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FORORD

Sverige ir ett litet land som trots detta hallit en internationellt sett mycket hég
kvalitet i savil den hélso- och sjukvard som ges medborgarna som i sin medi-
cinska forskning. Effektiva uppfoljningssystem av sjukvardens resultat och en
klinisk forskning av hégsta internationella standard &r en nédvindighet for att
uppritthalla kvaliteten i svensk hilso- och sjukvard och bibehalla Sveriges kon-
kurrenskraft. Hilso- och sjukvarden bor fokusera mer pa virdet for patienterna.
Kvalitetsregistren dr och kan bli ett &n mer kraftfullt verktyg for vardpersonalen.

Utredningen om den kliniska forskningen och delegationen for samverkan
inom den kliniska forskningen har visat att vi forlorat en del mark gentemot
andra lander nér det géller klinisk forskning och att vi samtidigt insett vikten
av en kraftfull satsning pa register. Det har ocksa funnits en enighet om att det
egentligen bara ir ett omrade dar svensk hilso- och sjukvard och medicinsk
forskning har unika konkurrensfordelar gentemot 6vriga virlden. Person-
nummer, heltickande befolknings- och hilsodataregister samt nationella
kvalitetsregister av hog kvalitet ger oss forutsittningar for att félja upp patien-
terna och dérigenom utveckla varden och bedriva forskning som de flesta l4n-
der utanfor Norden saknar. For att behalla férspranget maste vi dock satsa nu!

Det dr mot denna bakgrund jag har uppfattat att regeringen och Sveriges
Kommuner och Landsting (SKL) gett mig ett uppdrag: att pa kort tid leda en
oversyn av de nationella kvalitetsregistrens fortsatta utveckling och utarbeta
konkreta forslag pa savil organisation och finansiering, som infrastruktur fér
kvalitetsregistren. Arbetsgruppen har bestatt av mig, Hanna Sjéberg som hu-
vudsekreterare och Sara Astrém som jurist fran Socialdepartementet (fran
april 2010). Rapporten bygger ockséa pa underlag fran Ulf-Johan Olsson (kost-
nader), Jan-Erik Litton och Magnus Stenbeck (IT-infrastruktur) och Andreas
Hager (juridiska fragor). Vidare har vi fatt mycket virdefulla bidrag i form av
en rapport som sammanstéllts av Boston Consulting Group under ledning av
Sigbrit Franke och 13 ledande personer fran landsting, akademi och industri.
Vi har ocksa haft en referensgrupp knuten till 6versynen med representanter
fran kompetenscentra, myndigheter, landsting, industri och akademi. Sam-
manlagt har 6ver 300 personer deltagit i de méten, workshops och intervjuer
som vi genomfort eller medverkat i. Vi tackar alla som stéllt upp for ert stora
engagemang i dessa fragor!

Det krivs kraftiga investeringar, kompromisser och samarbete mellan olika
aktorer — men vi i arbetsgruppen ir 6vertygade om att det ger mangdubbelt igen
for allainblandade parter. Och de storsta vinnarna kommer patienterna att vara.

Stockholm oktober 2010

Mans Rosén
Utredare
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Vision for ar 2015

Sa hir kommer situationen att se ut ar 2015 om alla 6versynens
forslag genomfors helhjirtat:

Statsradsberedningen har fatt ett samtal fran administrationen i Vita huset.
President Barack Obama &r beredd att komma till Sverige for ett statsbesdk
- om man kan fa ihop ett omfattande samarbetsavtal mellan USA och Sverige
kring effektivisering av hilso- och sjukvarden och klinisk forskning. Ameri-
kanerna var tydligen beredda att satsa 10 miljarder dollar per ar pa ett utveck-
lat samarbete. Samtalet har skapat en viss férvirring och totalt indrat dagens
program pa Rosenbad. Den nytilltrddda statssekreteraren som fatt samtalet
forsokte forklara for statsministern vad saken géllde:

”Ja, jag ir ju inte sd insatt i dessa fragor, men det géllde dels mojligheterna
for amerikanska forskare att fa tillgang till svenska kvalitetsregister, dels att
Sverige skulle medverka till att bygga upp motsvarande kvalitetssdkringssys-
tem i USA. Later lite for otroligt att nagra register skulle fa president Obama
saigasen, men jaghar bett statssekreterarna for Social-, Utbildnings- och Na-
ringsdepartementet att komma hit.”

”Hm, jag var visst invigningstalare pa nagon internationell konferens om
kvalitetsregister for tva ar sedan” mindes statsministern. ”Vi far hora vad de
andra siger, men det hir tillfillet far vi inte missa.”

Tio minuter senare pd statsministerns rum

”Ja, ja” sa statssekreteraren for Socialdepartementet och lit sjialvsiker. "Det
hir har vi néstan véntat pa. Vi gjorde ju en gemensam satsning fran vara de-
partement f6r fyra ar sedan med devisen att Sverige skulle vara virldsbist
pa att mita vardens kvalitet, utveckla vardverksamheten och bedriva klinisk
forskning. Och dér ar vi nu”.
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”Va, har vi blivit virldsbast pa fyra ar?” undrade statsministern lite tvek-
samt.

Statssekreteraren pa Utbildningsdepartementet brot in: ”Ja, rapporten vi
fick alldeles nyss fran Vetenskapsradet visade att vi hade tredubblat den ve-
tenskapliga produktionen inom klinisk forskning. Ja, antalet studier dér man
utnyttjat kvalitetsregister hade till och med femdubblats. Sa i forhallande till
invanarantalet ar vi varldsbast.”

Statssekreteraren sag stolt ut och fortsatte: *Tank hur manga miljarder vi
satsade pa att kartligga ménniskans arvsmassa utan att det hjilpt patienterna
sdrskilt mycket. Det dr mer én tio ar sedan HUGO-projektet slutfordes. Men
det dr forst nu, nir vi kan koppla ihop genetisk information fran biobanker till
register med riktiga patienter, som den genetiska informationen blir av virde
for patienterna. Professor Persson dr nu en hégaktuell kandidat fér Nobelpri-
set sedan han kopplat ihop biobanksdata med data fran kvalitetsregister.”

“Industrin har aterigen insett vara férdelar. Antalet kliniska prévningar
som startat i Sverige har fyrdubblats under den hir perioden”, sa statssekre-
teraren for Naringsdepartementet. ”Tre multinationella likemedelsforetag
har flyttat tre av sina forskningsinstitutioner hit. De &r framst inriktade pa
kliniska studier och langtidsuppféljningar.”

En statssekreterare hade ett forflutet i landstingsvérlden och tyckte for
rittvisans skull att man inte fick glomma deras insatser. “Arligt talat far vi
inte glomma bort att de stora resurserna for den hir satsningen kommit fran
hilso- och sjukvarden sjilva. Antligen har landstingen kunnat enas kring I'T-
system och samordningen av regionala utvecklingscenter. Det har, tillsam-
mans med Oppna jimforelser, verkligen satt fart pa sjukvardens forindrings-
arbete. Och vi kan redan se starkt forbéttrade resultat i form av éverlevnad,
forbittrad livskvalitet m.m. Ja, rapporten fran WHO placerade Sverige pa
forsta plats nér det gillde medicinska resultat. Det dr sjukvardspersonalens
fortjinst som har métt resultat, jamfort och sett till att hela tiden gora varden
mer effektivgenom smarta féorbéttringar.”

Statsministern harklade sig: *Ja, det &r vl det som hélso- och sjukvarden ir
till for. Att patienterna ska ma béttre! Men nu maste ni blixtsnabbt fa ihop det
har avtalet. Vilken fjader i hatten infor valet om presidenten i USA kommer
till Sverige.”

Samtidigt, i en annan del av Sverige

Ute pa Ryds vardcentral sitter en engagerad distriktslikare och funderar pa
de senaste arens utveckling. “Att jag alltid satt patienterna i centrum &r sjilv-
klart och det ar jag stolt 6ver. Men jag tror &ven min kritik av kvalitetsregist-
ren fort nagot gott med sig. Forr tog det for lang tid fran patientarbetet med
all dubbelregistrering i journaler och kvalitetsregister. Till raga pa elandet skulle
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Vision

vi i primérvarden leverera data till manga register. Men nu kan jag faktiskt
inte klaga. Uppgifterna registreras bara en gang i journalen och mina anteck-
ningar har blivit mycket bittre med den strukturerade journalen och besluts-
stodet. Och det drju bra for patienterna. Javars, en del nytta har nog kvalitets-
registren gjort trots allt.”

”Hm, intressanta data det héar. Vi klarar vara diabetespatienter bra jaimfort
med andra. Och de har kontrollerat for bade socioekonomi och patienter-
nas 6vriga sjukdomar. Det har nog blivit mer rittvisa jamforelser nu. Men sa
krivde jag ocksa for manga ar sedan att alla kvalitetsindikatorer borde evi-
densgraderas av SBU. De har gjort ett bra jobb.”

”N4, nu ar det dags for néista patient.” In genom dérren kommer Sara, 40 ar
och stressad avdelningschef, mitt i karridren. Hon har aterkommande mig-
ranattacker. Distriktsldkaren och Sara sétter sig tillsammans framfor bild-
skirmen och diskuterar de uppgifter hon fyllt i pa nitet via Mina vardkon-
takter. Varje gang Sara haft migrinattack har hon loggat in och rapporterat
attacken.

”Vad hinde innan du fick attacken den 20 mars?”

Sara kollar sin almanacka:

”Ja, det var lite korigt innan bokslutet och jag sov daligt.”

»Jag ser ocksa att du inte motionerat sa mycket som du gjort tidigare?”

”N4, jag har inte hunnit och sa har vidret varit forfarligt.”

”Ska vi kolla din likemedelslista innan vi gar vidare?”

Samtalet fortsdtter och de kommer 6verens om att Sara ska fa motion pa
recept och ett migranforebyggande likemedel, som genom registerstudier
visats ge mindre biverkningar i form av somnproblem.

”Sen fortsitter du att fyllai hur du mér. Om jag ser att du har attacker kom-
mer jag att kalla dig, annars behéver du inte komma tillbaka forrin om ett ar.
Om du vill komma énda &r det bara att du gor en bokning i Mina vardkontakter
eller ringer.”
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Sammanfattning

Sverige ar det land i virlden som kommit lingst med att utveck-
la kvalitetsregister. Over 70 nationella kvalitetsregister ticker
over 25 procent av sjukvardens totala kostnader och ungefir 41
procent av kostnaderna for den somatiska slutenvarden. Denna
uppbyggnad har skett tack vare engagerade registerhallare och
genom att varden tagit pa sig uppgiften att registrera informa-
tionen. Utan detta arbete hade vi inte kunnat méta hélso- och
sjukvardens resultat i form av kvalitet, utan mest volymer och
kostnader. Med hjilp av registren kan vi veta vad sjukvarden
astadkommer for virde genom bittre hilsa for patienterna,
inte bara antalet vardplatser. Tillsammans med personnumret
och heltidckande befolknings- och hilsodataregister har Sverige
unika forutsattningar att forbattra kvaliteten i svensk hilso- och
sjukvard och ha en ledande stéllning inom klinisk forskning.

Det finns inget annat forskningsomrade dir ett litet land som Sverige har sa
unika konkurrensférdelar. Har finns en nirmast total enighet vare sig man
representerar offentlig eller privat hilso- och sjukvard, myndigheter, den
akademiska forskningen eller niringsliv. Enigheten har manifesterats i flera
utredningar, t.ex. utredningen om den kliniska forskningen och delegationen
for samverkan inom den kliniska forskningen. Landstingsledningar, verk-
samhetschefer och hilso- och sjukvardspersonal inser alla att registren kan
ha stora mojligheter att forbittra svensk hilso- och sjukvard. Intresset fran
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Sammanfattning

ldkemedels- och medicinteknikindustrin &r mycket stort. Samtliga rektorer
vid Sveriges sex universitet med medicinsk utbildning och forskning &r eniga
om kvalitetsregistrens betydelse for Sveriges position som forskningsnation.

Samtidigt med denna enighet om betydelsen av kvalitetsregister finns en
stor medvetenhetom att finansieringen av registren varit otillrécklig, att in-
frastrukturen inte varit tillrackligt stark for att utnyttja dessa fordelar och
att anvindningen av registerdata fér uppféljning och forbattring av hilso-
och sjukvardens resultat har varit for liten. Det &r denna légesbild som legat
bakom regeringens och Sveriges Kommuner och Landstings (SKL) gemen-
samma beslut att tillsdtta en arbetsgrupp for att géra en 6versyn av kvalitets-
registrens fortsatta utveckling och utarbeta konkreta férslag pa organisation,
finansiering och behov av infrastruktur.

Kvalitetsregister riddar liv och férbattrar livskvalitet

Sverige har inte pa langa viigar utnyttjat den stora potentialen med kvalitets-
register, men det finns inda manga exempel pa att kvalitetsregister raddat liv
och forbéattrat livskvaliteten for patienterna i Sverige. I rapporten redovisas
manga exempel pa nyttan av att anvinda kvalitetsregister och pa hur kvali-
tetsregister har bidragit till forbéittrade resultat i sjukvarden:

3 Oppna jamforelser av hjirtinfarktvard och ortopedi har lett till forbitt-
ringar.

+ Sjukvarden anvinder battre och mer langlivade proteser.

3 Strokesjukvarden har férbéttras.

3 Barn med cancer lever lingre &n tidigare.

+ Behandlingsresultaten vid l[jumskbracksoperationer har forbittrats.

} Antalet infektioner efter kataraktoperationer har halverats.

Exemplen visar ocksa pa hur kvalitetsregistren kan anvindas pa olika sitt for
att géra hilso- och sjukvarden béttre:

3 For 6kad delaktighet i varden for patienterna.

+ Forlangtidsuppf6ljning av risker med behandling.

3 For en mer individualiserad vard.

3 Som utgangspunkt fér och utvirdering av férbéttringsarbete.

+ For att effektivisera hilso- och sjukvarden.
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3 For att belysa fragan om vard pa lika villkor.
3 Forinternationellt forskningssamarbete.

3 For att frimja ekonomisk tillvaxt.

Nér det finns mojligheter att gora internationella jimforelser har de verk-
samhetsgrenar i Sverige som anviander kvalitetsregister nistan undantags-
l6st visat sig ha lingre 6verlevnad, bittre behandlingsresultat och mindre
komplikationer &n andra ldnder. Det viktigaste ar att det har forbéttrat be-
handlingsresultaten och hilsan for patienterna.

Identifierade problem

Oversynen har arbetat utifran en 6ppen process dir Gver 300 personer sam-
manlagt har medverkatide moten, workshops och intervjuer som vi har hallit
eller medverkat vid. De har representerat register, kompetenscentra, besluts-
och expertgrupper, landstingsledningar, verksamheter och andra anviandare
av kvalitetsregister, myndigheter, industri, forskare, experter inom juridik
och IT samt patientforeningar. De flesta har varit mycket positiva till kvali-
tetsregistren, men vi har ocksa varit angeligna att fa hora eventuellt kritiska
roster. I vissa fragor har vi tagit fram sirskilda utredningsunderlag. Samtidigt
som alla understrukit den stora potentialen har flera problem identifierats.
Dit hor foljande:

3 Finansieringen av kvalitetsregistren dr bristfillig, vilket har gjort att regist-
ren inte har kunnat anstélla personal eller gora nédvindiga investeringar.

3 Dubbelregistrering av uppgifter till journal och kvalitetsregister &r tung-
rott fér vardpersonalen.

+ Manga register har sina egna IT-16sningar och den nationella samord-
ningen ar bristfillig.

+ Kraven paregistren t.ex. avseende atgirder for att utveckla datakvalitet
har inte varit tydliga.

+ Uppfdljning av registrens resultat och resursanvindning har varit otill-
racklig.

+ Registren behover nationellt st6d i juridiska fragor.

3 Registren behover nationellt stod for att gora samkorningar och validering
av data.
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Sammanfattning

+ Dokumentationen av innehallet i savil kvalitets- som hilsodataregister ir
bristfillig och inte enhetlig.

3 Datakvaliteten bl.a. avseende tickningsgrad ir varierande i registren och
behover forbattras.

+ Kliniker och vardcentraler behover utveckla anvindandet av registerdata i
forbattringsarbete och for uppfoljning,.

+ Den vetenskapliga produktionen fran kvalitetsregister dr genomsnittligt
lag.

+ Utvecklingen av tillforlitliga indikatorer i 6ppna jamforelser behover
intensifieras. Det finns t.ex. fortfarande metodologiska svarigheter for att
fa rattvisa jimforande data pa enhetsniva.

3 Forskningsresurserna och infrastrukturen fér registerforskning och Kli-
nisk forskning ar otillrdckliga.

Oversynens forslag

Sammantaget lamnar dversynen ett antal forslag pa hur organisation, finan-
siering och forbéttrad infrastruktur kan géra Sverige till en av virldens ledan-
de linder nir det giller kvalitetsuppf6ljning, kvalitetsutveckling och klinisk
forskning. Forslagen stiller stora krav pa savil stat och sjukvardshuvudmsén
som akademi och industri. For att alla ska vinna kravs det ocksa att alla ir
beredda att satsa och visa generositet mot olika anvindare. Uppslutningen
kringkvalitetsregister dr fér ndrvarande stor fran samtliga involverade parter,
men om ovan angivna problem inte 16ses relativt snabbt kan engagemanget
minska vilket ocksé kan minska Sveriges mojligheter att vara internationellt
ledande inom omradet. For att lyckas maste det goras en kraftfull satsning.
Nedan redovisas huvuddragen i dessa forslag,.

Overenskommelse och strategiméte pa hogniva

Patienterna &r de stora vinnarna om kvalitetsregistren utvecklas. Stat, sjuk-
vardshuvudmin och industri 4r de tre huvudsakliga aktorerna som kan skapa
forutsiattningarna for en utveckling av de nationella kvalitetsregistren. De har
ocksa stor nytta av vilfungerande register inom sina respektive ansvarsom-
raden. Staten, sjukvardshuvudménnen och industrin bor diarfér gemensamt
finansiera en infrastruktursatsning for kvalitetsregister. Oversynen foreslar
att dessa parter ingar en 6verenskommelse under ar 2011 som garanterar fi-
nansieringen och faststiller villkoren for samarbetet under 5 ar. Totalt sett
uppskattar 6versynen att den nationella finansieringen till kvalitetsregister,

12 Oversyn av de nationella kvalitetsregistren



deras infrastruktur och for riktade satsningar pa att férbittra anvindningen
for kvalitetsutveckling och forskning bor vara ca 300 miljoner kr per ar under
de nirmsta fem aren. Forutom dessa medel maste sjukvardshuvudménnen
se till att det finns resurser pa den lokala nivan for att samla in och analy-
sera kvalitetsdata. Samtliga sjukvardshuvudméin bor ocksa stilla krav pa sina
verksamheter att rapportera till, delge resultat fran och anvinda kvalitetsre-
gister samt hilsodataregister i forbéttringsarbete. Det bor gilla bade i upp-
draget till egna enheter som for privata utfoérare.

For att uppfylla malet om en svensk hélso- och sjukvard och hélsoforskning
av virldsklass med hjilp av register krivs ocksa samsyn fran savil hilso- och
sjukvard som akademi och industri. Detta stiller i sin tur krav pa att de hog-
staforetridarena for dessa verksamheter star bakom satsningarna pa utveck-
lingen av register, klinisk forskning pa register och anvindning i uppféljning
och utveckling. For att forsékra att dessa fragor &ven fortsidttningsvis har hég
prioritet och att beslut kan tas som skapar nytta for samtliga anvindnings-
omraden anser 6versynen att ett strategimote bér hallas med viss kontinui-
tet, forslagsvis vartannat eller vart tredje ar, for att diskutera utvecklingen,
behov av férdndringar och ge forslag till den styrelse som 6versynen foreslar
ska tillséttas.

Mer resurser — men utékade krav och starkare nationell styrning

Oversynen har konstaterat att den bristande och kortsiktiga finansieringen
av de nationella kvalitetsregistren har gjort att noédvéndiga investeringar inte
har kunnat goras t.ex. for att effektivisera datainsamlingen till registren. Eta-
blerade nationella kvalitetsregister samt deras stédorganisationer behoéver
mer resurser och en mer langsiktig finansiering. Finansieringsperioden bor
vara 3-4 ar. Det skapar stabilitet, ger mdjligheter att rekrytera kompetent
personal och gora nédvindiga investeringar. Det ger ocksa férutsittningar
for att eldsjdlarna som byggt upp registren ska fa tackning for den arbetstid
som liggs ned pa registren. Det borgar ocksa for att registren kan fa bredare
anviandning.

