skickades darefter tillbaka till HAKIR via Registercentrum Syd Filerna skickades pa ett
sakert satt som krypterad information och med hjalp av systemet Datatransfer for
statistiska analyser.

Insamlade journaluppgifter jimférdes med registrerade uppgifter i HAKIR och
operationskoder och diagnoskoder i HAKIR marktes som "helt ratt”, “delvis ratt” eller
"helt fel”.

Att 6verensstammelsen var “helt ratt” innebar att data for operationskoder och
diagnoskoder i HAKIR var helt identisk med data i journalerna. For "delvis ratt” var
informationen i koderna korrekt, men antingen stod koderna i olika ordning i journal
och HAKIR eller sa saknades i vissa fall femte position i diagnoskoden (C eller D).

| fyra fall (tva i Stockholm och tva i Uppsala) var diagnoskoden korrekt i HAKIR, men
felaktig i journalen. Dessa poster méarktes som “helt ratt” i studien. Att koden var
felaktig i journalen upptacktes i dessa fall vid granskningen nar journaltexten lastes.
For fyra registrerade operationer i Goteborg saknades journal pa kliniken, dessa
exkluderades fran studien. Det ar oklart hur detta fel kunnat uppsta.

Den observerade andelen 6verensstimmande formular har beraknats med tillhérande
95%-konfidensintervall for respektive klinik, samt totalt for samtliga kliniker.

Presentation av resultat

Resultaten presenterades i figurer dar den 6verensstimmande andelen for respektive
klinik och totalt for samtliga kliniker, samt tillhérande 95%-iga konfidensintervall.

Konfidensintervallet ger ett spann 6ver var den faktiska andelen 6verensstdmmande
formular, som innefattar alla registrerade formular i HAKIR befinner sig med 95%
sakerhet.

Data i figurerna finns ocksa i tabellform som anger antalet validerade operationer som
ingar i resultatet, andelen 6verensstimmande formular, konfidensintervallens undre
och 6vre granser samt p-varde for testen av hypotesen att en klinik ger identiska
resultat med samtliga kliniker poolade.
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Ett tva-sidigt p-varde under 0,05 innebar att klinikens 6verensstammande andel skiljer
statistiskt sakerstallt fran samtliga klinikers andel.

Valideringsstudie av registreringsrutiner och datakvalitet for nio kliniker som
rapporterar till HAKIR utifran ”helt ratt” som resultat

Goteborg HC — b

Capio Orebro - } o |

Linkdping Fr——

Umea \ & 1

Goteborg US 1 s 1

%
£
¥ ;

Orebro US - —_—

Stockholm - 1 o 1

Malmo | F———o—
Uppsala 1 & 1
Samtliga kliniker - F——
I I I I I I
0.0 0.2 04 0.6 0.8 1.0
Andel

Tabell 4: Andel “Helt ritt” med ett 95% konfidensintervall fér respektive klinik samt totalt fér samtliga
kliniker. En vertikal linje har dragits frdn den observerade Gverensstimmande andelen fér samtliga
kliniker med anledning att klinikerna ska kunna jémféra sina resultat med den totala andelen.
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Valideringsstudie av registreringsrutiner och datakvalitet for nio kliniker som rapporterar till HAKIR
utifran ”helt ratt” som resultat

Klinik Antal formular Andel korrekta formular (%) 95% konfidensintervall (%) p-varde?
Goteborg HC 10 100 69.2 - 100 0.0666
Capio Orebro 10 70.0 34.8-93.3 0.7244
Linképing 30 86.7 69.3-96.2 0.1173
Ume3 30 70.0 50.6 - 85.3 0.6570
Goteborg US 26 69.2 48.2 - 85.7 0.6362
Orebro US 30 86.7 69.3-96.2 0.1173
Stockholm 29 37.9 20.7-57.7 <.0001
Malmo 30 86.7 69.3-96.2 0.1173
Uppsala 30 70.0 50.6 - 85.3 0.6570
Samtliga kliniker 225 73.8 67.5-79.4 -

Tabell 5: ”Helt rdtt” 6verensstimmande andel med ett 95% konfidensintervall for respektive klinik samt
totalt for samtliga kliniker. p-vérdet anger hur vél den 6verensstimmande andelen fér respektive klinik
forhdller sig till samtliga kliniker.

Direktoverforing med automatiserad fasspecifik
kvalitetssakring i Q-IVF

Sedan 2020 anvander det nationella kvalitetsregistret for assisterad befruktning, Q-
IVF, en automatiserad kvalitetssakring vid 6verféring av data fran klinikers
journaldokumentation till kvalitetsregistret. Q-IVF Direkt har inforts for alla anslutna
IVF-kliniker, vilket inkluderar bade offentligfinansierade och privatfinansierade IVF-
behandlingar. Losningen ar framtagen och inford for de tva
journaldokumentationssystem som anvands vid klinikerna.