Ett grunddrag i 6versynens forslag dr att det behdvs en starkare nationell
styrning av infrastrukturen for registren och att det bor stillas tydligare krav
pa kvalitetsregistren nir det giller t.ex. datatillginglighet och datakvalitet.
Mal och krav pa registren ska naturligtvis sta i relation till finansieringen.
Dessa kan bl.a. avse aterrapporteringssystem for registrerande verksamhe-
ter, tillhorighet till registercentra, gemensamma IT-plattformar, policy for
utldmnande av dataienlighet med lagar, regler och nationellt faststéillda rikt-
linjer, kontinuerliga tickningsgradsanalyser, redovisning av data till 6ppna
jamforelser, anpassning till nationell informationsstruktur och nationellt
facksprak samt service till forskare.
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En tydligare nationell styrning bor ta sin utgangspunkt i att regeringen be-
slutar om en styrelse for de nationella kvalitetsregistren. Denna bor ha bred
representation och utékade mandat. Resurser f6r kansliet bor ocksa férstér-
kas med bland annat juridisk kompetens och en nationell registerservice-
funktion bor byggas upp for att ge stod at registren, underlitta forskning och
forbattra mojligheterna till 6ppna jaimforelser.

Vidare bor landstingen och kommunerna samordna sina i dag splittrade
FoU resurser i sex regionala utvecklingscentra. Dessa utvecklingscentra bor
stodja vardenheter (kliniker, vardcentraler m.fl.) i férbittringsarbete med ut-
gangspunkt i register.

Nérmare presentation av organisationsforslagen redovisas senare i sam-
manfattningen.

Effektivare insamling och aterrapportering av data

Den viktigaste atgirden for att forbéttra forutsidttningen fér utvecklingen
av kvalitetsregistren ar att 16sa problemen med dubbelregistrering av upp-
gifter i journalsystem och kvalitetsregister. Lyckas sjukvardshuvudminnen
med detta kommer de enligt vara kostnadsberikningar att spara mer &4n 180
miljoner kronor per ar. Vinsterna ér dock betydligt stérre dn sa. En integra-
tion mellan strukturerade kvalitetsregister och nuvarande journaler kom-
mer oundvikligen att leda till betydligt béttre och strukturerade journaler
in vad vi har i dagslédget och bittre kvalitet i data. Riskerna for att hdlso- och
sjukvardspersonalen missar viktiga aspekter i behandlingen av sina patienter
kommer att minska. Personalen blir ocksa mindre frustrerad nir behovet av
dataregistrering minskar.

Det finns klara fordelar med att register samordnas och anvinder gemen-
samma IT-standarder, definitioner och aterrapporteringssystem. Det &r en
fordel om dessa samlingar av register gors efter sjukdomsgrupper eller spe-
cialistomraden, t.ex. hjart-kirlsjukdomar, cancer, psykiatri, allmédnmedicin
och kirurgi-ortopedi. Mindre specialiteter blir inte lika logiskt inplacerade
och pé vissa omraden kan det ocksa diskuteras om samlingen bor vara kring
en specialitet eller kring en patientgrupp.

Oversynen foreslar av dessa skl ett nationellt program under &ren 2011-
2015 for effektivisering av datainsamling och aterrapportering av data. Pro-
grammet syftar till att samla register till gemensamma plattformar utifran
medicinska omraden, anpassa register till nationell informationsstruktur
samt till att ta fram mallar fér informationséverforing mellan journaler och
register. Att utveckla enkla statistikmoduler och aterrapporteringsrutiner
som gor att registrerande vardenheter far snabb aterkoppling for sitt fériand-
ringsarbete kommer att 6ka nyttan av registren fér anvindarna.
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Satsa pa nya eller befintliga register?

Nir det géller uppbyggnaden av nya kvalitetsregister gor vi beddmningen att
fokus ska ligga pa att utveckla register inom primérvarden, psykiatrin och for
dldrevarden. I 6vrigt ir det viktigt att hitta enkla och bra l6sningar for befint-
liga register och sedan lata nya register anvinda sig av dessa l6sningar. Ett
stort utvecklingsarbete pagar kring psykiatriregistren med utvecklingen av
en gemensam portal, likasa har stora satsningar gjorts for att forbéttra var-
den for sjuka dldre genom registren Senior alert och Svenska palliativregist-
ret. Nagon motsvarande satsning har inte gjorts pa primirvarden, dér hel-
tackande uppfoljningssystem saknas.

Oversynen forslaratt ett hilsodataregister for primarvarden upprittas med
minimiuppgifter (t.ex. personnummer, diagnos, atgird, hemort, vardcentral),
som i stort innebar en utékning av nuvarande patientregister. Detta ar uppgif-
ter som vardcentralerna redan i dag har datoriserade och en uppbyggnad kan
ga snabbt. Ett hiilsodataregister dr dock inte ett tillrickligt verktyg for att folja
och utveckla kvaliteten i varden for patienterna. For detta foreslar 6versynen
att regionala primérvardsdatabaser utvecklas. Det finns redan ett antal regio-
nalainitiativt.ex. i Vistra Gotaland och Skane. Oversynen foreslar att det tillsitts
en nationell samordningsgrupp med foretradare for bl.a. Socialstyrelsen, styrel-
sen for de nationella kvalitetsregistren, de regionala primérvardsdatabaserna,
kvalitetsregisterorganisationer och primérvarden for att definiera gemensamma
kvalitetsindikatorer. Dessa kan kompletteras med tilliggsuppgifter i respektive
regionalt primérvardsregister. Att direkt satsa pa ett nationellt primarvardsre-
gister tror vi skulle férsena utvecklingen och kanske begrinsa nyttan for verk-
samhetsnira uppf6ljning och utveckling,

Oversynen pekar ocksa pa behovet av att kvalitetsregistren dven ska mita
annat #n de rent medicinska resultaten, t.ex. omvardnad, men ocksa att de
ska mita resultaten och varden utifran olika professioners arbete. Patient-
rapporterade resultat efterfragas ocksa i storre utstrickning. Flera register
samlar in sddana data fran patienterna medan andra planerar for att géra det.
Dessa behover dock bli mer enhetliga i vissa fragor for att mojliggora jamfo-
relser 6ver hela hélso- och sjukvarden. I forsta hand anser vi att ett validerat
matt som EQ5D bor tillimpas. Oversynen anser att det vore bra om en si-
ker nationell tjinst utvecklas inom "Mina vardkontakter” for inhimtning av
patientrapporterade data. Det skulle vara en effektivisering jamfort med att
varje register har en egen insamlingsrutin.

Juridiska problem behover utredas

Oversynen har sett att den rittsliga regleringen av kvalitetsregistren for-
hindrar att registren i vissa fall anvinds pa bista sitt f6r uppféljning och for
patientvard. I dag dr det inte tillatet att anvinda kvalitetsregistren i den
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individuella patientvarden. Det dr heller inte mojligt for vardgivare att fa till-
gang till uppgifter som andra vardgivare lamnat till kvalitetsregistren. Vidare
saknas mojligheter att féra 6ver uppgifter fran den centrala registernivan i
ett kvalitetsregister till den centrala registernivan i ett annat kvalitetsregis-
ter. Oversynen foreslar darfor att en utredning tillsitts som utreder mojlig-
heterna att utvidga de tillatna dindamalen med personuppgiftshanteringen i
kvalitetsregister sa att registren dven kan anvindas i patientvarden. Mgjlig-
heterna att tillata vardgivare att ha direktatkomst till andra vardgivares upp-
gifter om patienter som vardgivaren har en vardrelation till behdver ocksa
utredas. Likasa bor man utreda mojligheterna att 6verféra personuppgifter
mellan kvalitetsregister under forutséittning att patienterna informerats och
har en mojlighet att sdga nej.

Atgirder som frimjar uppfoljning av hilso- och sjukvardens resultat for
medborgare

Verksamhetsuppf6ljning i form av t.ex. 6ppna jaimforelser har i flera fall visat
sig leda till forbattringar i verksamheten. Den offentligt finansierade hilso-
och sjukvarden har ocksa en skyldighet att redovisa sina resultat gentemot
patienter och medborgare. I Socialstyrelsens och SKL:s Oppna jimférelser
har resultat hittills mest redovisats pa landstingsniva, men flera kvalitets-
register redovisar dven resultat ner pa klinik- eller vardcentralsniva. Emel-
lertid 6kar de metodologiska problemen nir redovisningen sker pa enskilda
vardenheter, bl.a. beroende pa att slumpvariationerna blir storre och att pa-
tienterna bakgrund och sjukdomshistoria ("case-mix”) varierar mellan enhe-
terna. Kraven pa rattvisa jimforelser 6kar patagligt vid anvandning fér vard-
valsinformation eller som grund for ersittningssystem. Oversynen bedémer
att det behovs ett metodologiskt utvecklingsarbete for att hitta rattvisa och
jamforbarakvalitetsindikatorer som tar hansyn till patientens bakgrundsfor-
hallanden om data ska redovisas pa enhetsniva.

Atgirder som frimjar verksamhetsutveckling och forindringsarbete

Det priméira syftet med kvalitetsregister &dr att de ska vara ett stod for klini-
kers och vardcentralers forindringsarbete. Aterkoppling av data till respekti-
ve vardenhet maste kunna ske litt och snabbt (on-line) om uppféljningsdata
ska kunna anvindas i férbattringsarbetet. Det finns forskning som visar pa
betydelsen av att arbeta systematiskt med kvalitetsarbete och kvalitetsre-
gistren ar ett viktigt verktyg i detta arbete. I vissa landsting finns utvecklings-
enheter som Qulturum i Jonkdping och Memeologen i Visterbotten som ger
stdd i fordndringsarbetet ute pa vardenheterna. Dessutom finns manga FoU-
enheter i landsting och kommuner. Problemet ar att dessa resurser ar splitt-
rade med mycket olikartad kompetens. Oversynen foreslar att landsting och
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kommuner kommer 6verens om att samla dessa resurser i regionala utveck-
lingscentra. Se vidare under organisation och styrning,.

Oversynen foreslar ocksa att arbetsmodeller/exempelprojekt for att driva
forbattringsarbete utifran kvalitetsregister tas fram och testas i hilso- och
sjukvarden. Genom att utveckla modeller for hur forbéttringsarbete kan
drivas med stod av register ska hilso- och sjukvarden motiveras att paborja
ett nytt arbetssétt. Projekten ska tjina som motorer for att driva kvalitets-
uppfoljning och kvalitetsutvecklingsarbete, vilket dr sjukvardshuvudmsén-
nen och vardgivarnas ansvar. Ett annat syfte med dessa projekt ska vara att
forstiarka registerorganisationernas kompetens avseende forbiattringsarbete.
Verksamhetsforetriadare och registerforetradare kan hiar gemensamt séka
medel for utvecklingsarbete. Vi foreslar vidare att programmet Vinnvard
fortsiitter, men med storre fokus pa att utnyttja kvalitetsregistren i praktiskt
forandringsarbete.

Atgirder som frimjar den kliniska forskningen

Sverige har sannolikt virldens mest utvecklade system kring kvalitets- och
hilsodataregister och det finns en total samsyn om att Sverige bér ha en
virldsledande roll inom klinisk forskning. Trots det har den vetenskapliga
dokumentationen fran kvalitetsregistren hittills varit relativt blygsam. Over-
synens bedémning dr att produktionen av vetenskapliga studier &tminstone
skulle kunna femdubblas pa nagra fa ar. Oversynens forslag for att frimja
forskningen pa register har féljande syften.

3y Oka datatillgiingligheten genom storre generositet och klarare policys for
hur forskare kan fa tillgang till data fran registren.

y Forbittra dokumentationen av variabelinnehall och definitioner.

+ Forbéttra forutsidttningarna for validering och samordning av data for forsk-
ning genom att inrétta en nationell registerservice vid Socialstyrelsen.

3 Forenkla och forbittra mojligheterna till samkorning av registerdata.

3 Genom en férstudie undersoka mojligheterna att utveckla en infrastruk-
tur for forskning pa register inom hélso- och sjukvarden. Infrastrukturen
skulle kunna utformas som en federerad databasstruktur.

3 Inritta forskar- och doktorandtjianster vid registren for att forstarka
forskningskompetensen och underlitta en generationsvéxling,

3 Inrétta en fond for klinisk behandlingsforskning som tidigare utredningar
foreslagit.

3 Oka kunskapen om kvalitetsregister i grundutbildningen, t ex vid exa-
mensarbeten.
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3 Utoka utbildningen av biostatistiker/epidemiologer och hélsoekonomer
vid universitet och hégskolor.

3 Oka marknadsfoéringen av de svenska nationella kvalitetsregistren som
forskningsmaterial.

Universitet, hogskolor och sjukvardshuvudmén maéste ta sitt ansvar for att
Oka utbildningen av biostatistiker/epidemiologer och hilsoekonomer samt
att 6ka kunskapen om kvalitetsregister i grundutbildningen och anvéndning-
en av register i verksamhetsférlagd praktik och examensarbete.

Atgirder for niringslivets tillgang till registerdata

Industrin har ett séirskilt intresse av att kontinuerligt fa statistik fran regis-
terdata, gora uppfoljningsstudier av enskilda likemedel/produkter och att
med hjilp av registerdata gora hélsoekonomiska analyser. Privata vardgivare
har ocksa en mdjlighet att visa pa den kvalitet de kan erbjuda med hjilp av re-
gisterdata. Kvalitetsregistren kan ockséa anvindas for att hitta patienter till kli-
niska provningar. Tillsammans med biobanker kan de ocksa anvindas for att
utveckla nya likemedel. Det dr darfor av intresse for niringslivet att pa ett ef-
fektivt siatt utnyttja alla dessa mgjligheter. Samtidigt finns en oro hos register-
hallare att deras oberoende hotas om de blir alltfér involverade med industrin.

Oppenhet och ett tydligt regelsystem ar dirfor viktiga delar av ett utokat
samarbete mellan stat, sjukvardshuvudmén och industri. Oversynen foreslar
darfor att principer och arbetsmodeller for avtal mellan nationella kvalitets-
register och néringsliv tas fram och beslutas av styrelsen. Viktiga principer ar
oppen publicering av alla resultat och 6ppen redovisning av all samverkan.

En &verenskommelse mellan staten, industrin och sjukvardshuvudmain-
nen bor innebéra att niringslivet medfinansierar de nationella kvalitetsre-
gistren genom ett centralt bidrag som sedan férdelas via styrelsen till register
och olika delar av infrastrukturen. Férdelen med en sadan 16sning ar att alla
kvalitetsregister far del av resursférstarkningen.

Registerserviceenheten vid Socialstyrelsen skulle tillsammans med indu-
strin, Likemedelsverket, Tandvards- och likemedelsformansverket (TLV)
och registerorganisationerna kunna utveckla analys- och statistikprodukter.
Produkterna skulle kunna anvindas for mer fortlopande uppféljningar av
t.ex. lakemedels effekter och risker.

Organisation och styrning
Styrelse for nationella kvalitetsregister

Beslutsgruppen for de nationella kvalitetsregistren har haft som huvudupp-
gift att fordela medel till kvalitetsregistren och kompetenscentra. Oversynen
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anser att det borde inrittas en styrelse for kvalitetsregistren som tar 6ver be-
slutsgruppens uppgift att fordela medel. Styrelsen bor ocksa fa ett vidgat man-
dat att komma med forslag till nya satsningar, forbereda strategimotet samt
tydliggora krav och kriterier for medelstilldelning. Malet for styrelsen méaste
vara att frimja samtliga tre anvindningsomraden, dvs. utveckling, uppfoljning
och forskning. Hittills har inte beslutsgruppen uttalat att forskning ar ett vik-
tigt mal. Sammanséttningen pa styrelsen bor ocksa vidgas i jamforelse med hur
beslutsgruppen varit sammansatt. Forutom representanter fran sjukvardshu-
vudménnen (SKL, landsting, kommun), professionerna (SLS, SSF) och staten
i form av Socialstyrelsen anser vi att dven forskningsrad, andra myndigheter,
verksamhetsledningar och industrin bor vara representerade. Regeringen bor
utse styrelsen efter forslag fran berérda organisationer.

Expertgrupp for att bedéma kvalitetsregister

Hittills har det funnits en expertgrupp som bedémt kvaliteten i ans6kningar
om stod for kvalitetsregister. Den bor finnas kvar, men den bér inte bara be-
doma hur registren kan anvindas som stod for kvalitetsutveckling och upp-
foljning/ 6ppna jimforelser utan ocksa hur de ska anviandas for klinisk forsk-
ning. Expertkunskapen kan dirfér behova kompletteras med mer kliniskt
verksamma forskare och pa sikt dven forskare som anviander biobanker.

Nationellt kansli

Kansliets huvuduppgift bor vara att bl.a. bereda drenden for styrelsen, gora
uppfoljningar av kvalitetsregister pa i vad man de uppfyller de mal och krav
som stills pa registren, driva utvecklingsprojekt och ha en nationell kom-
petens bl.a. i juridiska fragor som registren kan utnyttja fér radgivning. Pla-
ceringen av kansliet bor dven fortsidttningsvis vara pa SKL som har ett vil
utbyggt kontaktnit med hilso- och sjukvarden. Kopplingen till andra intres-
senter, fraimst myndigheter bor forstirkas. Kansliet bor fa ett stérre ansvar
for uppfoljning av kvalitetsregistren.

Nationell registerservice

Oversynen foreslar att en nationell registerservicefunktion inrittas vid Social-
styrelsen. En generell registerservice foér att limna ut data fran hilsodata-
registren och gora samkorningar mellan forskningsdatabaser och hilso-
dataregister och for att ta fram data till 6ppna jaimforelser finns redan pa
Socialstyrelsen, men den behover forstiarkas. Arbetet med 6ppna jdmforelser
bor utdkas liksom samarbetet mellan kvalitetsregistren, registercentra och
Socialstyrelsen for att validera uppgifterna i kvalitetsregistren. Generellt ar
det viktigt att det finns personer med forskarkompetens pa enheten for natio-
nell registerservice.
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Med tanke pa den storabetydelse som utvecklingen av kvalitetsregister kan
ha f6r svensk hilso- och sjukvéard och forskning foreslar vi att Socialstyrelsen
tillsammans med foretriddare for kvalitetsregistren leder ett intensivt arbete
kring definitioner som bor vara gemensamma for samtliga kvalitetsregister.

Registerservicefunktionen pa Socialstyrelsen bor ocksa ta ett ansvar for att
dokumentera hilsodataregistren och kvalitetsregistren béttre och pa ett mer
enhetligt sétt. Vetenskapsradet och Socialstyrelsen bor gemensamt forséka fa
till stdnd en 6verenskommelse om att uppritta en infrastruktur for forskning
for hilsodataregistren och kvalitetsregistren liknande MONA-systemet som
utvecklats hos SCB med st6d av Vetenskapsradet. Detta skulle kunna géras som
en federerad databasstruktur som majliggor att data behalls pa sina ursprung-
liga platser men kan samkoras och analyseras genom ett gemensamt system.

Organisation for uppféljning och oppna jimforelser

For narvarande pagar ett arbete kring 6ppna jaimforelser diar SKL och Social-
styrelsen samarbetar. Generellt upplever 6versynen att samarbetet fungerat
bra, men att det maste bli en mer permanent verksamhet med resursforstiark-
ning. Kritik har riktats mot att data inte alltid varit rattvisande. Kritiken gil-
ler sirskilt redovisningen av patientenkéter och att det inte kontrolleras for
patientens sjukdomshistoria och bakgrundsfaktorer. Redovisning pa lands-
tingsniva dr mindre problematisk dn redovisning av data fér varje vardgivare
och om data anvéinds som underlag for vardval eller i ersittningssystem. Ana-
lysmetodiken maste utvecklas for enhetsvisa jimforelser, vilket kriaver hog
metodologisk kompetens. Det finns ocksa en del kritik mot att en medlems-
organisation som SKL ska granska sina egna medlemmars verksamhet. Flera
tycker att detta ar en statlig angelidgenhet. Samtidigt 4r det sjalvklart att sjuk-
vardshuvudméinnen ska kunna f6lja upp sin egen verksamhet.

Var bedémning dr att huvudansvaret for de éppna jimférelserna pa sikt
bor vara statligt eller ha en annan offentligt finansierad organisation som
ansvarig. I dagsliget forordar vi att Socialstyrelsen i samverkan med SKL har
ansvaret. Ett annat alternativ ir en av staten och sjukvardshuvudmannen ge-
mensam organisation. Det som talar for att Socialstyrelsen har ansvaret ar
att all register- och metodkompetens liksom alla mojligheter att ta fram data
till 6ppna jimforelser finns pa myndigheten. Det som talar for en ny organi-
sation ar att den skulle kunna fa en mer fokuserad huvuduppgift och att det
kan vara ldttare att hitta former for hur staten och sjukvardshuvudménnen
ska samverka.

Registercentra ersdtter kompetenscentra

For att stodja de nationella kvalitetsregistren har vissa kompetenscentra ut-
vecklats frimst utifran var det funnits starka kvalitetsregister. Dessa kvalitets-
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register har sedan hjilpt andra register att komma i gang och utvecklas. Kom-
petenscentra har mer fungerat som registercentra, dvs. samordnat register
och haft en del gemensamma resurser kring IT, register och biostatistik/epi-
demiologi. Utover dessa centra finns andra resurser for register och anvindare
av register t.ex. utvecklingsenheter inom landstingen och olika forskningsin-
stitutioner i t.ex. epidemiologi, hilsoekonomi och klinisk medicin. Oversynen
foreslar att kompetenscentren ersitts av registercentra som bor fa ekonomiskt
stod for att vara en resurs for kvalitetsregister. Registren bor dessutom ha fri-
het att sjilva vilja samarbetspartners i de fragor dir de behéver ytterligare
kompetensstod.

Registercentra bor bl.a. ha specifik kompetens inom omradena register-
kunskap, forbattringskunskap, epidemiologi och biostatistik samt ha konti-
nuerlig tillgang till IT-st6d och viss kompetens i juridiska fragor.

De grundldggande uppgifterna for registercentra bor vara:

} Att ge stod till nya register.

3 Att ge stod till register vad géller analysmetoder inom epidemiologi och
biostatistik.

3 Att ge visst stod till register avseende juridik och kontakter med industri.

} Att ge stod till register i hur dessa bor utformas med hénsyn till de olika
syftena: verksamhetsutveckling, uppféljning och forskning.

y Att ge stod till register sa att rapportering av data sker snabbt, pa ett
anvindarvinligt sitt och sa att data lagras och hanteras pa ett sikert och
effektivt sitt utan driftavbrott,

+ Att ge stod till register vad géller aterrapporteringssystem och portaler.
} Att medverka till att registren anvinds i forbattringsarbete.

+ Att ge stod och tillhandahalla vissa resurser for validering av data.

Kuvalitetsregistrens interna organisationer

Styrgrupperna for kvalitetsregistren har huvudsakligen bestatt av foretradare
for de medicinska professionerna. Sjukvardshuvudménnen i egenskap av
personuppgiftsansvariga for kvalitetsregistren maste dock ta ansvar for savil
datasikerhet som den lagliga hanteringen av register. Manga styrgrupper och
sjukvardshuvudmén har tidigare inte varit medvetna om ansvarsférhallan-
dena. Datainspektionens nyligen genomforda granskning av kvalitetsregist-
ren visar tydligt pa behovet av en uppstramning av rutiner och regelverk for
kvalitetsregistren. Oversynen foreslar darfor att det alltid ska finnas minst
en representant fran den personuppgiftsansvarige sjukvardshuvudmannen
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i styrgrupperna och att sjukvardshuvudménnen ser 6ver sina rutiner for re-
gisterhanteringen.

Regionala utvecklingscentra for forbdttringsarbete

For att ge bittre forutsiattningar for forbattringsarbete och anvindning av
registerdata pa kliniker och vardcentraler foreslar 6versynen att sjukvards-
huvudménnen samlar sina resurser pa dessa omraden i regionala utveck-
lingscentra. Pa vissa hall i landet finns redan starka miljéer som arbetar for
att stodja vardgivare med kompetens avseende forbattringsarbete och upp-
f6ljning. Qulturum i J6nkoping och Memeologen i Visterbotten ir exempel
pa sadana organisationer. Det finns ocksa en méingd utvecklings- och FoU-
enheter i landsting och kommuner av varierande storlek och med olikartad
kompetens. I vissa regioner bor verksamheterna samordnas till centra men
andra fall kan nétverkslosningar vara mer effektiva. Landsting och kommu-
ner har hér ett stort ansvar att hitta konstruktiva l6sningar

Utvecklingscentra bor ha kompetens inom omradet forindringsarbete
utifran kvalitetsregister. Utvecklingscentra bor ge service till alla verksam-
heter i regionen pa foljande sitt. De ska

3 ge anvindarna tillgang till férbattringskompetens och driva projekt fér
verksamhetsforbittring,

3 stodjaimplementeringen av ny kunskap i varden,
3+ haett sirskilt ansvar for st6d till primérvarden,

3 foraen dialog med kvalitetsregister och registercentra for att utveckla
registrens anvindbarhet, och

3 ge administrativt stod kring gemensamma forskningsprojekt.

Landsting, kommuner, universitet och hogskolor bor se 6ver mojligheter
att samlokalisera registercentra, utvecklings- eller FoU-enheter eller forsk-
ningsinstitutioner med inriktning pa biostatistik, epidemiologi, hilsoeko-
nomi eller kliniska forskningsinstitutioner. Nirhet 6kar mgjligheterna till
informella kontakter och samarbeten.
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Den organisationsstruktur som 6versynen foreslar kan sammanfattas i
nedanstéaende figur.

Verksamhet

Regionala
utvecklingscentra

Regionala
utvecklingscentra

Registercentra

Registercentra \ /

Kansli

Registercentra

Nationell register-
service

Expertgrupp STYRELSE

Strategimote

Regeringen

Anm: NK avser nationellt kvalitetsregister.

Overgripande utvirdering av kvalitetsregistren

Oversynen foreslar att den samlade kvalitetsregisterverksamheten och den
nya organisationen ska utvirderas. Vi foreslar att den nya Myndigheten for
vardanalys som bl.a. forvéintas utvirdera reformer och myndigheter ska ha
som uppgift att férslagsvis vart fjarde ar utvirdera hela kvalitetsregistersys-
temet. Den forsta rapporten bor limnas ar 2014.

Finansieringsbehov

Inom ramen f6r 6versynens arbete har vi beridknat att kostnaderna i dagsla-
get for att utveckla och driva kvalitetsregistren i Sverige ligger pa mer dn 500
miljoner kr per ar. Kalkylen inkluderar savil direkta som indirekta kostnader
och den tid som verksamheterna ligger ner pa registrering och stodsystem
for att drivaregistren. Totalkalkylen inkluderar &ven en stor del av de register
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Sammanfattning

som inte far nationella bidrag och de sirskilda satsningar som gjorts inom
psykiatrins och tandvardens omrade. F6r 2010 ars nationella kvalitetsre-
gister som fick stod fran beslutsgruppen utgér kostnaderna for registrering
ca 180 miljoner kronor, enligt registerhallarna sjilva. En kraftfull investering
pa att utveckla IT-system som undviker dubbelregistrering kan alltsa spara
mycket pengar.

Den som har ansvar for en viss verksamhet bor ocksa sta for finansieringen.
Staten har ett 6vergripande ansvar och bor bl.a. sta for en del av infrastruk-
turen och forskningsfinansiering. Landsting och kommuner har ansvaret
for hilso- och sjukvarden och de har ocksa huvudansvaret fér uppféljning
och utveckling av kvaliteten i sina verksamheter. Universitet och hégskolor
har huvudansvar for grundutbildning och forskning. Myndigheter inklusive
forskningsrad har ansvar inom sina omraden. Industrin har ett ansvar for att
utveckla effektiva produkter och tjinster som kan generera virde for dgarna.
Det &r utifran detta synsétt som 6versynen har férsékt bedéma hur finansie-
ringen av den totala satsningen omfattande cirka 300 miljoner per i ar i fem
ar bor fordelas. Oversynen foreslar att staten, sjukvardshuvudminnen och
industrin gemensamt finansierar kvalitetsregistren och deras infrastruktur.
Staten bor ta ett storre ansvar for den nationella finansieringen med hinsyn
till den nytta som registren har for olika syften och deras nationella karaktér.
Sjukvardshuvudmainnen bor ta det fulla ansvaret for de lokala registrerings-
kostnaderna och fér anvindning av registerdata i verksamheterna fér upp-
f6ljning och utveckling.

Mal

Oversynen har skisserat ett antal preliminiira mal som staten, sjukvardshu-
vudménnen och industrin tillsammans bor arbeta for att infria. Den nya na-
tionella styrelsen for kvalitetsregister bor operationalisera malen utifran de
resurser som stélls till forfogande. Malen bor gilla registrens anvindning for
savil kvalitetsutveckling, kvalitetsuppfoljning som forskning.
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KAPITEL

Inledning:
Nationella kvalitetsregister
i sjukvarden

Kvalitetsregistrens anvindningsomraden fran kvalitets-
sikring till klinisk forskning

De nationella kvalitetsregistren anvinds for kvalitetsutveckling, uppféljning
och forskning inom héilso- och sjukvarden. Registren forvintas kunna spela
en avgorande roll for den fortsatta utvecklingen av kunskapsbyggnaden inom
hélso- och sjukvardssektorn. Det finns forvintningar fran olika intressenter
och anvéndare av kvalitetsregistren: de ska kunna anvindas pa ett mer an-
damalsenligt och effektivt sétt &n som gors idag. Anvindningsomradena &r
kliniskt arbete och forbéttringsarbete, verksamhetsuppféljning - t.ex. for
landstingsledningar och medborgare genom 6ppna jamforelser — samt for
forskning. For att skapa forutsidttningar vad géller ett vidare anvindnings-
omrade for kvalitetsregistren, ansdg uppdragsgivarna att en 6versyn kring
kvalitetsregistrens fortsatta utveckling behévde genomféras.

Det finns ett antal problem med kvalitetsregistren som hindrar att den ful-
la potentialen utnyttjas. En svaghet ir tdckningsgraden som &r varierande for
befintliga register. Det saknas ocksa register pa vissa omraden och fér vissa
patientgrupper. Registren ticker dessutom bara delar av vardkedjan och pa-
tienternas egna bedémningar registreras inte i alla register. Andra problem
kan héanforas till anvindningen av registren och till hur de har organiserats
och finansierats. Registren har tillkommit genom engagerade kliniker med
intresse av att folja och utveckla kvaliteten i varden, men utan langsiktig
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finansiering och tydlig organisation. Bristen pa finansiering har forsvérat in-
vesteringar t.ex. for minskad dubbelrapportering och for 6kad anviandbarhet
genom bittre terrapporteringssystem.

Det ursprungliga syftet med registren har varit att anvinda dem f6r konti-
nuerligt forbattringsarbete, vilket ocksa dr deras priméra syfte enligt patient-
datalagen (2008:335; patientdatalagen). Det finns flera exempel pa hur kva-
litetsregistren har anvints for att finna och sprida ”best practice” i varden.
Med hjilp av kvalitetsregistren har man sett att de medicinska resultaten har
forbattrats pa vissa omraden, sjukvarden effektiviserats och patienternas
delaktighet i varden 6kat. Det finns dock tydliga tecken pa att kvalitetsregist-
ren inte anvinds i sa stor utstrickning som skulle kunna vara maéjligt. Om vi
kunde 6ka anvindningen av registren i verksamhetsutveckling och kliniskt
arbete skulle stora kvalitets- och effektiviseringsvinster kunna goras.

Det stills ocksa tkade krav pa att sjukvardens resultat ska presenteras 6ppet
for politiker och allménhet, inte bara for de som arbetar i sjukvarden. Kvali-
tetsregistren kan anviindas f6r analys av hilso- och sjukvardens resultat, t.ex.
inom Oppna jamforelser. En 6kad anvindning i verksamhetsuppf6ljning och
for resultatjimforelser kan ligga till grund for politiska beslut, stimulera till
forbattringsarbete och 6ka transparensen for medborgarna.

Slutligen kan férbattrade forutsiattningar for anvindning av registren i kli-
nisk forskning ge bittre medicinska resultat och effektivare lidkemedel. Det
kan dven Oka svenska foretags konkurrenskraft samt attrahera utvecklings-
investeringar och kompetens till Sverige. Forskningen kan bade vara kom-
mersiell och icke-kommersiell. Flera utredningar, senast Utredningen om
den kliniska forskningens behov och villkor? och Delegationen fér samverkan
inom den kliniska forskningen? har hivdat att den kliniska forskningen i Sve-
rige behover stirkas efter att ha halkat efter i jimforelse med andra ldnder
med jamforbara forutséttningar.

Genom de nationella kvalitetsregistren har hilso- och sjukvarden fatt uni-
ka mojligheter att f6lja upp och utvirdera vardens resultat och kvalitet. Med
stod av kvalitetsregisten kan hilso- och sjukvarden férbittras och skapa mer
patientnytta med bibehallna resursinsatser samt bidra till att minska kost-
nadsokningen i sjukvarden.

Oversynens uppdrag

Den 16 december 2009 beslutade regeringen att genom en 6verenskommelse
med Sveriges Kommuner och Landsting tillsidtta en arbetsgrupp for att gora
en oversyn av de nationella kvalitetsregistrens fortsatta utveckling. Malet
med arbetsgruppen ar att skapa forutséattningar for ett mer heltéckande sys-
tem av register, samt en 6kad anvindning av de nationella kvalitetsregistren

26  Oversyn av de nationella kvalitetsregistren



i hilso- och sjukvardens forbéttringsarbete och i den kliniska forskningen. I
beslutet konstateras att registren har en stor outvecklad potential nér det gil-
ler den kliniska forskningen - samt att ett delmal med 6versynen &r att sam-
arbetet med akademin och industrin ska utvecklas.

Arbetsgruppen ska ge férslag pa hur en fortsatt utveckling av de nationella
kvalitetsregistren kan se ut. Uppdraget innefattar att kartligga nuvarande
anviandning, problem och utvecklingsmdgjligheter av de nationella kvalitets-
registren for olika intressenter. Med intressenter avses bl.a. patienter, regis-
terhallare och kompetenscentra, landsting, privata vardgivare, forskningsak-
torer inklusive lakemedels- och medicinteknikindustrin samt myndigheter.
Arbetsgruppen ska dessutom se 6ver den gemensamma organisationen for
de nationella kvalitetsregistren, hur ansvarsforhallandena bor vara i framti-
den samt hur registren bor finansieras. Utgangspunkten ir att huvudménnen
dven fortsattningsvis har huvudansvaret for de nationella kvalitetsregistren.

Arbetsgruppen ska sirskilt:

3+ identifiera de mest kritiska faktorerna for en fortsatt gynnsam utveckling
av kvalitetsregistren,

3 identifiera faktorer som ar viktiga for att potentialen hos kvalitetsre-
gistren ska kunna realiseras i storre utstrickning #n idag; bade avseende
effektiviseringar i sjukvarden genom anvindning i férbéttringsarbete och
avseende anviandning i forskning,

} ge alternativ pa framtida organisationsformer och styrning av kvalitetsre-
gistren som bade stédjer okad anvindning i forbittringsarbete och tkad
forskningsverksamhet baserat pa registerdata samt inventera for- och
nackdelar med respektive alternativ,

3 redovisa alternativ for hur kvalitetsregistrens verksamhet kan finansieras
samt inventera for- och nackdelar med respektive alternativ,

3y foresla hur stodet som kommer fran huvudméinnen och andra aktorer
skulle kunna kombineras med utékade krav och bedémningskriterier,

3+ belysa behoven av standardisering i uppbyggnad, analys och aterkoppling
hos kvalitetsregistren och hur en eventuell standardisering kan balanse-
ras med behovet av att bevara engagemang och utvecklingskraft hos de
professionella grupperna, samt

+ belysa prioriterade atgirder och utvecklingsomraden som kan ligga till
grund for en fortsatt diskussion om utformandet av ett framtida stod av
kvalitetsregistren.

Oversyn av de nationella kvalitetsregistren 27



Kapitel 1. Inledning: Nationella kvalitetsregister i sjukvarden

Arbetsgruppen ska, enligt uppdragsgivarna, &ven beakta de kvalitetsregis-
tersatsningar som gors inom Dagmaréverenskommelsen for 2010 och andra
pagaende projekt som berér registerverksamheten - t.ex. Gemensam utveck-
ling av informationshantering for Nationella Kvalitetsregister 2 (IFK 2) och
portalen for kvalitetsregister inom psykiatriomradet. Resultatet av projektet
Klinisk Utveckling via Register (KUR) ska sirskilt beaktas. Arbetsgruppen
ska ocksa i sitt arbete sirskilt ta hiansyn till de fragor som ror sekretess- och
integritetsskyddet for den enskilde medborgaren.

Oversynens tolkning av uppdraget

Arbetsgruppen for 6versynen av de nationella kvalitetsregistren (i rapporten
kallad 6versynen) har tolkat uppdraget och formulerat malsittningarna med
vara forslag. Dessa ska leda till:

3 attanvindningen av kvalitetsregister 6kar i vardens verksamhetsutveck-
ling och verksamhetsuppfdljning samt i forskning,

3 attdata som samlas inikvalitetsregistren dr anvindbarai forbattringsar-
bete for 6kad kvalitet och effektivitet,

3 att data som samlas in i kvalitetsregistren belyser hilso- och sjukvardens
resultat och kan ligga till grund for jamforelser och analyser - t.ex. for
beslut om prioriteringar,

3 att datatillgiingligheten for olika intressenter dr sa god som mojligt med
héansyn till behovet av ett starkt integritetsskydd,

+ attkvalitetsregistren belyser hur det gar f6r en storre andel av patienterna
i hilso- och sjukvarden. Det gors genom en forbéttrad tickningsgrad for
befintliga register, men ocksa genom att register utvecklas pa fler omraden
och for hela vardkedjor,

} attdata ska finnas tillgingliga for alla medborgare sa att de far vigledning i
en bedémning av hur vill virden fungerar - t.ex. genom éppna jimforelser,

+ att datainsamling sker pa ett sa effektivt sétt att resurserna for datainsam-
ling minimeras,

3y att forutsattningar skapas for att Sverige ska bli en av de ledande landerna
ivirlden for klinisk forskning — bl.a. genom en betydligt 6kad produktion
av kliniska studier baserade pa kvalitetsregister och 6kad samverkan med
niringslivet.
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Kvalitetsmitning och utveckling av register
- en kort historik

Redan pa 1800-talet patalade Florence Nightingale vikten av att méita och
folja upp sjukhusens verksamhet. Aven andra tog tidigt upp detta behov.
American College of Surgeons i USA inforde 1918 ett system for att godkén-
na kirurgiska avdelningar. Detta arbete vidareutvecklades 1951 inom ramen
for Joint Commission on Accreditation of Hospitals. Fokus 1ag mest pa att
titta pa resurser och personalens kompetens som indikator pa kvalitet, dvs.
strukturella matt. I Sverige har det ocksa funnits flera mekanismer for att
uppritthalla kvaliteten i varden. Dit hor utbildningssystem, legitimation f6r
olika personalkategorier, Socialstyrelsens tillsynsfunktioner m.m. Alla dessa
kontrollmekanismer har dock syftat till att uppritthélla en minimikvalitet i
varden och eliminera allvarliga brister i sjukvarden. Mindre intresse har fun-
nits fér att kontinuerligt méta och forbittra varden sa att &ven de som var bra
kunde bli bittre.