Valideringsmodulen i Q-IVF Direkt genomfor en kvalitetssakring ur flera perspektiv dar
endast validerade och godkdnda data fors in i registret. All validering gors
automatiserat enligt den utformning och de definitioner som registermedarbetare
tagit fram tillsammans med statistiker och IT-leverantorer. De data som ej godkdnns av
valideringsmodulen genererar ett felmeddelande som sénds tillbaka till kliniken. |
meddelandet anges vilka villkor som data inte uppfyllt sa att vardpersonalen har
mojlighet att ga in i sin journaldokumentation for att géra dndringar, exempelvis att
lagga in uppgifter som saknas.

En automatiserad elektronisk kontroll av uppgifter registrerade i journalsystemet
utfors av valideringsmodulen. Har genomférs en sammansatt validering, med logisk
kontroll av flera variabler. Detta for att kontrollera om det finns variabeldata som ger
motstridig information. Variabler valideras som en del av den totala bilden ocksa i
forhallande till tid. Ett exempel hér ar att det far saknas fodelsedatum i fas 1, men inte

2 Fisher’s exakta test. 2-sidigt p-varde.
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fas 3, eller att inseminationsdatum kan vara tomt s lange som planerad behandling
inte ar insemination.

Ej tillatna varden fors inte in i Q-IVF. | stillet skickas meddelande tillbaka till kliniken
dar det anges vilka uppgifter som ar felaktiga. Klinikens personal har da mojlighet att
ratta uppgifterna i journaldokumentationen och vid nésta filéverforing gors
valideringsprocessen pa nytt. Om registrerade varden da &r tillatna, sa fors data in i Q-
IVF.

Valideringsmodulen separerar kvalitetssakring av data i tre steg som motsvarar de tre
faserna i en IVF-behandling:

e Steg 1 - Uppstart av behandling samt dggaspiration, befruktning och
embryoaterférande

e Steg 2 —Resultat av graviditetstest, tidiga missfall samt klinisk graviditet

e Steg 3 — Sena missfall, Férlossning och flerbord

Forst efter godkand validering i ett steg och registrerad i Q-IVF Direkt gar valideringen
vidare till nasta steg.

Kvalitetssdkringen har medfort flera positiva effekter for kvalitetsregistret som helhet
och for de medverkande IVF-klinikerna. Validering och registrering dagligen med
snabb aterkoppling till klinikerna, gor att upplevd nytta och anvandning av registret i
verksamheterna 6kar. Verksamheternas erfarenheter av Q-IVF Direkt i det dagliga
arbetet kommuniceras till styrgruppen for Q-IVF for I6pande diskussioner och
korrigeringar for kontinuerlig forbattring.

Resultatet av integrationen med denna validering ger data av mycket hog kvalitet
eftersom de ar en direkt kopia av journaldata som vid behov korrigeras vid orimliga
data.
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Automatisk overforing via nationellt tjanstekontrakt till
Senior alert

Det nationella kvalitetsregistret Senior alert som startades 2008 anvands i arbetet
med vardprevention for dldre. En stor del av varden dger rum i kommunal regi. Senior
alert ar ett av landets storsta nationella kvalitetsregister med cirka 30 000 anvandare i
288 av 290 kommuner i 14 av landets 21 regioner och hos nastan 150 privata
vardgivare.

Att samla in uppgifter fran kommunal halso- och sjukvard innebar en mer omfattande
kvalitetsutmaning &n registerarbete inom halso- och sjukvard som har regionerna som
huvudman. Samordningsmajligheter av insatser i den man registren samlar uppgifter
bade fran kommunal och regional hélso- och sjukvard har ocksa varit begrénsade.
Merparten av kommunerna sluter egna avtal kring journalsystem, och de olika
journalsystem som anvands ar inte desamma som regionernas motsvarande system.

Ett av huvudmalen i nationella satsningen pa nationella kvalitetsregister har varit att
minska dubbeldokumentation for vardens medarbetare. Detta &r nagot som vardens
medarbetare som rapporterar till Senior alert har behovt gora parallellt med den
obligatoriska journaldokumentationen. Detta tillvdgagangssatt har inneburit ett antal
olika kvalitetsutmaningar de uppgifter som samlats i Senior alert. Fér att komma ftill
ratta med detta sa paborjade registret tidigt ett arbete med att utreda méjligheten att
tekniskt overfora utvald journaldokumentation till kvalitetsregistret via nationella
tjanstekontrakt.