Pa1960-talet intresserade sig Donabedian for hur man skulle kunna utvér-
derakvalitetenihilso- och sjukvarden och han myntade begreppen struktur-,
process och resultatmatt®. Kvalitetssikring (quality assurance) startades som
en rorelse inom industrin, men fick sedan &ven fotfiste i hdlso- och sjukvar-
den. WHO gav 1982 ut en internationell 6versikt i &mnet kvalitetssdkring av
varden®. Under 1980-talet visade enskilda personer samt ett flertal aktiviteter
- till exempel symposier pa Likaresillskapets riksstimma - och arbetsgrup-
per initierade av Medicinska forskningsradet att det fanns ett behov av att
kontinuerligt méta och f6lja upp kvaliteten i sjukvarden och inte bara mita
sjukvardens produktion®. Ortopedprofessorn Géran Bauers uttalande *varfor
nojer sig inte Patrik Sjoberg med att hoppa 1,40 m i hdjd” speglar vél att vi alla
vill utvecklas och prestera sa bra resultat som mojligt”. Ortopederna var ocksa
tidigt ute med att starta kvalitetsregister (se nedan). Spri gav1987 ut den for-
stasamlade svenska rapporten om kvalitetssédkring av hdlso- och sjukvarden®.
Spri-rapporten podngterade att det fanns tva- till sjufaldiga skillnader i var-
dens resultat mellan olika vardenheter och att jamférande resultatuppfolj-
ningar skulle kunna utveckla varden. Vid den tidpunkten var dock stora delar
av den medicinska professionen tveksamma till eller ointresserade av sddana
initiativ. Halso- och sjukvardens resultat ansags vara en inomprofessionell
fraga. Droppen urholkar dock stenen och 6ppna jamforelser 4r numera en
mer eller mindre naturlig del av sjukvardens uppfoljningssystem.

Utvecklingen av kvalitetsregister i varden startade med ett register for
kniproteser 1975 och ett for hoftproteser ar 1979°. Ar 1989 fanns det 8 kva-
litetsregister och nir staten och landstingen borjade ge finansiellt stéd fran
1990 6kade dessa snabbt i antal. Ar 2003 fanns 42 nationella kvalitetsregister
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och nu ir det 6ver 70 register som har finansiellt stod. Utéver dessa finns det
manga nationella, regionala och lokala register som inte far finansiering fran
beslutsgruppen for nationella kvalitetsregister, men som anvénds for att félja
och utvirdera sjukvardens resultat.

Fran borjan utvecklades kvalitetsregister inom ortopedi, vilka avsag speci-
fika interventioner, dvs. kna- och héftproteser. Successivt har nya omraden,
vardkedjor och patientgrupper fatt egna kvalitetsregister. Utover interven-
tionsregistren har det utvecklats diagnos- (bade akutregister och kroniker-
register) och preventionsregister. Registren har, utifran de olika behoven, ut-
vecklats pa olika sitt. Pa vissa omraden har aterkopplingen till registrerande
enheter blivit allt snabbare och registren har t o m utvecklats mot att bli verk-
tyg i varden av de enskilda patienterna. Registren ar alltsa inte langre bara
anvindbara for uppfoljning av varden pa aggregerad niva.

Grunden for Sveriges unika forutsidttningar att ha en internationellt le-
dande stdllning inom klinisk forskning, uppféljning och utvirdering av
hilso- och sjukvardens resultat dr tillgdngen till unika personnummer och
heltickande befolkningsregister. Sedan mitten av 1700-talet har vi i Sverige
haft fullstdndig registrering av befolkningen: nyfédda, avlidna och dédsorsak.
Ar 1947 introducerades personnumret i Sverige och vissa revideringar gjor-
des 1967. Det nationella cancerregistret inférdes 1958, déarefter upprittades
under 1960-talet en del regionala patientregister éver vardade i slutenvard.
1965 initierades missbildningsregistreringen, 1973 startade det medicinska
fodelseregistret och 1993 fick vi ett nationellt, personbaserat patientregister
med persondata fran 1987 for slutenvard och ldkarbes6k pa sjukhus. Like-
medelsregistret, som inrattades 2005, ar det hilsodataregister som senast
inférdes. Kdnnetecknande ar att det 4r obligatoriskt att rapportera in uppgif-
ter till hilsodataregistren. Hilsodataregistren har anvénts flitigt i epidemio-
logisk forskning och resulterat i tusentals vetenskapliga artiklar. Effekterna
av denna forskning har otvivelaktigt rdddat liv och férbattrat livskvalitet for
manga ménniskor'®. Det medicinska fédelseregistret har utvecklats tillsam-
mans med den medicinska professionen, vilket inneburit att uppgifter fran
delar av férlossningsjournalen gatt direkt in till fodelseregistret. Pa detta sétt
har dubbelregistrering hela tiden undvikits. Utan krav pa fullstindighet,har
fodelseregistret resulterat i mer dn 290 artiklar, samtidigt som mer &n 24 av-
handlingar har anvént data fran registret."

Sammantaget ger personnumret, befolknings- och hilsodataregister, kva-
litetsregister och biobanker unika mojligheter att bedriva forskning av hog-
stainternationella kvalitet.
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Vad ar ett nationellt kvalitetsregister?

Kvalitetsregister dr en samling av data som kan anviandas for att analysera och
utviirdera hilso- och sjukvarden och tandvarden. Syftet dr att utveckla samt
forbattra kvaliteten och effektiviteten for patienter, vardgivare och finansia-
rer. Syftet dr ocksa att utjamna de skillnader som finns avseende kvalitet och
sidkerhet mellan olika vardgivare i landet. Registren innehaller data om en-
skilda patienter. Informationen kan besta av bakgrundsvariabler som alder,
vikt, diagnos och behandling samt av variabler som avspeglar hur patienten
upplever sitt tillstind. Informationen i de nationella kvalitetsregistren finns
inte strukturerad och analyserbar nagon annanstans. Fa journalsystem er-
bjuder mojligheten att folja resultat och processvariabler fér en viss grupp
patienter. Av det skilet ar de nationella kvalitetsregistren ocksa en unik till-
gang for klinisk forskning. Med kvalitetsregistren kan olika behandlingsme-
toder, liakemedel och processer jamforas och utviarderas — samt att forbatt-
ringsarbete kan initieras, drivas och utvérderas.
I Patientdatalagen definieras kvalitetsregister enligt féljande:

“Med kvalitetsregister avses en automatiserad och strukturerad samling av
personuppgifter som inrdttats sdrskilt for systematisk och fortlGpande utveck-
ling och sdkring av vardens kvalitet. Med ett nationellt eller ett regionalt kvalitets-
register avses ett kvalitetsregister till vilket personuppgifter har samlats in fran
flera vardgivare och som mdjliggér jamforelser inom hélso- och sjukvarden pa
nationell eller regional nivd.”

Patientdatalagen 7 kap 18

For att folja medicinska resultat, resursatgang per patient, tillginglighet
m.m. i sjukvarden finns olika typer av uppféljningssystem. Dessa uppfolj-
ningssystem kan vara administrativa, ekonomiska eller inriktade pa medi-
cinska resultat. Analys av uppgifter i kvalitetsregister har varit det tillviga-
gangssitt som sjukvardspersonalen har anvént for att f6lja sina patienter
och deras utveckling. Pa sa sitt kan de dven jimf6ra sina resultat med andra
enheter. Anvindningen av kvalitetsregister har varit helt inriktad pa resultat
och processer, inte pa kostnader. Kvalitetsregisten innehaller resultatvari-
abler som dodlighet men ocksa processvariabler — som att patienten har fatt
en viss behandling. Kvalitetsregistren miter ocksa omfattningen av varden
pa olika enheter. Registren kan pa sé vis anvindas for att uppskatta hur stor
andel av alla patienter med en viss sjukdom som sjukvarden har fangat upp
och faktiskt behandlat. Detta kan goras genom att uppgifterna i kvalitetsre-
gistret jamfors med statistik 6ver hur stor andel av befolkningen som lider av
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en viss sjukdom. I princip alla kvalitetsregister har startats avde medicinska
professionerna, ofta av likare, i syfte att kunna f6lja upp hilso- och sjukvar-
dens resultat och utifran det forbittra kvaliteten for patienterna. Ett signum
for de nationella kvalitetsregistren &r att det har varit frivilligt att rapportera
till registren och anvinda sig avdem. Det gor att nyttan av registren for hélso-
och sjukvardspersonalen — samt krav fran ledning eller huvudmin - i stérre
utstriackning styr rapportering. De register som har skapat nytta for héalso-
och sjukvardspersonalen genom aterrapporteringssystem fér en kontinuer-
lig forbittring av varden, har diarfor bittre férutsittningar att lyckas uppna
en hogre tackningsgrad.

Att kvalitetsregistren ir professionernas egna verktyg ger ocksa forutsitt-
ningar att técka bade de offentligt och privat dgda mottagningarna. Nar an-
delen privat utford offentligt finansierad vard okar, dr det viktigt att uppfolj-
nings- och utvecklingssystem som nationella kvalitetsregister &ven omfattar
privata utforare.

Kraven 6kar pa registen — de ska omfatta storre delar avvarden och avspeg-
la hela vardkedjor. Diarmed blir det ocksa viktigare att inkludera dven andra
professioners insatser dn bara likares i registren. Att en 6kande andel av var-
dens insatser utfors av sjukskoterskor, arbetsterapeuter och psykologer m.fl.
ir ett argument for att registren maste utvecklas for att avspegla hela varden
ur ett patientperspektiv.

Det finns lokala, regionala och nationella kvalitetsregister i funktionell
mening, dir sjukvardspersonal pa en enhet, vissa enheter, vissa landsting el-
ler samtliga relevanta enheter i landet har tagit fram variabler for att folja re-
sultat och processer i varden. De bestimmelser i patientdatalagen som géller
specifikt for kvalitetsregistren avser nationella och regionala kvalitetsregister,
vilka #r register som samlar data fran fler &n en vardgivare. I lagens mening
innebir vardgivare ett landsting, en kommun eller en privat utférare som be-
driver hilso- och sjukvard. Det kan ocksa vara en férvaltning inom ett lands-
ting. Det priméira syftet med insamlingen av uppgifter till kvalitetsregistret ska
vara for utveckling och sikring av vardens kvalitet. Den information som finns
iregistren far ocksa tjina som forskningsunderlag och statistikkalla. For dessa
syften &r registren unika eftersom motsvarande information inte finns nagon
annanstans.

Det finns ocksa en administrativ definition av nationella kvalitetsregis-
ter. De register som har fatt medel fran beslutsgruppen for nationella kvali-
tetsregister kallas for Nationella Kvalitetsregister enligt beslutsgruppen. I
funktionell mening kan dessa vara langt ifran nationella — som register som
ir nystartade och inte dnnu har nagra registreringar. Epitetet Nationellt
Kvalitetsregister dr i den meningen en markering att det finns ett beslut om
att dessa ska betraktas som nationella initiativ. Beslutsgruppen for natio-
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nella kvalitetsregister faststéllde ar 2008 ett visionsdokument f6r de natio-
nella kvalitetsregistren, diar Nationella Kvalitetsregister (fortsittningsvis
anvinds nationella kvalitetsregister utan versaler i rapporten) definieras:

?Ett Nationellt Kvalitetsregister innehdller individbaserade uppgifter om
problem, insatta atgdrder och resultat inom hdlso- och sjukvard samt omsoryg.
Det genomgar drligen granskning och bedomning och har godkdnts att erhalla
stod fran Beslutsgruppen for Nationella Kvalitetsregister”

Beslutsgruppen for nationella kvalitetsregister, Vision och mal fér Nationella Kvalitetsregister och kompe-
tenscentra, 21 april 2008.

Korta fakta om de nationella kvalitetsregistren

Manga nya register de senaste aren

Det finns ar 2010 totalt 71 nationella kvalitetsregister, dvs. sdidana som far fi-
nansiellt stod fran beslutsgruppen for nationella kvalitetsregister. Definitio-
nen utesluter de psykiatriska registren och tandvardsregistren eftersom de
far sin finansiering fran annat hall.

Under arens lopp har sammanlagt 168 register bedémts av beslutsgruppen
och dess féregangare. Utfallet har varierat och det finns ingen sammanhéng-
ande redovisning av hur alla dessa register har utvecklats. Vissa register har
fatt startbidrag och fortsatta driftsbidrag, andra har fatt avslag medan nagra
endast har fatt startbidrag. En del av registren som fatt avslag har kommit
igang och fortsatt sitt arbete, medan vissa inte har kunnat komma igang alls
p.g.a. brist pa finansiering. Ett antal register har ocksa slagits samman till ge-
mensamma register.

Forutom de register med stod fran beslutsgruppen for nationella kvalitets-
register finns det manga lokala och regionala register, men ocksa vissa natio-
nella som inte far st6d. Region Skane gjorde en inventering av register som
verksamheterna rapporterade till ar 2008/2009. D4 identifierades samman-
lagt cirka 200 kvalitetsregister'?. Av dessa var 70 nationella kvalitetsregister
med finansiering fran beslutsgruppen. Knappt 100 var nationella kvalitetsre-
gister utan finansiering fran beslutsgruppen och 6vriga var lokala, regionala
eller nordiskaregister. Dessa finansierades frimst avolika landsting och/eller
deltagande kliniker. I nagra fall far registren ekonomiskt st6d av industrin.

Av de nationella kvalitetsregistren har 85 procent startats under aren
1995-2010. 64 procent startades under aren 2000-2010 och 46 procent aren
2005-2010, vilket figur 1 visar. Det har alltsa skett en avsevird tillvéixt i antal
nationella kvalitetsregister de senaste aren. Det beror troligen bade pa att
nationella kvalitetsregister har uppmérksammats som ett effektivt verktyg
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for kvalitetsutveckling och forskning och att mojligheterna for att fa natio-
nell finansiering har 6kat.

FIGUR 1. Nationella Kvalitetsregister fordelat pa startar, 2010 ars register.
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Kalla: Ansokningarna fér 2010 ars nationella kvalitetsregister

Anmérkning: De nationella kvalitetsregistren var 71 stycken ar 2010. | figuren visas 74 register. Det beror
pa att sex register har slagits samman och blivit tre. Dessa réknas har som separata register med separata
startar. Fér nagra register finns ocksa tva startar angivna i ansékningarna. Skalet &r att dessa har gatt sam-
man eller delats i nagot skede. | dessa fall har det tidigaste startaret anvants hér.

Registrens ticker en avsevird del av hiilso- och sjukvarden men har
varierande tdckningsgrad

Enligt en uppskattning, gjord av Boston Consulting Group (BCG)," tickte
de nationella kvalitetsregistren motsvarande cirka 25 procent av de samlade
hilso- och sjukvardskostnaderna ar 2007. Av den specialiserade slutenvarden
beriknas den vard som ticks av kvalitetsregister, motsvara 41 procent av de
samlade hélso- och sjukvardskostnaderna inom specialiserad sjukhusvard.
For att ticka en storre del av varden, behover befintliga register som bl.a. av-
ser stora folksjukdomar arbeta med 6kad tickningsgrad. Pa vissa omraden
saknas register helt. I de fallen behover register byggas upp eller befintliga
register breddas och pa andra omraden finns behov av en utveckling for att
ticka en storre del av den samlade varden kring patienten.
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I ans6kningarna fér 2010 ars medel uppgav mer én en tredjedel av regist-
ren att de hade en tickningsgrad pa 6ver 90 procent (dvs. andel av patien-
terna med en viss diagnos som inkluderas i registret). Men det star klart att
registren inte beridknar tickningsgrad pa samma sitt. Bara en mindre andel
av registren har verifierat tickningsgraden genom valideringssamkoérningar
mot Socialstyrelsens hilsodataregister. For de 18 nationella kvalitetsregister
som anvindes i SKL:s och Socialstyrelsens Oppna jamforelser av hilso- och
sjukvardens kvalitet och effektivitet ar 2008, varierade tdckningsgraden mellan
20 och 98 procent!.

Pavissa omraden ar kvalitetsregistren mycket vil utbyggda och etablerade.
De kan ha hog tickningsgrad, vara vil anvinda i verksamheterna och en vik-
tig killa till diskussioner i t.ex. professionsforeningarna och for forskning.
Det finns dven omraden som har saknat register. Exempel péa sadana stora
verksamheter &r psykiatrin, dldrevarden och primérvarden. Inom psykiatrin
och dldrevarden har storre satsningar initierats for att etablera register som
uppfoljnings- och utvecklingsverktyg. Inom primirvarden anvinds i viss ut-
strickning olika sjukdomsspecifika register som Nationella diabetesregistret
(NDR) och Rikssvikt, men tdckningsgraden &r ofta 1ag. Det finns 4n sa linge
inga heltickande kvalitetsregister for primérvarden och i dagsliget existerar
inget hiilsodataregister'® som ticker primérvarden.

Olika typer av register

De forsta nationella kvalitetsregistren avsag att folja resultaten av olika at-
giarder inom ortopediska specialiteter, t.ex. Knéplastikregistret som var det
forsta registret och startades ar 1975. Olika typer av register har utvecklats
for att ticka de specifika behov som finns inom olika omraden. Registren kan,
mycket forenklat, delas in i tre huvudtyper:

3 Atgirdsregister

3 Diagnosregister
- Akutdiagnos, vilket ofta inkluderar en atgéird
- Kroniska sjukdomar

3 Preventions- och palliativregister

Det finns inga vattentéta skott mellan dessa typer av register och det kan skilja
mycket mellan register av samma typ. Exempelvis kan diagnosregister avse
bade sddana som fokuserar pa akuta tillstind som stroke och de som féljer
patienter med kroniska sjukdomar som diabetes eller reumatism.

Vissa register dr mer inriktade péa att folja upp och jaimfora resultat pa lang
sikt och utvirdera olika behandlingsmetoder genom forskning. Andra avser
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att ha en mer omedelbar nytta i behandlingen av patienterna. Sarskilt de re-
gister som avser kroniska sjukdomar som diabetes, HIV och reumatism har
utvecklat funktioner som gor att de blir ett stod fér personalen i varden av
den enskilde patienten. Dessa register har ocksa bidragit till att patienterna
involverats mer i varden. Preventionsregistren kan ocksa ge stod for perso-
nalen att identifiera viktiga preventiva atgarder, t.ex. for dldre med risk att
drabbas av fall eller ndringsbrist som i registret Senior alert.

Okade krav har stillts fran anvindare: registren ska inte bara aterrappor-
tera resultat - t.ex. en gang per ar i arsrapporter och liknande - utan dven
ges ut med tétare frekvens och till och med i realtid. Av de nationella kvali-
tetsregistren 2010, angav alla utom sju register att de hade en webbmodul fér
utdata i sin ansokan till beslutsgruppen. En dryg tredjedel av registren angav
att de visar information om klinikresultat 6ppet for allménheten paregistrets
webbplats.

Registren skiljer sig ocksa at nir det giller vad som miéts. De svenska natio-
nella kvalitetsregistren refereras ibland till att de inte bara méter processer
utan dven resultat for patienter, till skillnad fran register i andra léinder'. Det
arviktigt att process- och resultatmatt kombineras. Pa sa sétt gar det bade att
ta reda pa vad som ir slutresultatet for patientens hiilsa (resultatmatt), och
att ta reda pa vilka atgirder som leder fram till de goda resultaten (process-
matt). Utan dessa bada matt ir det svart att forbittra resultaten. De senaste
aren har beslutsgruppen for de nationella kvalitetsregistren ocksa paverkat
registerorganisationerna attistorre utstrickning hdmtain patienternas egna
upplevelser av sin hilsa och resultat av varden. Detta har gjorts genom att pa-
tientrapporterade utfallsmatt och hilsorelaterad livskvalitet har inkluderats
iregistren.

Externa utvarderingar av kvalitetsregistrens organisation
samt myndigheters och sjukvardshuvudmiins roll

Kvalitetsregistren'” och kompetenscentra'® har utvarderats vid olika tillfdllen
sedan mitten av1990-talet. Flera av dessa utvirderingar har dragit slutsatsen
att det inte finns nagon sjélvklar eller enkel 16sning kring hur kvalitetsregist-
ren ska fgas och organiseras. De flesta dr 6verens om att det direkta ansvaret
for varje enskilt kvalitetsregister bor ligga hos den medicinska professionen.
Utgangspunkten &r da att professionens engagemang ar en nodvéndig forut-
sdttning for registrens framtida kvalitet. Det dr ocksa klart att det formella
dgarskapet for registren ligger hos sjukvardshuvudménnen som enligt lag &r
ansvariga for personuppgiftshanteringen i registren och dessutom har det
overgripande finansieringsansvaret for personal, lokaler m.m. Med person-
uppgiftsansvaret foljer ett juridiskt ansvar for den information som finns
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i registren och kring hur, niar och vem som kan fa tillgang till data. Generellt
kan man séiga att manga huvudmin och registeransvariga hittills inte varit
helt medvetna om sjukvardhuvudménnens ansvar for registren.

Ar 1990 fattade staten och sjukvardshuvudminnen genom Dagmaréver-
enskommelsen beslut om att de nationella kvalitetsregistren skulle fa en viss
nationell finansiering. Arbetet drevs med hjilp av vissa kansliresurser pa
Socialstyrelsen och en besluts- och en expertgrupp med bred sammansatt-
ning fran olika parter. En kritik som framférdes var landstingsledningarnas
brist pa engagemang och finansiering av kvalitetsregister och att det skulle bli
battre om SKL fick det administrativa ansvaret for kvalitetsregistren. Kansli-
funktionen for kvalitetsregistren flyttades sedermera 6ver till SKL ar 2007.

Det ir ocksa uppenbart att landstingsledningarnas engagemang for kvali-
tetsregistren har 6kat kraftigt under senare ar. I vilken mén det ir relaterat
till kanslifunktionens placering eller en 6kad insikt om virdet av registren
kan diskuteras. SKL har ocksé engagerat sig mycket for behovet av 6ppna
jamforelser. Ett problem ar dock att SKL &r en medlems- och intresseorga-
nisation foér landstingen och kommunerna i egenskap av huvudméin — men
ocksa en intresse- och arbetsgivarorganisation for landsting och kommuner
som utforare av vard och omsorg. Darmed kan dess roll att agera som obero-
ende granskare av hilso- och sjukvarden vara problematisk. Bland annat har
det fran privata vardgivares intresseorganisationer framforts onskemal om
att staten bor vara den som granskar hilso- och sjukvardens resultat.’ Sam-
tidigt ar det tydligt att de nationella kvalitetsregistren inte primért har syftat
till att vara ett gransknings- eller tillsynsverktyg, utan ett verktyg for vardens
professioner att f6lja upp och utveckla sitt eget arbete.

Riksrevisionen konstaterade i sin granskning av Socialstyrelsen och de na-
tionella kvalitetsregistren 2006 att det fanns en rad problem med registren
och hanteringen av dem. Bland annat ansag Riksrevisionen att registren inte
primirt var utformade och anvinda for att sikra vardens kvalitet. I stillet
kom Riksrevisionen fram till att de var mer produktions- och processinriktade.
Dessutom fanns problem med registren ur statistiksynpunkt, eftersom de
enligt granskningen inte levde upp till Statistiska Centralbyrans riktlinjer for
kvalitetsredovisning av offentlig statistik. Inte heller kunde registerhallarna
svara upp mot Socialstyrelsens krav. Riksrevisionen var ocksa kritisk till hur
Socialstyrelsen hade bevakat registrens kvalitet, men att regeringens krav pa
Socialstyrelsens samverkan med SKL - genom det delade ansvaret i besluts-
gruppen - forhindrade Socialstyrelsen att agera som myndighet. Dessutom
ansag Riksrevisionen att det saknades register pa flera viktiga omraden. Gél-
lande anviandningen av registren kom Riksrevisionen fram till att det inte
fanns nagot system for verksamhetsuppféljning pa nationell niva. Riksrevi-
sionen ifragasatte ocksa i sin utredning om modellen med sjilvstindiga
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kvalitetsregister var ett effektivt verktyg for Socialstyrelsen att utveckla var-
den mot bakgrund av att registren drivs pa frivillig grund®.

De nationella kvalitetsregistrens syfte har, som tidigare namnts, inte i for-
sta hand varit att utgora ett verktyg for tillsyn av hilso- och sjukvarden, utan
att vara ett verktyg for professioner och verksamheter att félja upp och utveck-
la hilso- och sjukvarden. Sjukvardshuvudmaénnen och deras intresseorgani-
sation SKL maste ha underlag for att f6lja upp och styra mot béttre kvalitet i
de verksamheter de &r ansvariga for. Ett centralt syfte med kvalitetsregistren
ar att utgora ett underlag for verksamhetsutveckling- och uppféljning. Sam-
tidigt ar det viktigt att det finns en oberoende instans som kan utvirdera hur
sjukvardshuvudménnen lever upp till hilso- och sjukvardslagens krav om en
god vard pa lika villkor. Dessutom ska kvalitetsregistren kunna utgéra un-
derlag for klinisk forskning. Detta dr en viktig fraga for staten, men ocksa for
sjukvardshuvudminnen. Alla dessa réittmiétiga intressen maste beaktas i en
samlad analys av hur det nationella arbetet ska organiseras och finansieras.

Nér det giller att tillgodose statens intressen i anvindningen av nationella
kvalitetsregister dr olika myndigheter berorda. Socialstyrelsen har en central
roll som ansvarig for tillsyn, uppféljning och utvirdering av hélso- och sjuk-
vard. Socialstyrelsen har ocksa en kanske dnnu viktigare roll som statistikan-
svarig myndighet, med ansvar for hélsodataregister och normering av termer
och begrepp. Aven andra myndigheter som Tandvards- och Likemedelsfor-
mansverket (TLV), Likemedelsverket och Statens beredning for medicinsk
utvirdering (SBU) har behov av att fa tillgang till data fran kvalitetsregistren.
Forskningsraden som Vetenskapsradet och Vinnova har ett intresse av att
kvalitetsregistren anvéinds pa ett effektivt sitt i forskning.

Utredningen om den kliniska forskningens behov och villkor och Delega-
tionen fér samverkan inom den kliniska forskningen har tydligt tryckt pa be-
hovet av en kraftfull satsning pa kvalitetsregister som ett mycket effektivt séitt
att frimja klinisk forskning. Boston Consulting Group (BCG) har, tillsam-
mans med ett antal ledande foéretridare for sjukvard, akademi och industri,
sammanstillt en rapport kring nationell satsning pa kvalitetsregister inom
varden. BCG har tagit fram rapporten som ett underlag fér denna éversyn?.
BCG pekar bl.a. pa att dagens satsningar pa kvalitetsregister &r alltfor frag-
menterade och att det behovs en betydligt starkare samordning, integrering
och 6verordnad styrning av kvalitetsregistren. Oversynen delar denna upp-
fattning. I rapporten fran BCG betonas vidare att en kraftfull investering
i storleksordningen 500 miljoner kr per ar pa kvalitetsregistren, ledning
och infrastruktur skulle ge tiofalt igen i form av minskade hélso- och sjuk-
vardskostnader. Behovet av och méjligheterna med en stor satsning pa kva-
litetsregistren pavisade BCG i en uppmirksammad rapport i augusti 2009.%?
Rapporten publicerades med stod av Astra Zeneca och Carl Bennet AB. Over-
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synen haller med om att en kraftfull satsning pa de nationella kvalitetsregist-
ren behévs men att uppskattningen av omfattningen ar oséker.

Regeringen har beslutat att inrétta en ny, oberoende granskningsmyndig-
het med ansvar for kvalificerad och systematisk uppf6ljning, utvirdering och
effektivitetsgranskning av hilso- och sjukvarden. Myndigheten benimns
Myndigheten for vardanalys. Myndigheten ska utviardera och analysera
hilso- och sjukvarden, inklusive effekterna av de reformer som regeringen
genomfor. En av malsittningarna med myndigheten &r ocksa att stérka pa-
tienternas och medborgarnas inflytande. Den ska inte heller sta i beroende-
stillning till vardgivarna.?® I dessa avseenden skiljer sig den inte fran Soci-
alstyrelsens nuvarande ansvar. Daremot har regeringen uttryckt att sarskilt
patienter och medborgare ska sta i fokus.

Svenskt Niringsliv har tagit initiativ till en webbaserad databas (www.om-
vard.se) déir patienter kan hitta information om kvaliteten for olika vardgi-
vare. Denna har kritiserats fran vissa hall, dels eftersom det &r ett partsin-
tresse som star bakom den, dels for att de uppgifter som redovisas inte haller
tillrdackligt hog kvalitet for att vara rattvisande och jamforbara. Att redovisa
Oppnajamforelser palandstingsniva ir en sak. Att kunna redovisa rittvisande
data for varje vardgivare som underlag fér vardval 4r en betydligt mer kom-
plicerad sak. Initiativ som Omvard har skapat ett tryck pa staten och sjuk-
vardshuvudméinnen att ta fram relevanta, jimforbara data pa enhetsniva som
ar lattillgdngliga for medborgare. Oberoende, kvalitetssdkrad information
bor finnas pa ett stille och ha en myndighet eller annan offentligt finansierad
organisation som ansvarig,.

Utredningar, rapporter och andra underlag har pekat pa vissa problem
nér det giller styrning och samordning av kvalitetsregistren. Registrens I'T-
struktur har forsvarat denna samordning. Datatillgingligheten och aterfs-
ringen av information till registrerade enheter och forskarnas tillgang till
data har i méanga fall varit bristfillig. Flera register har inte kunnat leverera
kvalitetsindikatorer till 6ppna jimforelser, och termer och begrepp har inte
varit likartade mellan registren. Dessa problem har patalats, men dnda har
forbattringarna varit blygsamma. Ett skil ar att kvalitetsregistren varit un-
derfinansierade och det har da varit svart att stélla krav. Med 6kad finansie-
ring forbattras mojligheterna for registerorganisationer att utveckla regist-
ren, men ocksa mojligheterna att stélla tydligare krav fran nationell niva.
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KAPITEL

Kvalitetsregister raddar liv
och forbattrar livskvalitet
- exempel

En méngd tidigare utredningar har pekat pa att Sverige genom personnum-
mer, heltdckande befolknings- och hélsodataregister och ett 70-tal nationella
kvalitetsregister har unika forutsittningar att forbéttra kvaliteten i svensk
hilso- och sjukvard och ha en ledande stillning inom klinisk forskning. Vi
har inte pa ldnga vigar utnyttjat var potential. Men det finns #inda manga ex-
empel pa att kvalitetsregister riddat liv och forbéttrat livskvaliteten for pa-
tienterna i Sverige. Utan krav pa fullstindighet féljer nedan nagra konkreta
exempel pa nyttan av kvalitetsregister. Exemplen visar att de kan anvindas
for savil verksamhetsuppféljning och verksamhetsutveckling som for klinisk
forskning. Nagon klar grinsdragning mellan dessa tre syften gar inte att gora,
eftersom klinisk forskning bidrar till verksamhetsutveckling och vice versa.

Oppna jamforelser och forbittringsarbete leder till hogre
kvalitet

Att bara registrera, jamfora och 6ppet redovisa resultat har en effekt i sig och
leder manga ganger till forbéttringar. En hel del managementlitteratur pekar
pa att det som miits blir gjort - méts ekonomiska indikatorer sa hamnar det
i fokus, méts kvalitet blir i stéllet detta en viktig fraga. Utgangspunkten for
detta synsitt dr nog att alla vill gora ett bra jobb. Samtidigt maste ocksa den
verksamhet vars resultat mits och jamfors kunna ta till sig och analysera re-
sultaten, men ocksa besitta kompetens for att gora relevanta forindringar for
att forbittra resultaten.
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Ett bra exempel dr hjiartinfarktvarden dir det tidigt har redovisats resultat
for olika landsting och kliniker. Den slutsats som dragits dr att kvalitetsre-
gister, 6ppna redovisningar och tydliga terapimal har gett en kraftigt mins-
kad dodlighet efter hjartinfarkt'. Ett annat resultat ar att storst forbattringar
under 1990-talet skedde i de landsting som hade sdmst resultat fran borjanZ
Linssjukhuset i Halmstad visade en hog dodlighet efter hjartinfarkt for sina
patienter, men lyckades redan efter ett ar halvera dodligheten®. Verksam-
hetscheferna i Halmstad uttryckte sig mycket positivt om att den 6ppna re-
dovisningen var en vickarklocka och att de sedan systematiskt sag éver verk-
samheten och direfter snabbt nddde dramatiska forbittringar. Ett exempel
fran Virmland visar ocksa hur dodligheten i hjirtinfarkt kunde halveras fran
2005 till 2006 genom 6kad foljsamhet till riktlinjerna och etablering av PCI-
verksamhet (“ballongvidgning”) i ldnet* Dessa dramatiska forbattringar vi-
sar pa allas strévan att férbéttra den egna verksamhetens resultat.

Svenska Hoftprotesregistret redovisade ocksa éppna jimforelser pa t. ex.
komplikationsfrekvensen (reoperation inom 2 ar). Registerledningen tog
kontakt med de kliniker som hade hogst frekvens av reoperationer for att for-
bereda dem pa tdnkbara mediereaktioner, vilka ocksa kom?®. Sundsvalls sjuk-
hus som vid tillféllet hade hogst frekvens reoperationer tog tag i problemet.
De hade klinikméten och beslutade sedan att genomfora ett atgidrdsprogram
vad gillde allménna rutiner, operationsteknik och implantatval. Ett skal till
reoperation dr urledvridning (luxation). Efter att atgardsprogrammet ge-
nomforts i november 2006, krivdes inte nagon ytterligare reoperation fram
till arsskiftet. Ett annat skil till reoperation ir infektioner, och dven déir pagar
arbete. Karolinska sjukhuset har vidtagit atgéarder i form av uppdatering av
hygienregler, indrad antibiotikaprofylax samt pabérjat ett lokalt projekt fér
vardrelaterade infektioner®.

Den kritik som ibland framférts kring 6ppna jamforelser &r att de inte ar
helt réttvisa eftersom de inte i tillrdckligt stor utstrackning tar hinsyn till pa-
tienternas bakgrund (“case-mix”). Vardgivare med daliga resultat, som delvis
kan hénforas till skillnader i patientsammansittning, hings ut i massmedia
vilket kan gbra patienter oroliga i onédan. Kritiken ska tas pa allvar och det
finns behov av utvecklingsarbete for att gora jamforelserna mer réttvisa.
Vissa omraden #r sannolikt ocksa svarare dn andra att jamféra. Trots dessa
svarigheter har skattebetalare och patienter ritt att stiilla krav pa att offent-
ligt finansierad verksamhet redovisar sina resultat och att den sjukvard som
betalas med offentliga medel haller en god kvalitet och ir siker. Exemplen
ovan visar ocksa pa virdet av att professionerna och vardgivarna tar tag i de
problem som identifieras och vidtar atgirder. Detta dr en skyldighet mot pa-
tienter och medborgare.
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Att redovisa jimforande, lokala data ir alltsa ett viktigt sitt att identifiera
tdnkbara problem och att skapa incitament for forandring. Men det ricker
inte — det maste dven finnas en engagerad och forandringsbenigen mottagare
palokal niva. Dessutom behdvs kunskap om att driva férandringsarbete’. Det
har utvecklats olika metoder for fordndringsarbete i sjukvarden dar kvali-
teten méts och utvirderas, forbattringsatgarder genomfors och utvirderas.
Vikten av att integrera ett sddant arbetssétt, dir resultaten méts kontinuer-
ligt och ny kunskap och riktlinjer implementeras for att forbéttra kvaliteten,
betonasimetoderna for forandringsarbete. Kvalitetsregistren dr viktiga verk-
tyg eftersom de ofta miter bade utfall och processer. Sddana stindiga uppfélj-
nings- och utvecklingssystem dér kvalitetsregistren utgér en komponent ar
dock mer eller mindre spridda i verksamheterna. Manga verksamheter som
har tillgang till och rapporterar till kvalitetsregister anvinder tyvirr inte data
for dessa &ndamal.

Forskningen kring implementering av ny kunskap behover utvecklas och
dven hir kan kvalitetsregistren vara viktiga som utvirderingsinstrument. I en
kontrollerad, prospektiv studie jaimfordes effekterna av att intensivt anvinda
multidisciplinira team som ett sétt att fa stérre féljsamhet till riktlinjerna for
akut hjartinfarkt®. Med hjilp av kvalitetsregister visades att foljsamheten till
riktlinjerna 6kade med 50 procent pa de sjukhus som vidtog riktade atgéirder.
Foljsamheten 6kade ddremot inte alls pa sjukhusen i kontrollgruppen.

Bittre proteser tack vare kvalitetsregister

Sedan starten 1979 har det svenska hoftprotesregistret kunnat utvirdera resul-
taten fran tusentals hoftledsoperationer. Tack vare kunskapen som registret
gett har operationsteknik, protesval och vard forbattrats . Cementerade pro-
teser har visat sig dubbelt sa hallbara som ocementerade proteser och kriver
dessutom firre reoperationer®. Resultaten fran denna registerforskning har
resulteratiatt mer &n 90 procent av patienternai Sverige far cementerade pro-
teser. Sverige har ocksa virldens ligsta frekvens av protesbyte (revision).

Forbéttrad strokevard tack vare kvalitetsregister

Strokeregistret (Riks-Stroke) har bl. a. anvénts for att visa vilken organisa-
tionsform som #r bést vid strokevard'. Registret har visat att langtidsover-
levnaden i stroke dr betydligt bittre for de som vardats pa sirskilda strokeen-
heter . Patienter som vardats pa strokeenheter var ocksa mer tillfredsstillda
med varden'?, Riks-Stroke har bidragit till att féljsamheten till de nationella
riktlinjerna for strokevard ¢kar snabbt, sirskilt nir det giller sekundérpre-
vention, dvs. insatser for att férebygga aterinsjuknande i stroke.
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Barn med cancer lever lingre én tidigare

Barnonkologin har under lang tid anvént register och observationsstudier
som ett underlag for att systematiskt testa olika behandlingsmetoder och f61-
jaresultaten'. Femarsoverlevnaden fér barn med akut lymfoblastisk leukemi
har forbéttrats fran 10 procent till ndrmare 90 procent sedan 1970-talet. Ge-
nom att analysera riskgrupper for stralbehandling, kunde behandlingen in-
tensifieras for barn som inte svarade sé bra pa behandlingen. Samtidigt kun-
de vardpersonalen undvika en mer toxisk behandling fér dem som svarade
bra pa stralbehandling. P likartat vis kunde olika undergrupper identifieras
for olika variationer av cellgifter, sa att det med individualiserad behandling
uppnaddes bista mojliga effekt. De dramatiska forbéttringarna i 6verlevnad
kan naturligtvis inte helt tillskrivas kvalitetsregistret. Men en del ar sékert
en effekt av denna fortlopande uppféljning och analys. Inom akut lymfoblas-
tisk leukemi har det sedan manga ar funnits ett nordiskt samarbete som kan
forklara att de nordiska linderna i internationella jamforelser har de hogsta
overlevnadssiffrorna.

Bittre behandlingsresultat for ljumskbracksoperationer

Svenska Brackregistret har funnits sedan 1992, dir data har aterkopplats till
deltagande kliniker och stora forbéttringar har skett 6ver tiden. Genom att
analysera data fran registret har det visats att nitoperation med lokalbedov-
ning ir det mest férdelaktiga behandlingsalternativet for de flesta patienter-
navid operationskravande ljumskbrack®.

Antalet infektioner efter kataraktoperationer halverades

Det nationella kataraktregistret har haft betydelse fér den tekniska utveck-
lingen i form av val av operationstyp och lins'®. Registreringen av svara, post-
operativa infektioner borjade 1998. Samtliga kliniker inférde darefter enhet-
liga rutiner enligt rekommendationer fran registret. Genom att med hjalp av
registret analysera olika profylaktiska atgiarder kunde det visas att sarskilt in-
jektioner i 6gat (intraokulédrt) med antibiotika minskade risken for postope-
rativa infektioner (endoftalmit)". Antalet infektioner halverades och Sverige
har internationellt sett en sirklassigt 1ag infektionsfrekvens.

Patientens delaktighet i varden har stérkts

Erfarenhet visar att behandlingsresultaten blir béttre om patientens delak-
tighet okar. Flera kvalitetsregister, sirskilt sidana som avser kroniskt sjuka,
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anvinds ocksa for att 6ka patientens delaktighet i varden. Svensk Reumato-
logis Kvalitetsregister (SRQ) anviander en modul dir patienterna innan 14-
karbesoket sjilva far mata in uppgifter om sin hilsa i registret'®. Dessa data
diskuteras sedan mellan ldkare och patient vid sjilva bestket. Diabetesre-
gistret har en individuell diabetesprofil som skapas automatiskt, baserat pa
alla inmatade data och som kompletteras tillsammans med patienten'. Fran
registret for barn med cerebral pares visas data som visar barnets utveckling
over tid som kan anvindas i kommunikationen med hela familjen. Denna typ
av arbetssiitt gor att patienten kan bli en medproducentivarden. De far stéd i
att overblicka sin egen hélsosituation, kan se resultat och samband mellan att
halla sig till den behandling som har ordinerats och sina egna hélsoresultat.
Arbetsséttet kan forbattra foljsamheten till behandlingar.