Fore Efter

Journalsystem
Nationellt -
Journalsystem Senioralert
e
Senior alert

Bild 1: skiss 6ver journaldokumentation till kvalitetsregistret Senior alert fore och efter éverféring av data
via nationella tjdnstekontrakt.
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Under 2020 fattade SKR ett beslut om en gemensam strategi for
informationsférsérjning till nationella kvalitetsregister. Aven kommunerna bidrog med
medel till genomférande av denna riktade satsning. Senior alert var ett av de
kvalitetsregister som ingick i projektet. Gemensamma beslut och aktiv medverkan av
involverade parter har varit avgérande for projektets framgang. Nodvandig
kompetens, beslutsmandat och finansieringsmojligheter har funnits att tillgd i
projektets olika delar.

SKR

*Beslutsorgan
«Finansiar
«Projektiedning
« Informatik

Socialstyrelsen

Senior alert
*Kodningssystem
eKvalitetsregisterkunskap R gjky
5 *Informati

eAmneskunskap

eVardférankring

Kommuner Ifera
*Finansiar
sAyvtalspart
*Verksamheter
*Personal

sNationella
tjanstekontrakt

IT-leverantérer

«Avtalspart
+Journalsystem

Bild 2: skiss éver projektorganisation vid inférande av automatiserad informationsférsérjning av Senior
Alert.

Det gemensamma arbetet har inneburit kvalitetssakrande, och kvalitetshdjande,
atgarder i manga delar av bade Senior alert och vardens journaldokumentation. Att
detta gjorts i samverkan har varit avgérande for framgangen.
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Nationella kvalitetsregister

Nationellt system for kunskapsstyrning

Halso- och sjukvard
Sveriges regioner i samverkan

Aktivitet

Datum: 2024-05-17

Atgirder

Kontaktuppgifter: adminkvalitetsregister@skr.se

Kvalitetseffekt

Genomgang av variabler i
Senior alert jamfort med
befintlig
journaldokumentation

Ta bort ej nddvandiga
variabler fran Senior Alert
Forandra och fortydliga
variabeldefinitioner i
journaldokumentation och i
Senior alert

Skapa nya atgardskoder
(KVA-koder) fér de som
saknas eller ar alltfor
ospecifika

Skapa nya SnoMed-koder for
variabler dar varken
diagnos- eller atgardskoder
ar aktuella

Ho6jd datakvalitet hos bade
datakallan
(journaldokumentation) och
Senior alert

Genomgang av arbetsflode i
verksamheter jamfort med
registreringsflode

Sparra mojlighet att
komplettera registrering i
Senior Alert s3 att
information endast hamtas
fran journal

Andra variabler, inkl.
foljdfragor sa att de
stammer med
arbetsorganisation och
dokumentationsprocess,
t.ex. beddmning av
bakomliggande orsaker

Okad grad av
Overensstimmelse med
journaldokumentation och
Senior Alert

Forbattrad
kvalitetsuppfdljning av
utford vard med anvéndning
av Senior Alert

Sammanstall
variabelinformation och
informationsfléde i journal
respektive Senior alert

Uppratta
informationsspecifikation

Hojd kvalitet i
dokumentation av Senior
alerts utformning

Tabell 6: Arbetsplan fér automatisering av informationsférsérjning till Senior alert.
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Nationella kvalitetsregister Datum: 2024-05-17

Nationellt system for kunskapsstyrning Kontaktuppgifter: adminkvalitetsregister@skr.se
Halso- och sjukvard

Sveriges regioner i samverkan

Mallar och checklistor

Anvand garna mallar och checklistor framtagna av nationella kvalitetsregister och
registercentra.

Informationsbrev till verksamhetschefer

Forslag fran Regionala cancercentrum i samverkan.

Verksamhetschefen
XXX
XXX

XXX

Ort, Datum
Hej

RC:s NAMN XXX har fatt i uppdrag av den nationella registergruppen fér XXXX att
genomfdra en validering av den information som finns i kvalitetsregistret for patienter
med ev urvalskriterier. Syftet ar, utdver att validera informationen, att ta fram ett
underlag for revidering av vilken information som bor samlas in och pa vilket satt detta
ska goras i framtiden.

Revisionen ska goras av utomstaende personer och samtliga journaler gas igenom
enligt forutbestamd mall av
forskningssjukskoterskor/doktorander/lakare/specialiserade monitorer. Upplagget ar
att ur tillgangliga journaler extrahera ndédvandig information. NAMN kommer under
manad(er) ar att genomfdra dessa journalgenomgangar.