Kvalitetsregister kan anvindas for langtidsuppfoljning av
risker med behandling

De nationella kvalitetsregistren har, tillsammans med hélsodataregistren,
stora mojligheter att visa pa langsiktiga risker med likemedel, medicintek-
niska produkter eller andra behandlingsinsatser. Vanligtvis har de kliniska
fors6k som legat till grund f6r behandlingen haft for sma urval, for kort upp-
foljningstid eller alltfor selekterade patienter for att upptécka allvarliga och
langsiktiga biverkningar eller risker nér de borjar tillimpas i den kliniska var-
dagen. I dessa sammanhang utgor stora register av oselekterade patienter en
unik mojlighet. Halsodataregister har exempelvis tidigare anvints for att visa
att injicering av K-vitamin till nyfédda inte 6kar risken fér barncancer, eller
attdetinte kunde identifieras nagrarisker fér fostren om den gravida kvinnan
inhalerade likemedlet Pulnicort?. Ett annat exempel dr det svenska coroa-
rangiografi och angioplastikregistret, med vilket man har studerat de langsik-
tiga riskerna vid kranskirlsingrepp genom att jimfora likemedelsavgivande
stentar med andra typer av stentar?. Ett tredje exempel avser TNF- himmare
som har visat sig effektiva for att behandla patienter med reumatoid artrit
(RA). De amerikanska (FDA) och europeiska (EMA) likemedelsverken var
oroade for att TNF-hdmmare skulle 6ka riskerna for malignt lymfom och tu-
berkulos hos RA-patienterna. Genom att samkora kvalitetsregister med hélso-
dataregister, kunde det visas att RA-patienter hade hogre risk for malignt lym-
fom och tuberkulos. Den ena studien pekade pa att risk6kningen inte berodde
pa TNF-hdmmarna®’, men den andra studien pekade pa att TNF-hdmmarna
kan Oka riskerna for tuberkulos?. Studierna kring bade likemedelsavgivande
stentar och TNF-hdmmarna har varit viktiga for beslut som ldkemedelsverken
iolika ldnder fattat, men det beh6vs ocksa ytterligare studier.
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Kvalitetsregister kan anvindas for mer individualiserad vard

Kvalitetsregistren kan anviandas for att hitta undergrupper som svarar, res-
pektive inte svarar bra pa en viss behandling. Med hjilp av Svenska Reumato-
logiregistret visades att rékare inte svarade sa bra pa behandling med biolo-
giska likemedel (TNF-himmare) som icke-rokare, vilket har resulterat i att
rokstoppsprogram rekommenderas innan behandling startar?*. Pa liknande
satt har Prostatacancerregistret anvints for att studera riskfaktorer for
tromboembolism hos min med prostatacancer. Den hogsta risken hade mén
som genomgatt hormonbehandling®, vilket varden bor beakta vid val av be-
handling och uppféljning av patienterna. Den individualiserade varden kan
komma att utvecklas dnnu mer i framtiden, siarskilt nar kvalitets- och héilso-
dataregister kopplas till biobanker med genetisk information.

Kvalitetsregister kan gora svensk hilso- och sjukvard mer
kostnadseffektiv

En kostnadseffektivare vard gor att samhéllet far mer hilsa fér de pengar som
l4ggs nerihilso- och sjukvarden. Det dr till férdel for patienterna och innebér
att de i mindre utstriackning utsitts for behandlingar som ar verkningslosa
eller riskabla. Data fran hilsodataregister har under manga ar anviants som
underlag for kostnadseffektanalyser i Sverige. Patientregistret anvindes for
att visa att ett samhéllsinriktat program for att forebygga olycksfall hos dldre
var kostnadseffektivt?s. Med hjélp av kvalitetsregister kan mojligheterna att
gora sadana analyser avsevirt forbittras eftersom de har betydligt mer speci-
fik information om behandlingsinsatser och indikationer. Ett exempel pa hur
kvalitetsregistren anvints vid hidlsoekonomiska studier giller prioritering av
patienter pa vintelista fér bypasskirurgi med hjilp av biomarkorer?.

Register kan anvindas for att belysa fragan om vard pa lika
villkor

Fragan om vard pa lika villkor ar alltid aktuell och har framférallt géllt om
patienterna far vard pa lika villkor oberoende av kon, fédelseland, socioeko-
nomiska férhallanden eller var patienten bor. Mojligheterna for sdidana ana-
lyser ar sérskilt goda i Sverige dér det finns uppgifter om befolkningens ut-
bildningsniva, fodelseland och geografiska hemvist. Hilsodataregistren har
anvénts relativt flitigt for att belysa denna fraga. Under senare ar har t. ex.
likemedelsregistret visat att invandrare fran linder utanfér Europa inte far
eller himtar ut rekommenderade likemedel efter hjartinfarkt i samma ut-
strickning som individer fodda i Sverige?.
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Genom att kvalitetsregistren innehaller ménga uppgifter om behandlings-
insatser och patientens hilsostatus och riskfaktormdonster, sa finns hir ut-
mirkta mojligheter att studera fragan om vard pa lika villkor. En studie visade
att ogifta och ldginkomsttagare i mindre utstrickning #n andra patienter fick
preoperativ radioterapi for d&ndtarmscancer?. Registret Riks-HIA (numera
en del av registret Swedeheart) anvindes for att analysera skillnader mellan
konen nir det gillde hanteringen av hjartinfarktpatienter med icke-férhojda
ST-viarden®. Slutsatsen var att kvinnor behandlades lite mindre intensivt,
men att de hade béttre 6verlevnad dn mén efter kontroll for bakgrundsfak-
torer. Data fran coronarangiografi och angioplastikregistret anvindes for att
visa att det fanns ojamlikhet nér det gillde tillgangen till kranskérlsatgirder®.
Min fick i storre utstrackning kranskérlsatgiarder (PCI, bypass) &n kvinnor
som vardats for hjartsjukdom. Nir det géllde min, sa fanns dven socioekono-
miska skillnader - exempelvis fick hogre tjinstemén tillgang till kranskérlsat-
girder i storre utstrackning 4n mian med arbetarbakgrund. I en annan studie
visade resultaten att valutbildade kvinnor med bréstcancer hade 35 procent
l4gre risk att do dn lagutbildade kvinnor?2.

Kvalitetsregister okar det internationella forskningssamarbetet

Sverige ar det land i virlden som kommit langst med att utveckla kvalitetsre-
gister. Boston Consulting Group (BCG) har uppskattat att 6ver 70 nationella
kvalitetsregister ticker 6ver 25 procent av sjukvardens totala kostnader, och
ungefir 41 procent av kostnaderna for den somatiska slutenvarden®:. Inget
annat land i virlden har en sa hog tackningsgrad. Detta, kombinerat med 6v-
riga befolknings- och hilsodataregister, gor Sverige till en mycket intressant
samarbetspartner for forskare runt om i virlden. En sammanstillning fran
SKL ar 2009 visade att 45 av 68 svenska, nationella kvalitetsregister samar-
betar med andra ldnder kring kvalitetsregisterdata®*. Det nationella katarakt-
registret har varit en férebild for ett europeiskt register som startade redan
1995. Till registret rapporterar 6ver 90 kliniker fran 25 lander under en ma-
nad per ar. Rikssvikt dr ett annat kvalitetsregister med internationellt re-
gistersamarbete. Det svenska ryggregistret har ett svenskt-tyskt samarbete.
Exemplen kan flerfaldigas, men visar pa potentialen for ett utokat internatio-
nellt forskningssamarbete.

Register kan frimja ekonomisk tillvixt

Delegationen fér samverkan inom den kliniska forskningen har tydligt pekat
pa att samverkan mellan sjukvéard, akademi och industri kan frimja klinisk
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forskning och Sveriges konkurrenskraft, avseende klinisk forskning och
hilsorelaterade delar avniringslivet®. Historiskt har Sverige haft stora inter-
nationella industriforetag som byggt sin starka stillning pa samarbete med
hilso- och sjukvard och forskning. Dit hor AstraZeneca, Pharmacia, Gambro,
Elekta och Getinge. Det stora engagemanget for uppbyggnaden av kvalitets-
register som ocksa visats fran likemedels- och medicinteknikindustrin, lik-
som konsultféretag som BCG,*® pekar pa att det forutom ménskliga vinster
finns stora ekonomiska férdelar med en stark klinisk forskning i Sverige. BCG
har beriknat att en investering i storleksklassen 500 miljoner kronor per ar
kan ge tiofalt igen - dvs. 5 miljarder kronor - i minskade sjukvardskost-
nader. Berdkningarna dr naturligtvis mycket osidkra, men éven forsiktigare
uppskattningar skulle sannolikt visa att en satsning pa kvalitetsregistren ger
flerfalt igen. Industrins intresse ar att 6ka sin vinst, men faktum &r att 1a-
kemedels- och medicinteknikindustrins utveckling d&ven gagnar hélso- och
sjukvéarden. En stor del av den kliniska forskningen finansieras av industrin.
Forskning och utveckling for industrisyften ger patienter i Sverige tillgang till
behandlingar och produkter i tidigt skede. Detta skapar ockséd mojligheter att
ha en hog forskningskompetens hos den svenska hélso- och sjukvardsperso-
nalen. Att svenska register kan anvindas for t.ex. uppfoljningstudier skapar
dessutom mgjligheter att locka hit industriinvesteringar. Ddrmed kan regist-
ren dven ge vinst for skattebetalare och patienter.

Stora majligheter att forbittra den kliniska forskningen i
Sverige

Aven om medicinsk forskning i Sverige tappat viss mark gentemot andra l4n-
der som gjort stora satsningar, sa finns undantag. En genomgang ar 2002 av
alla medicinska, vetenskapliga artiklar inom omradet epidemiologi visade att
de nordiska linderna hade en produktion som var 2,2-2,8 ganger hogre per
invanare #n nagot annat land i virlden - inklusive framstaende linder som
USA och Storbritannien®. Den héga produktionen per invanare ir ett resul-
tat av att de nordiska linderna har vl utvecklade befolknings- och hélsoda-
taregister. Men kvalitetsregistren har bidragit i liten utstriackning till denna
hoga ranking. Var genomgang av ansékningar och arsrapporter visar att den
vetenskapliga produktionen fran kvalitetsregistren i genomsnitt dr blygsam.
Variationen mellan registren ar dock stora. Enligt 6versynens bedémning bor
den vetenskapliga produktionen atminstone kunna femdubblas pa nagra ars
sikt. Det finns med andra ord en mycket stor potential till forbéttringar. En
stor, outnyttjad majlighet 4r samkoérningar mellan kvalitets- och hilsodatare-
gister med biobanker. I det svenska RA (Reumatoid Artrit)-registret (numera
SRQ) har registerdata kopplats ihop med biobanksdata for att 6ka forstaelsen
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om uppkomsten av RA samt identifiera vilka som har hoga risker att utveckla
RA®. I denna studie visades t.ex. att rokning kunde vara en utlésande faktor
hos personer med en specifik genuppséttning.

Summering

Utan krav pa fullstdndighet, visar denna redovisning av nyttan med kvalitets-
register att registren redan riaddat liv och férbittrat livskvalitet for manga
miénniskor. Och #nda r det en kraftigt underutnyttjad guldgruva. Potentia-
len dr manga ganger storre #n vad vi hittills fatt ut. Anvindandet av registren
maste 6ka - i verksamheter och professioner, i forskning och fér presentation
av sjukvardens resultat for medborgare.
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KAPITEL

Registrens anvandning i for-
battringsarbete och kliniskt
arbete

Oversiktiga mdl:

3 De nationella kvalitetsregistren &r en sjélvklar del i hilso- och sjukvardens
och omsorgens uppfoljnings- och utvecklingssystem. De dr anvindbara,
lattillgdngliga och anpassade efter sina mélgruppers behov, bl.a. genom
gemensamma portaler.

3 Ar 2015 har alla landsting och kommuner sirskilda resurser som &r av-
satta for att registrera och anvinda nationella kvalitetsregister i syfte att
folja och utveckla den egna verksamheten.

3 Alla som studerar till ndgot yrke inom hélso- och sjukvéarden far kunska-
perikvalitetsutvecklingsarbete, t.ex. genom att ha anvint kvalitetsregis-
ter under sin praktik for att genomféra forbéttringsprojekt.

3 Ar 2015 har hilso- och sjukvérden tillgang till gemensamma resurser for
forbattringsarbete. De bestar av regionala utvecklingscentra som kan
stodja verksamheter med rutiner fér uppféljning och forbattringsmetodik.

+ Uppf6ljning av hilso- och sjukvardens kvalitet &r minst lika prioriterad
som ekonomisk uppféljning.

Oversynens forslag i korthet:

+ En 6verenskommelse gors mellan staten och landstingen. I 6verenskom-
melsen bor framga att rapportering till och uppfoljning av hilso- och
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sjukvardens resultat och férbattringsarbete bl.a. utifran kvalitetsregister
ska prioriteras av huvudmén och vardgivare.

3 Landstingen och kommunerna samordnar resurser for utvecklingsarbete
iregionala utvecklingscentra. De ska stodja verksamheterna med forbatt-
ringskompetens.

+ Kommuner, landsting och lidroséten stérker savil grundutbildning som vi-
dareutbildning av befintlig personal for att gora kvalitetsutvecklingsarbete
till en sjalvklar del av hilso- och sjukvardens verksamheter. Samarbetet
mellan ldroséten och verksamhetsforetridare bor utvecklas.

+ Modeller for forbéttringsarbete med stéd av nationella kvalitetsregister
utvecklas och sprids. Syftet dr att gora uppfoljning av resultat och utveck-
lingsarbete till en integrerad del i verksamheterna.

+ Hogre krav stélls pa kvalitetsregistren for att de ska bli mer anvindbara i
forbattringsarbete. Medel avsitts for registren att arbeta for detta genom
samordning utifran specialiteter eller patientgrupper - bl.a. for att skapa
gemensamma anvindaranpassade portaler.

Hilso- och sjukvardens ansvar att utveckla och sikra kvali-
tetenivarden

Enligt 31 § hélso- och sjukvardslagen (1982:763) ska kvaliteten i hilso- och
sjukvarden systematiskt och fortlépande utvecklas och sikras. Enligt 2 kap.
1 § lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa hilso- och sjukvardens omrade,
ska den som tillhor hélso- och sjukvardspersonalen utfora sitt arbete i Gver-
ensstimmelse med vetenskap och beprovad erfarenhet. Det &r i dag tydligt
reglerat vilket ansvar som ligger pa hilso- och sjukvarden i form avvardgivare
(och huvudmin), respektive verksamhetschefer och hélso- och sjukvardsper-
sonal nir det giller att systematiskt sikra och utveckla kvaliteten i varden.
Vardgivaren ska enligt 3 kap. 1 § Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS
2005:12) om ledningssystem for kvalitet och patientsidkerhet i hilso- och
sjukvarden bl.a. faststilla 6vergripande mal for systematiskt kvalitetsarbete.
Vardgivaren ska dven kontinuerligt folja upp och sikerstilla en hog kvalitet,
sikerstilla att ledningssystemen ir &ndamalsenliga, att personalen har kom-
petens och ansvar for systematiskt kvalitetsarbete samt efterfraga och f6lja
upp métbara mal for viktiga processer. For att gora detta dr kvalitetsregistren
ett viktigt verktyg. Vardgivaren bor enligt Socialstyrelsens vigledning till f6-
reskrifterna avkliniker/enheter krdva medverkaniolika nationella och inter-
nationella kvalitetsregister for att kunna bedé6ma verksamhetens kvalitet!.
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Verksamhetschefen ska enligt 3 kap. 2 § SOSFS 2005:12 ta fram rutiner for
hur det systematiska kvalitetsarbetet kontinuerligt ska bedrivas for att kunna
styra, f6lja upp och utveckla verksamheten inom ramen for vardgivarens led-
ningssystem. Verksamhetschefen ska dven formulera och f6lja upp mal sa att
atgiarder kan vidtas for att forbattra varden. Dessutom ska verksamhetsche-
fen enligt vigledningen till foreskrifterna ansvara for att resultatet fran de
nationella och regionala kvalitetsregistren analyseras, att medarbetarna del-
ges resultatet samt att atgirder initieras for att forbéttra varden?.

Aven hilso- och sjukvardspersonalens ansvar regleras i SOSFS 2005:12.
Personalen ska enligt 3 kap. 3 § i foreskrifterna kontinuerligt medverkai det
systematiska kvalitetsarbetet genom att delta i framtagande, utprovning och
vidareutveckling av rutiner och metoder, risk- och avvikelsehantering samt
uppféljning av mal och resultat.

For att sékerstilla att hélso- och sjukvardspersonalen har de rétta kunska-
perna att fullgéra dessa skyldigheter har forbéattringskunskap gjorts till en
obligatorisk kompetens i utbildningar inom hilso- och sjukvarden. I h6gsko-
leférordningen (1993:100) faststills att en sjukskoterska, for att fa examen,
ska visa formaga att initiera metodforbéttring och kvalitetssdkring. Sjuksko-
terskan ska #ven visa formaga till lagarbete och samverkan med andra yrkes-
grupper, kunna kritiskt granska, bedéma och anvinda relevant information
samt diskutera nya fakta, féreteelser och fragestillningar med olika mal-
grupper och dirmed bidra till utveckling av yrket och verksamheten. Enligt
hogskoleférordningen ska en student, for att fa likarexamen, visa fordjupad
formaga att initiera, medverka i och genomfora forbéttringsarbete samt ut-
virdera medicinsk behandlingsverksamhet®. Kompetens i kvalitetsarbete ar
ocksa en ny, viktig fardighet som tydliggjorts i Socialstyrelsens malbeskriv-
ningar for specialisttjinstgoring for likare*. Ett nationellt rad for specialise-
ringstjanstgoring har inréttats for att stodja och folja upp arbetet med inte-
grering av de nya malbeskrivningarna.

Det ar alltsa tydligt att kvalitetssikringsarbetet, att méta resultat (bl.a. ge-
nom att delta i nationella kvalitetsregister) och initiera forbéttringsatgirder
bor utvecklas till att vara en del av hilso- och sjukvardens kirnverksamhet.
Kéarnverksamheterna behdver for att kunna kvalitetssidkra och utveckla sitt
arbete kunna svara pa fragorna;

+ Vilka resultat uppnar vi i var verksamhet?
3 Hur gor viivar nuvarande verksamhet for att bidra till dessa resultat?
+ Vilka sitt kan vara till hjalp for att astadkomma béttre resultat?

3 Hur kan vi omsitta dessa nya sitt i verksamheten for att fa battre resultat?
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Oversynen har i kapitel 4 konstaterat att 5ppna jaimforelser och presentation
avresultaten fran dessa har en padrivande effekt for att férbattra kvaliteten i
sjukvarden. Samtidigt vet vi att det finns ett gap mellan & ena sidan vad som 4r
ként som "best practice”, medicinsk evidens och de senaste forskningsresulta-
ten och 4 andra sidan vilka metoder, arbetssétt och behandlingar som faktiskt
anvinds i sjukvarden. Vissa forskare menar att bara méitningar och presenta-
tion av viss, ny evidensbaserad kunskap inte réicker till for att skapa resultat-
forbattringar. Det beror bl.a. pa att sjukvardspersonalen har svart att hitta,
tolka och anvinda evidensbaserad kunskap?®, det krivs ocksa kapacitet for att
leda forbattringsprocessers. Kvalitetsregisterdata och andra kunskapskéllor
ar nodvindiga for att fa igang forandringsarbete. De behéver dock komplette-
ras med ett aktivt, systematiskt forbittringsarbete som stédjer sjukvardsper-
sonalens anvindning av dessa kunskapskéllor f6r att forbattra varden.

Forbittringsarbete for hogre kvalitet och effektivitet

Genom Oppna jamforelser, mitningar och uppfoljning av resultat for att
forbéttra och effektivisera sjukvard och omsorg pagar en utveckling mot att
gora hilso- och sjukvarden till en mer lirande och utvecklingsinriktad orga-
nisation. Den aterkoppling som kvalitetsregistren kan ge, skapar mojligheter
for verksamheterna att lira. Aterkopplingen motiverar #ven ledningarna att
skapa utrymme och ge stod till arbete for utveckling. Landsting och kommu-
ner arbetar allt mer med rutiner och metoder for att fora ut ny kunskap, t.ex.
i form av nationella riktlinjer och forskning i varden. De arbetar &ven med
att identifiera problem, skapa forutsattningar for verksamhetsutveckling och
maéta resultat av genomford foréndring.

Metoder som Genombrott, Processkartlaggningar, Lean Production, Var-
dekompassen, PDSA-modellen och Six Sigma anvinds pa fler omraden. Ge-
mensamt for de olika metoderna ir att de alla férordar stdndiga forbéttringar
och att resultaten ska mitas 6ver tid for att ge béttre resultat fér vardtagarna
Detta gors for att den ska bli mer virdeskapande ur patienternas, professioner-
nas, vardgivarnas och finansiirernas perspektiv. De professionella drivkrafter-
na att skapa bittre resultat dr viktiga att understddja som en del i detta.”

Kvalitetsutveckling kan definieras som:

”Den kombinerade och oupphérliga anstringningen av alla — hdlso- och sjuk-
vdrdens professioner, patienterna och deras familjer, forskarna, finansidrerna,
planerarna och ldrarna - att genomféra de fordndringar som leder till bdttre
resultat for patienterna (hdlsa), bdttre system och processer (vard) och bdttre
professionell utveckling (ldrande).”

Batalden P, Davidoff F. What is "quality improvement” and how can it transform healthcare? Qual.Saf.Health
Care 2007;16;2-3.
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Det behover alltsa skapas forutsittningar for att de som arbetar inom varden
far lara sig att utveckla den. Det dr ett led i att uppna en béttre, professionell
utveckling. Ett 6kat samarbete mellan ldrositen, verksamheter och kvalitets-
registerverksamheten ar darfor 6nskvart.

For att folja upp den vard som utfors, identifiera forbéttringsomraden och
folja upp att foriandringarna leder till forbittringar for patienterna anvinds
olika typer av data, t.ex. kvalitetsregisterdata. Kvalitetsregistren har haft en
viktig roll att visa pa variationerna i praxis och bidra med kunskap till arbetet
att forbéttra resultaten inom olika medicinska omraden. Diremot har inte
registrens uppfoljningssystem i samma omfattning férenats med metoder
och resurser for att utveckla varden. Inte heller har data fran registren tidiga-
re anvints pa bred front av sjukvardshuvudménnen for att félja vilka resultat
som vardgivarna genererar. Manga viktiga férbéttringar och kvalitetsutveck-
ling som foljd av registeranvindning har #nda gjorts, vilket har visats bl.a.
inom hjartinfarktvarden. Dir har man dragit slutsatsen att kvalitetsregister,
Oppna redovisningar och tydliga terapimal gett en kraftigt minskad dodlighet
efter hjirtinfarkt®. Det finns ocksa viss forskning som visar pa betydelsen av
att arbeta med systematiskt kvalitetsarbete och att kvalitetsregister kan vara
ett starkt verktyg att basera och driva férbéttringsarbete utifran®.

Utifran skillnader i hilso- och sjukvardens kvalitet och resursatgang, men
ocksa utifran de goda exempel pa forbattringar som har dstadkommits, kan
vi dra slutsatsen att det finns en potential for effektivisering och utveckling
av varden. Métningarna blir viktiga for att prioritera vilka férdndringsarbe-
ten som ska goras. Att forena registrens majlighet till uppfoljning av vardens
resultat med férbattringsarbete kan 6ka takten pa kvalitets- och effektivitets-
utvecklingen. Det kriver dock att registerdata blir mer anvéindbart i varden,
att kvaliteten i data utvecklas, att forbattringskompetens och registerkompe-
tens forenas och finns att tillga for att stédja vardgivarna. Dessutom krivs att
uppfoljning och forbéttringsarbete prioriteras av huvudmin, vardgivare och
verksamhetschefer.

Kvalitetsregistren som stod i forbéttringsarbete

I inledningen av 6versynens slutrapport beskrev vi att det finns olika typer
av kvalitetsregister. Av forklarliga skél har de olika registertyperna olika till-
vigagangssitt att uppfylla syftet med kvalitetsregister — dvs. att utveckla och
kvalitetssikra hilso- och sjukvarden. En del fokuserar pa att fordndra proces-
ser och metoder utifran uppfoljning av resultat. Andra omfattar ocksa stod i
varden av den enskilde patienten.

Ett kvalitetsregister kan vara kopplat till ett arbetssitt, ett vardprogram
eller en metod for att forbattra varden. Vissa register har tagit ett stort ansvar
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for att bidra till forbattring och utveckling av varden pa de registrerande en-
heterna. De bidrar med anpassade data och analyser, till stéd i forbattrings-
arbetet. Andra register ser sin roll mer som en ren data- och mgjligtvis analy-
senhet men 6verlater at registrerande enheter att driva forbittringsarbete
och anvinda data.

Interventionsregister

De ursprungliga registren, knéplastikregistret och hoftplastikregistret, foljde
upp operationer och presenterade sina resultat arligen. Dessa register har
erbjudit underlag fér omfattande forskning och viktiga resultat har legat till
grund for beslut om metod- och produktval, vilket i sin tur forbéttrat kvalite-
ten i varden av patienterna. Denna typ av interventionsregister, som sedan
har fatt efterfoljare, har enligt vissa féretridare inte behov av att presentera
data med korta tidsintervall till sina anvindare. Registren anvinds mer séllan
som st6d i konsultation med patienten, till skillnad fran diagnosregister och
preventions/processregister (se nedan).

Diagnosregister

Andra typer av register dr diagnosregistren, som bade rymmer de som om-
fattar individer med kroniska sjukdomar, t.ex. Nationella diabetesregistret
och de som innehaller atgirder for att behandla akuta tillstand. Exempel pa
det senare ir Riksstroke-registret. De diagnosregister som omfattar kroniska
sjukdomar har i vissa fall varit mycket framgangsrika med att utveckla regist-
rens anvindbarhet for rapporterande enheter. Hir finns snabba aterrappor-
teringssystem och beslutsstéd pa individniva. Det finns dessutom konsulta-
tionsstod dir vardpersonalen och patienten diskuterar olika virden utifran
registrerade data - till exempel blodsocker, kolesterol eller mdngd HIV-virus
i blodet. Anvindningen av nationella kvalitetsregister som beslutsstod i var-
den av den enskilde patienten liksom mojligheterna for olika vardgivare att
se varandras inrapporterade uppgifter fér en patient, bade i vardsyfte och for
uppféljning av vardens kvalitet har juridiska begrinsningar. Dessa juridiska
begrinsningar redogor 6versynen for i kapitel 8.

InfCare HIV - ett exempel

InfCare HIV ir ett hjdlpmedel fér HIV-sjukvarden i Sverige. InfCare HIV er-
bjuder sina anvindare ett beslutsstdd i varden, kvalitetsregister, konsultfunk-
tion och en forskningsdatabas under samma paraply. Registret ticker i princip
alla patienter i Sverige med HIV, tdckningsgraden &r 6ver 99 procent.

Genom beslutsstod i varden visas for varje patient en graf (se figur 3.1). Den
ljusare linjen visar patientens miangd av HIV-virus i blodet och den morkare
visar patientens immunforsvar. Den ljusa grafen ska liggalagt och den morkare
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s& hogt som majligt - i de fallen har patienten en fungerande behandling.
Behandlingsmalet &r att virusméngden i blodet ska vara mindre &n 50 virus-
kopior/mikroliter blod. Patienten betraktas da som virusfri och immunfér-
svaret har mojlighet att 1dka. Ofta borjar patientmotet med att ldkare och
patient tittar pa grafen tillsammans. Bilden ir virdefull for behandlaren ef-
tersom den sammanfattar patientens hela behandlingshistoria i en bild. Den
underlittar ocksa for likaren och sjukskéterskan att se hur patienten klarar
att fullfélja ordinerad behandling. Foljsamhet till behandling ar ibland ett
problem och da ir det viktigt att snabbt identifiera problemets orsak. Bristan-
de foljsamhet kan medfora resistens mot behandlingen som blir oanvéndbar
och allvarligt forsdmrar patientens fortsatta behandlingsméjligheter. For pa-
tienten ar bilden ocksa virdefull. Det dr enkelt att forsta hur de egna virdena
paverkas av att folja likarens eller sjukskoterskans ordination.

Bilden visar virden for ar da en patient haft hog virusméngd i blodet (1997-
1999) till foljd av dalig foljsamhet och resistensutveckling. 1999 far patienten
en fungerande behandling med fyra likemedel. Da gar virusmingden ner och
likning av immunférsvaret paborjas. Patienten har direfter en vilfungeran-
de behandling under hela uppféljningstiden (2000-2007).

FIGUR 3.1: InfCare HIV konsultationsstod
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Kélla: InfCare HIV

InfCare HIV anvinds ocksa for att folja HIV-sjukvardens behandlingsresul-
tat pa klinikniva. Hir sammanstills avidentifierade fakta om alla patienter
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pakliniken, exempelvis hur manga som ar inskrivna vid kliniken, hur manga
som &r i behandling och hur stor andel av patienterna som uppnar behand-
lingsmalen. Sjukskoterskorna anviinder verktyget for att besluta vilka pa-
tienter som ska kallas pa besok. De patienter som har bra behandlingsvirden
kallas till likarbes6k en gang per ar, 6vriga besok gors hos skoterska fér mo-
tivationssamtal, uppfoljning och provtagning. De patienter som har simre
viarden kallas till extra ldkarbesok. Det har varit ett viktigt verktyg for att ef-
fektivisera HIV-sjukvarden och koncentrera likarkapaciteten till de patien-
ter som har simre behandlingsresultat. Antalet lakarbesok per patient har
minskat till f6ljd av effektivare likemedel och uppféljningsrutiner — samt att
de patienter som uppnar behandlingsresultaten kan byta vartannat likarbe-
sok mot skoterskebesok.

Pa nationell niva anvinds registret for att géra analyser och jimforelser
av resultat mellan landsting och kliniker. Ar 2008, da registrets resultat visa-
des Oppet for forsta gangen, varierade resultaten for den andel patienter som
uppnatt behandlingsmalen fran 47 procent till 94 procent i landstingen. Ar
2010 uppnadde 92 procent av patienterna behandlingsmalet och blev virus-
fria. Dessa resultat dr unikt goda och finns inte publicerade fran nagot annat
land. Variationen mellan landstingen ligger ar 2010 mellan 80 procent och
100 procent. Resultaten har diskuterats centralt och lokalt, och hir kan i for-
sta hand tre orsaker till forbattrade resultat lyftas fram. Med arsrapporten
for 2008 sattes fokus pa HIV-varden, dven i landsting med fa patienter och
sma resurser. Samtliga enheters datainmatning kvalitetssikrades och regio-
nalt kvalitetsh6jande arbeten vad géller provhantering fick stort genomslag i
regionerna Vistra Gotaland och Skane.

Kalla: InfCare HIV

Preventions/processregister

Den sista gruppen av nationella kvalitetsregister rymmer sddana som foku-
serar pa individer med risk att drabbas av en sjukdom eller ett visst tillstand.
Gemensamt fér dessa register r 4n sa lange att de innefattar mer av omvard-
nad och preventiva atgirder dn 6vriga register. Det tydligaste exemplet 4r Se-
nior alert. Senior alert erbjuder ett verktyg for att forhindra fall, naringsbrist
och trycksar for dldre som &r sjuka. Pa det sittet kvalitetssikras varden ge-
nom systematiskt, preventivt arbete.

Senior alert - ett exempel

Senior alert dr ett nationellt kvalitetsregister som ska hjilpa vardens medar-
betare att férebygga fall, underniring och trycksar. Det anvinds i huvudsak
for personer 6ver 65 ar och gar ut pa att varden av dessa personer ska foljas
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upp over tid. Har anvinds beddmningsverktyg som ir evidensbaserade, t.ex.
MNA-SF (Mini Nutritional Assessment Short form). Bedémningarna i kom-
bination med vardprogram ska ge ett arbetssétt och en struktur f6r hur per-
soner med dessa risker ska behandlas inom slutenvard, primérvard och sér-
skilda boenden. I Senior alert registreras riskbedémningen och orsaker for
varje individ, vidtagna atgirder och resultat. Registret omfattar de personer
som har nagon form av vardkontakt.

Den behandlande personen registrerar uppgifterna for en patient, t.ex. be-
domning av risk fér undernéring efter ett antal pa forhand bestidmda fragor.
Utifrdn bedémningen féreslas forebyggande atgiarder som bor vidtas for att
undvika underniring hos patienten. Den behandlande beslutar om vilka av
foreslagna atgérder, t.ex. dthjdlpmedel eller traning, som ska vidtas och klick-
ar i dessa. En expertgrupp granskar och klassificerar de férebyggande atgér-
derna som finns i registret.
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BILD 3.2 Riskbedémnings- och atgérdsblankett i Senior alert.

Med Senior alert far personal dagligt stod i sitt arbete med dldre personer. En
undernird patient 16per storre risk att falla, fa en hoftfraktur och utveckla
trycksar. Dessa olika behov har ofta koppling till varandra. Oavsett om varden
sker pa ett sjukhus, en vardcentral eller i ett av kommunens sirskilda boenden
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sa behover riskvardtagare identifieras och forebyggande atgirder vidtas. De
viktigaste matten i Senior alert speglar hur denna vardpreventiva process
fungerar. Sjdlva anvindandet av registret skapar ett lirandestyrt arbete i
verksamheterna. Registret ger ocksa mojlighet att folja upp varden over tid
och jimfora mellan olika enheter.

Kélla: Senior alert

Utvecklingsomraden for systematiskt kvalitetsarbete med
hjilp av register

Av de registerhallare som ¢versynen har intervjuat, patalar flera att budska-
pet och uppdraget fran huvudminnen att rapportera till och anvinda kva-
litetsregister maste bli tydligare, resurser séttas av och resultat efterfragas.
Ofta begrinsas kraven till att vardgivarna ska visa att det finns ett deltagande
i ett register. Att samla data i kvalitetsregistren &dr nodvandigt, men inte till-
rackligt for att de ska bidra till en battre utveckling — och ddirmed skapa bittre
resultat for patienterna. De patalar ocksa att budskapet om virdet av att an-
vianda register for att utveckla varden behover na hela vigen fran nationell
niva och sjukvardshuvudman till vardgivare, verksamhetschefer och perso-
nal. Sjukvardshuvudminnen kanske prioriterar och virdesitter deltagande
samt anvindande av registerdata. Men for verksamhetschefen blir det en
frdga om prioriteringar och ofta kommer vardarbetet i forsta hand. Tiden att
folja upp och utveckla verksamheten anses bristfillig. De som arbetar i verk-
samheten ser sig dessutom emellanat som datainsamlare utan att fa konkret
aterkoppling fran datakillorna. Arbetet med datainsamling kan dérfor ibland
upplevas som en pataglig administrativ bérda som tillfor begrinsad nytta for
verksamheterna.

De flesta register har en egen hemsida som #r ingangen for rapportorer
och anviandare. Hemsidorna, deras system for inloggning och form pa ater-
rapportering till anvindare ar i stor utstrickning inte standardiserade. Re-
gister har successivt forts samman pa IT-plattformar inom kompetenscenter
for nationella kvalitetsregister for att effektivisera driften av registren och
aterrapporteringen till verksamheterna m.m. Detta ar positivt men inte all-
tid helt logiskt ur anvindarsynpunkt. Fér de register som har liknande an-
vindare med ungefir samma behov, t.ex. inom en specialitet, skulle det vara
mer logiskt att ha gemensamma ingangar med inloggningar, gemensamma
variabler och standardiserade utdatasystem. Exempel pa en sadan utveckling
har vi bl.a. sett i registren for hjart- och kérlsjukdomar, gynekologisk kirur-
gi, 6ron-nisa-hals och psykiatriregistren. En 6kad samordning av registren
inom specialiteter skulle féorenkla anvindningen av registren och 6ka nyttan
- samt férbéttra resursanvindningen for registerhanteringen.
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Det finns ocksa stora skillnader i hur anvindbara register anses vara for
verksamhetsutveckling, vilket Riksrevisionen patalade i sin utvirdering
av kvalitetsregisterverksamheten ar 2006. Riksrevisionen patalade ocksa
att registren var mer produktions- och processinriktade in inriktade pa
att sikra vardens kvalitet. Det baserades pa ett antagande om att kvalitets-
sdkring utgors av att det sikerstills eller kontrolleras att verksamheterna
uppfyller pa férhand faststillda specifikationer, vilket inte ir sa vanligt i
sjukvarden'®,

Vissa register dr mycket inriktade pa och anpassade efter férbittringsar-
bete och i vissa fall méts foljsamheten till nationella riktlinjer och vardpro-
gram. Andra register ir i mindre utstrickning anpassade for att gora verk-
samhetsnira foriandringar. Dessa kan vara mer relevanta for forskning och
uppféljning, t.ex. genom att fokusera mer pa langsiktiga utfallsmatt. Sadana
utfallsmatt kan vara viktiga fér jimforelser av vardens resultat, t.ex. genom
Oppna jaimforelser. De kan diremot vara mindre anvindbara i forbittrings-
arbete om de inte kompletteras med bl.a. processmatt fran andra lokala re-
gister. Oversynen anser att det 4r viktigt att det bade finns resultat- och pro-
cessindikatorer i registren. For patienterna ir resultatet det visentligaste,
men enbart resultatvariabler ger inte verksamheten nagon vigledning om
var eventuella problem finns eller vad som leder fram till bra resultat. Pro-
cessvariabler kan anvindas for att analysera i vilken utsriickning som vard-
givarna foljer nationella riktlinjer eller Statens beredning for medicinsk ut-
virderings (SBU) slutsatser om vilken metod eller handliggning som visat sig
vara mest effektiv och hur varden utfors. Resultatvariabler kan utgora ett un-
derlag for att utvirdera att nationella och lokala vardprogram och riktlinjer
bidrar till battre resultat i praktiken. For att registren ska bli mer anpassade
efter anvindarnas behov behover de utvecklas utifran verksamheternas be-
hov av data. Variabeldiskussioner bor breddas till att omfatta en stérre del av
varden och dess olika professioner for att i storre utstrickning kunna vara ett
stod i uppfoljningen utifran patientens hela vardsituation.

Flera registerverksamheter skulle ocksa behéva kompetens kring forbétt-
ringsarbete for att kunna anpassa registret for verksamheternas behov. Det
behéver ocksa finnas en tydligare mottagarstruktur i kommuner och lands-
ting for att analysera och agera pa kvalitetsregisterdata som ett verktyg for
utvecklig och forbéttring. Ett utvecklat samspel kring frigorna om vem som
har nytta av vad, for vilket syfte och i vilket sammang beh&ver utvecklas for
att kvalitetsregisterdata ska kunna bidra till ett 6kat viirde f6r dem som var-
den ir till for. Dessutom behovs insikt om att uppf6ljning av varden ir en del
av forbéittringsarbetet. Storre krav behover ocksa stéllas pa registren for att blir
mer anvindbara i forbéttringsarbete; bland annat genom att registerféretra-
dare engageras i forbattringsprojekt. Ett mer utvecklat forbattringsarbete och
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anviandaranpassning skulle underlittas om kontaktytorna blev fler mellan de
som ansvarar for kvalitetsarbetet i varden och de som ansvarar for registren.

Atgirder harvidtagits, bl.a. for att integrera forbittringsarbete i utbildning-
ar for hilso- och sjukvardspersonal. Enligt den nya hogskoleférordningen
ingar forbéttringskompetens i kraven pa utbildning av hilso- och sjukvards-
personal, vilket noterades i inledningen av kapitlet. Det &r upp till ldrosiaten
och andra utbildningsanordnare, sjukvardshuvudmén och vardgivare att in-
kludera forbéttringsarbete som en del i utbildning pa ett sadant sitt att mer
nytta skapas for patienterna. Ett viktigt, handgripligt verktyg fér denna typ
av utbildning ar kvalitetsregister och hur dessa kan anvindas som ett medel
att na bittre kvalitet. Anviindningen av kvalitetsregister under utbildningen
gor att framtidens ledare och 6vrig hélso- och sjukvardspersonal far stérre
forstaelse for verktygen som miter, forbéttrar och féljer upp resultat av det
egna arbetet. Dablir forbéttringsarbetet en mer sjélvklar del i héilso- och sjuk-
vardsarbetet.