For att kunna inhdmta dessa uppgifter vore vi mycket tacksamma att fa tillgang till
journalsystemet for de patienter fran Din verksamhet, som enligt vara uppgifter
kommer att ingd i denna genomgang. | forsta hand 6nskar vi fa namnet pa en
kontaktperson for journalsystemet. Fyll i detta pa bifogad svarsblankett och returnera
denna tillsammans med paskrivna sekretessforbindelser till NAMN + ADRESS.

Data som samlas in inom ramen for detta valideringsprojekt hanteras i enlighet med
EU:s dataskyddsférordning (nr 2016/679), Offentlighets- och sekretesslagen, SFS
2009:400 och Patientdatalagen SFS 2008:355.
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Nationella kvalitetsregister Datum: 2024-05-17

Nationellt system for kunskapsstyrning Kontaktuppgifter: adminkvalitetsregister@skr.se
Halso- och sjukvard

Sveriges regioner i samverkan

Resultatet kommer att sammanstéllas i en rapport och utgéra underlag for att
forbattra framtida datakvalitet i registret.

Tank pa att: Om man har for avsikt att publicera resultaten i vetenskaplig tidskrift
eller anvianda delar av materialet i forskningssyfte krivs godkdnnande fran
Etikprovningsmyndighet, vilket ska bifogas detta brev.

Med pa férhand hjartligt tack for hjalpen!
XXXXXXX

Kontaktuppgifter: XXXXXX

Svarsblankett

Forslag fran Regionala cancercentrum i samverkan.
SVARSBLANKETT
Validering av kvalitetsregister for XXXX

Besked: Ja, det gar bra att komma och samla in data i enlighet med information i brev
daterat XXXXX

Person namngiven nedan kan kontaktas for att ge tillgang till berérda patienters
uppgifter i journal och/eller andra informationssystem.

KoNtaktperson: ... ceeeceeeceiereeeee et

NaMN:
KINIK: o e
Datum: .o s
Svarsblanketten skickas till:

Namn
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Nationella kvalitetsregister Datum: 2024-05-17

Nationellt system for kunskapsstyrning Kontaktuppgifter: adminkvalitetsregister@skr.se
Halso- och sjukvard

Sveriges regioner i samverkan

Adress
Telefon: XXXX
Sekretessforbindelse

Forslag fran Regionala cancercentrum i samverkan.

SEKRETESSFORBINDELSE

Namn har tillstdnd att ta del av handlingar som ingar i patientjournaler for de
patienter som ingar i valideringen av kvalitetsregistret for XXXX vid Kliniken,
Verksamheten, Sjukhuset, Aldreboendet.

Tillstandet ges under férutsattning att bestammelserna i Offentlighets- och
sekretesslagen, SFS 2009:400, 25 kap. iakttas, att handlingarna lamnas kvar pa anvisad
plats och att ev. kopiering understalls chefséverldkaren eller den som annars ansvarar
for patientjournalerna. Vidare forutsatts att insamlade data hanteras i enlighet med
EU:s dataskyddsférordning (nr 2016/679), Offentlighets- och sekretesslagen, SFS
2009:400 och Patientdatalagen SFS 2008:355.

................................ Datum .....coeevveeceecece e e, Namnteckning
Klinikchef/Verksamhetschef

Undertecknad kanner till och férbinder sig att iaktta bestammelserna i Offentlighets-
och Sekretesslagen, SFS 2009:400, 25 kap.

................................ Datum .....coceeeveeceeece e e e, Namnteckning
Abstraherare

Foljebrev Patientlista

Forslag fran Regionala cancercentrum i samverkan.

Kontaktperson, klinik
XXXXXX

XXXXXX

Hej XXXXX,

RC XXXX har fatt i uppdrag att genomfora en validering av den information som finns i
kvalitetsregistret for XXXX genom att jamfora inrapporterad data med information i
patientjournaler. Verksamhetschef XXXX har godkant att XXXXX kommer till er klinik
for att genomfora dessa journalgenomgangar.
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Nationella kvalitetsregister Datum: 2024-05-17

Nationellt system for kunskapsstyrning Kontaktuppgifter: adminkvalitetsregister@skr.se
Halso- och sjukvard

Sveriges regioner i samverkan

Jag har fatt information om att Du ar kontaktperson for journalsystemet och bifogar
hér en lista pa de patienter vars journaler ska gas igenom. Tacksam om Du kan ge
namn (personnummer) den behdrighet de behover for att kunna ga igenom aktuella
journaler. XXXX kommer att kontakta Dig inom kort fér att bestimma tid for
journalgenomgangen. Har Du fragor dessforinnan far Du gérna ta kontakt enligt
nedan.

Med pa férhand hjartligt tack for hjalpen!
XXXXXX

Telefon: XXXXXX
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