Nuvarande struktur for utvecklingsarbete i hélso- och sjuk-
varden

Sjukvardshuvudmiinnens och SKL:s gemensamma arbete for kvalitets-
utveckling

For att stodja forandringsarbetet i hilso- och sjukvarden har landstingen
och SKL sedan 1995 arbetat for att bygga upp ett utvecklingsstéd och en
forbattringskompetens inom landstingen. Initialt skedde detta via en serie
samarbetsprojekt tillsammans med medlemsforetridare. Genom projek-
ten utvecklades och prévades diagnostiska kvalitetsinstrument som QUL
(Kvalitetsutmiirkelsen svensk hilso- och sjukvard) och verktyg for process-
kartliggande. Déarefter foljde identifiering och anpassning av nya metoder
och verktyg for att anviindas i konkret forbittringsarbete (t.ex. Genombrott,
Viardekompassen, Ideal modell fér framtidens mottagningar, Balanced score-
card m.fl.) Hir ingick dven en serie projekt for att stodja kvalitetsregistrens
anvindning i utvecklingsarbetet (t.ex. Q-Reg-projekten). Det har bidragit till
uppbyggnaden av lokala utvecklingscentra och utvecklingsnitverk. I Genom-
brottsprojekt lir sig deltagare i team fran olika verksamheter att séitta mal,
lira sig forbattringsmetoder och samverka med andra verksamheter for att
starka utvecklingsarbetet. Det finns potential att anviéinda kvalitetsregist-
ren i dessa utvecklingsarbeten. Ett projekt for att undersoka potentialen ar
”Nationella Kvalitetsregister utvecklar primérvarden”, i vilket savél registre-
ringen i och anviindningen av etablerade kvalitetsregister i primérvarden har
fokuserats (se exempelruta).
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PILOTPROJEKT FOR ATT UTVECKLA ANVANDNINGEN AV KVALITETS-

REGISTER I PRIMARVARDEN

I projektet Utveckling av Nationella
Kvalitetsregister i primdrvarden har

15 vardcentraler deltagit under 2010.
Projektets syfte ar, forutom att stodja en-
skilda vardcentralers forbattringsarbete,
att inhdmta ett kunskapsunderlag om
svarigheter och mojligheter for vardcen-
traler att anviinda flera kvalitetsregister
samtidigt och om hur anvindbara de
aktuella registren upplevs vara i det verk-
samhetsnéra forbattringsarbetet.

Det ar frimst atta kvalitetsregister som
anvinds i primérvarden, men i vildigt
olika utstréckning. Dessa register ticker
in patienter med demens, hjartsvikt, astma/
KOL, svarlikta sar, vard i livets slutskede
samt ett systematiskt arbetssitt runt pre-
vention av fall, underniring och trycksar.

Viktiga reflektioner fran deltagande vard-
centraler dr att registren i och med sin
struktur bidrar till att forbéttra och stan-

dardisera vardprocessen och enskilda
undersékningar sa att inget gloms

bort. De patientgrupper som berors av
registren upplevs som relevanta och

att férbattringar av varden kring dessa
patienter kan innebéra vinster i form av
tidsbesparingar.

Det har ocksa funnits vissa problem
med anvindningen av kvalitetsregist-
ren som dr forknippade med dubbelre-
gistrering — dels mellan olika register
for patienter med fler diagnoser, dels
mellan journaler och register. Dessut-
om uppges registren efterfraga liknande
variabler men pa olika sitt; t.ex. vari-
abler réorande rokning, motionsvanor
och kost. En ytterligare svarighet, som
sjalva projektet syftar till att avhjilpa,
ir ovanan hos vardcentralerna att
arbeta med att f6lja upp sina resultat,
prioritera forbéttringsomraden och sitta
upp mal for férbéttringar.

SKL:s arbete med fragor om forbittringsarbete bedrivs dven genom nit-
verk. Nitverken samarbetar med landstingen i t.ex. Nédtverket for Effekti-
vare Ledningsprocesser (NELP) pa uppdrag av landstingsdirektorerna och
Nationell Samordning for Kunskapsstyrning (NSK) med representanter
fran savil landsting som myndigheter. SKL fungerar som en kontaktpunkt
for fragor kring fordndringsarbete och kunskapsstyrning. Det gemensamma,
landstingsovergripande arbetet handlar framst om hur kunskapsstyrning
kan utvecklas, t.ex. for att fa till ett férbittringsarbete och implementera ny
kunskap av olika slag i varden. SKL har tillsammans med sjukvardshuvud-
méinnen, universiteten och de professionella organisationerna ocksa arbetat
tillsammans for integrering av forbattringskunskap i utbildningarna genom
demonstrationsprojekt™.

Utvecklingen av olika metoder och modeller fér integrering av kvalitetsut-
veckling i utbildningssammanhang ir under diskussion pa flera hall i landet.
Det dr dock viirt att papeka att det ér en lang vig mellan att nagra far mojlighet
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att lara sig forbéttringsarbete nagon gang, till att ménga erbjuds att delta i ut-
vecklingsarbetet i grund-, vidare- och fortbildning. Dar skulle kvalitetsregist-
ren kunna anviandas betydligt mer.

For att férbittra kvaliteten i hilso- och sjukvarden och omsorgen for sjuka
dldre har SKL och regeringen under 2010 gjort tva 6verenskommelser? om
gemensamma satsningar. Overenskommelserna inkluderar bl.a. prestations-
ersittning for deltagande i kvalitetsregistren Senior alert och Svenska pal-
liativregistret. Syftet &r att forbittra uppfoljningen av vard och omsorg for
dldre och skapa underlag for forbéttringsarbete och nationella jamforelser.
Overenskommelserna omfattar ocksa stod till systematiskt forbittrings-
arbete i varden och omsorgen om de mest sjuka ildre, bl.a. genom ett antal
utvecklingsledare som pa lidns/regionbasis kan erbjuda stod i inférandet av
kvalitetsregister och forbittringsarbete och en forstarkning av regionala
strukturer till stod f6r kunskapsutveckling. Ett arbete pagar for att skapa en
struktur som pa sikt kan erbjuda stod for evidensbaserad praktik inom hela
socialtjansten och berérda verksamheter inom landstingen.

Landstingens arbete for att stodja anvindningen av nationella kvalitets-
register i forbéattringsarbete

Landstingen har pa olika sétt och i varierande grad forsokt gora utvecklings-
arbete till en strategi fér att nd malen for verksamheterna. En rapport skriven
pauppdrag av SKL och Socialstyrelsen om kunskapsstyrningen i sjukvarden,
konstaterar att Stockholms lins landsting (SLL) och Vistra Gétalandsregio-
nen (VGR) har stora resurser for kunskapsstyrning. SLL och VGR har satsat
pa att bygga upp strukturer fér kunskapsoéverforing och implementering av
bl.a. nya, nationella riktlinjer. Rapporten patalar stora skillnader mellan de
storsta och de mer normalstora landstingen i fraga om kapacitet fér kun-
skapsstyrning.Den pekar pa att det traditionellt har funnits tva system for
kunskapsstyrning i landstingen. Det forsta har utgatt fran enskilda intresse-
rade individer, som antingen organiserat sig inom ramen for en sektion inom
Svenska Likaresillskapet eller inom ett mer fristdende niatverk. Oavsett hur
nitverken ir organiserade dr de ofta kopplade till nationella/regionala vard-
program, kliniska multicenterstudier och uppféljning (kvalitetsregister). Det
andra systemet har utgatt fran huvudminnens ambitioner att sikerstilla en
god och kostnadseffektiv vard for patienterna. Detta har resulterat i olika
typer av sakkunnigorganisationer som bildats for att bevaka, analysera och
paverka den professionella utvecklingen. Det kan handla om medicinska
program/vardprogram, beddmning av nya medicinska teknologier och radgi-
vande funktioner till landstingsledningen. Det dr framf6r allt nir det géller de
olika typerna av sakkunnigorganisationer som skillnaderna r stora. Att halla
en sakkunnigorganisation for kunskapsstyrning, t.ex. med vardprogram- och

66 Oversyn av de nationella kvalitetsregistren



registergrupper och uppféljnings- och analysenheter, ir resurskriavande for
ett mindre landsting. Mot den bakgrunden finns 6nskemal fran flera lands-
ting om mer landstings6verskridande regionala samarbeten."

Vanan och anvindningen av data for att f6lja upp och styra verksamhe-
terna ur olika aspekter skiljer sig ocksa at 6ver landet. Oversynen har upp-
fattat att vissa personer i ledande stillning hos sjukvardshuvudménnen an-
ser att det dr problem att fa tillgang till data fran kvalitetsregistren for att
gora analyser. Sjukvardshuvudménnens ledningar vill ibland ha kontinuer-
liga rapporter fran registren, utifran vad de anser vara relevant ur huvud-
mannasynpunkt. Andra hivdar att data fér de egna vardgivarna ska himtas
fran de egna vardgivarna, inte fran den centrala registerorganisationen.
Detta kan goras genom att landstingsledningarna efterfragar resultat fran
verksamhetscheferna. Fran registerorganisationerna finns en viss oro att
de registrerande vardgivarna och kollegorna inom professionen uppfat-
tar det som att registret delar ut data "6ver huvudet” pa de rapporterande
vardgivarna. Direktkontakt med de egna vardgivarna eller verksamheterna
genom att efterfraga resultat, folja upp dem, efterfraga prioriteringar avse-
ende forbattringsomraden och vidtagna atgirder kan paverka vardgivarna
att utveckla sin verksamhet. Detta 4r en mdjlighet att styra verksamheterna
mot béttre resultat och 6kad kvalitet.

Det finns minst ett 20-tal FoU-enheter i landsting som arbetar med forsk-
ning och utveckling med olika inriktning!. En del av dessa har en starkare
forskningskoppling, medan andra har ett tydligare, verksamhetsutvecklande
uppdrag. Det som kanske skiljer dessa enheter fran utvecklingsenheterna
med tydligare forbattringsprocessfokus, dr dock kapaciteten att tillhanda-
halla verktyg och metoder i forbittringsarbete. FoU-enheterna finns dels pa
6vergripande niva och dels pa sjukhusniva. Enheterna kan vara samarbeten
mellan ett ldroséte och ett landsting eller sjukhus.

Vistra Gotalandsregionens uppféljning av resultat

1 Vistra Gotalandsregionen finns ett medicinskt sektorsrad med vilket lands-
tingsledningen samarbetar. Landstingsledningen, kan via sektorsradet ta del
avverksamheternas resultat, bl.a. utifran kvalitetsregisterdata, och diskutera
forbattringsomraden. Oppna jaimforelser av hilso- och sjukvardens resultat
och kvalitet har varit en viktig utgangspunkt for arbetet.

Ett exempel ar det arbete som utvecklades nir regionen visade simre resultat
for hjirtsjukvarden och likemedelsbehandlingen jamfért med andra landsting
i 6ppna jamforelser for 2009. I en handlingsplan fran regionen faststélldes mal
och atgirder. Ett utvecklingsarbete tillsattes for hjartsjukvarden - och sérskilt
hjartinfarktvarden - i samverkan med det medicinska sektorsradet. Inom ramen
for detta har en dialog forts med verksamhetschefer och kvalitetssamordnare.
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Analysenheten i Vistra Gotaland far, via samarbete med det medicinska
sektorsradet, data fran de nationella kvalitetsregistren rérande de egna verk-
samheterna. Sektorsradet utser ofta ndgon som kan ta ut data fran olika regis-
ter inom olika specialiteter. Analysenheten stodjer sedan klinikcheferna med
att gora fordjupade analyser av kvalitetsregisterdata pa klinikniva. Pa vissa
omraden har analysenheten ocksa samarbete med de centrala kvalitetsregis-
terorganisationerna och kan dirmed fa tillgang till regionens verksamheters
resultat.

Arbetssittet att tillsammans med verksamheterna analysera resultat fran
bl.a. kvalitetsregistren, syftar till att fa ihop organisationen och skaffa led-
ningen en samlad bild av resultat och utvecklingsbehov. En erfarenhet ér att
det dr viktigt att ha fértroende fran verksamheterna i anvindningen av resul-
tat - t.ex. genom att inte publicera resultat utan att forst 1ata verksamhetsfo-
retrddare kommentera och hjélpa till med en korrekt tolkning. Erfarenheten ar
ocksa att verksamheterna maste férses med data under léinge tid. Detta resulte-
rar i att man sd smaningom tar till sig resultat och formulerar atgardsplaner.

I Vistra Gotalandsregionen finns ocksa ett kompetenscentrum for natio-
nella kvalitetsregister. Det sorterar under den analysenheten for att regionen
ska kunna ta tillvara den kunskap som finns dér. Vistra Gotaland har ocksa
utvecklat en kvalitetsdatabas fér primirvarden (se ndrmare beskrivning i
kapitel 7).

Sarskilt forbattringsinriktade utvecklingsenheter med mer omfattande
verksamhet

Over tiden har modeller, metoder och verktyg for férandringsarbete identifie-
rats och anpassats till regionala och lokala sammanhang i landsting, regioner
och kommuner. Successivt har ocksa ett antal mer omfattande utvecklings-
stodjande strukturer etablerats. De dr tydligt fokuserade pa att stodja forbétt-
ringsarbete. Gemensamt for dessa milj6er &r en néra koppling till forskning.
Nagra av milj6erna har i storre utstrackning fatt en bredare rickvidd och
fungerar som kunskapscentra for hilso- och sjukvarden regionalt, nationellt
och internationellt. De bidrar dven till nationella satsningar i samarbete med
centrala aktérer och medverkar vid erfarenhetsutbyten.

Nagra utvecklingsenheter som har en tydligare, verksamhetsstodjande ut-
vecklingsenhet/nétverk/struktur ar i dagsléget:

3 Qulturum i Jonkopings lans landsting
} Memeologen i Vésterbottens lins landsting
+ Utvecklingscentrum i Skane

3 Centrum for verksamhetsutveckling i Viastra Gotland (CVU)
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Pa dessa enheter har kompetens och arbetsmetoder byggts upp med lednings-
stod for att féra ut kunskap om forbéttringsarbete i sjukvarden. I f6ljande av-
snitt gar vi igenom enheterna; deras mal och syfte med verksamheten, uppdrag
och resurser samt om de verkar med ett mer eller mindre nationellt uppdrag.

Qulturum

Qulturum &r landstinget i Jonkopings lidns utvecklingsenhet. Enheten stod-
jer vardgivarna i linet med férandringsarbete, kompetensutveckling, hand-
ledning i utveckling och férindring med hjélp av olika metoder. Qulturum
ska ocksa utveckla kunskap om arbetssitt, metoder for utvecklingsarbete, ut-
virdering och ledarskap i hilso- och sjukvarden. Verksamheten striicker sig
dven utanfor landstinget i Jonképing och Qulturum vill vara en métesplats
for utveckling av svensk hilso- och sjukvard i allménhet.

Qulturum arbetar med fordndringsarbete utifran olika modeller, i vilka
mitningar och uppf6ljning ir en viktig del. Dessa kan bl.a. utga fran kvalitets-
registerdata. Qulturum och landstinget i Jonkdping dr huvudman f6ér de na-
tionella kvalitetsregistren Senior alert, Gallriks och Njurregistret.

Till Qulturum finns dven en forskningsenhet knuten, Futurum - akademin
for hilsa och vard. Futurums mal ar att stimulera och finansiera klinisk forsk-
ning och forskarutbildning inom landstinget. Ett annat mal &r att stimulera
och underlétta for virdenheter att erbjuda verksamhetsforlagd utbildning. I
Futurums organisation ingar dven en FoU-enhet, inriktad pa primérvarden.

En relativt ny verksamhet, vilken visar pa utveckling av de akademiska mil-
joerna for forbattringsarbetet, &r The Jonkoping Academy for Improvement
of Health and Welfare. Deras ambition &r att fungera som ett nationellt och
internationellt forum for forskning och utbildning i kvalitetsforbattring och
ledarskap inom hilsa, vard och omsorg.

Qulturums verksamhet omfattar 17 heltidstjanster och har en budget pa 14
miljoner kronor per ar.

Memeologen i Viisterbottens ldins landsting

Memeologen dr Visterbottens ldns landstings utvecklingsenhet. Stod till for-
dndrade motesplatser, ldrande och nytdnkande ar viktiga komponenter for
verksamheten. Uppdraget fran landstinget dr att vara ”landstingets resurs fér
att tillvarata extern och intern kunskap om hur man astadkommer och leder
forbattringar samt hur man utvecklar formagan att kontinuerligt férbittra
hilso- och sjukvarden”. Dessutom ska Memeologen verka proaktivt for att
stimulera forbéttringsarbete genom att “provocera och utmana den befint-
liga verksamheten och kulturen genom att presentera resultat och aktuell
forbattringskunskap som visar pa glappet mellan kunskap och nuvarande
praxis”.
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Memologen har en viktig roll i Vasterbottens Lins Landstings strategi. Den
omfattar forandringsarbete pa alla nivaer. Ett angreppssitt, MIA (memeolo-
gen improvement approach) har utvecklats for detta syfte. MIA omfattar sys-
tematiskt forbattringsarbete pa mikrosystemniva, ledarskapsprocesser och
metodik for 6vergripande utvecklingsarbeten, t.ex. kunskapsstyrning, plane-
rings- och uppfoljningssystem.

Memeologen ingér ocksé i en forskningsplattform med forskare fran Umea
universitet, Karolinska institutet och Lulea tekniska hogskola. Gruppen
dr multidiciplinir och syftet ar att utforska hur man skapar en uthallig och
bestdende forindringsmetodik for hilso- och sjukvard. Memeologen arbe-
tar dessutom i kommuner, med andra landsting och hos privata vardgivare,
nationellt som internationellt. Utbildning av kvalitetsutvecklare, genomf6r-
ande av utvecklingsarbeten samt ledarskapsutveckling dr exempel pa detta.
Memeologens verksamhet omfattar sju heltidstjanster och omsitter ca fem
miljoner kronor per ar.

Utvecklingscentrum i Region Skdne

Utvecklingscentrum i Region Skane arbetar for att skapa attitydforandringar
och gora stindiga forbattringar som integreras i arbetet. Enheten stodjer och
visar pa goda exempel pa utvecklingsinitiativ hos medarbetare och enheter,
verkar for att ny forskning och 6kad kunskap tillvaratas och visar pa meto-
der for forbattringsarbete. Utvecklingsarbete sker i linjeorganisationen men
medarbetare knyts till utvecklingscentrum med specifika uppdrag. Medarbe-
tarna ar fortsatt anstillda i verksamheterna, men arbetar med gemensamma
processer som finansieras fran Utvecklingscentrum. Centrat anviander sig
ocksa av olika interna resurspersoner fran olika enheter i regionen, samt vid
behov dven av externa specialister®.

Utvecklingscentrum har tagit fram en 6versikt for kvalitetsregisterarbete
i Region Skane som tydliggor att regionen bedomer kvalitetsregistren som
strategiskt viktiga. Skriften etablerar ocksa en policy fér nationella kvalitets-
register i regionen. Den utgar fran att matningar och jimforelser av hilso-
och sjukvéardens resultat blir allt viktigare och att 6kad anvéindning av regis-
ter dr en viktig del i kvalitetssidkringen'®.

Skanes utvecklingsenhet omfattar sju fast anstillda medarbetare. For att
bedriva aktiviteter ldnas personal in fran verksamheterna for att leda och
driva férbattringsarbete pa uppdrag av Utvecklingscentrum. Foér néarvarade
finns 28 handledare som arbetar pa enhetens uppdrag. Utvecklingscentrum
har en driftsbudget, men tar ocksa betalt for de aktiviteter som bedrivs. Ut-
vecklingscentrum omsétter ca atta miljoner kronor arligen.
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STRATEGIN SKANSK KVALITETSKRAFT

Syftar till att

Ta fram generella principer och l6sningar
pa overgripande niva inom kvalitetsregis-
teromradet.

Sprida dessa forslag och principer internt
och externt till andra grupper/natverk
som arbetar med kvalitetsregister .

Anordna en arlig, regional kvalitetsregis-
terkonferens.

Rédgivande funktion

Skansk Kvalitetskraft har en radgivande
funktion till Utvecklingscentrum och Hélso-
och sjukvérdsledningen i Region Skéne.

- Gruppen representerar kvalitetsregister

- Gruppen adjungerar vid behov ytterli-
gare kompetens .

- Gruppen méts cirka 2 ganger per halvar
Organisatoriskt finns gruppen under
Utvecklingscentrum.

Samlande nétverk

Skansk Kvalitetskraft ir en samlande
arbetsgrupp inom Region Skane. Malet
dr sprida goda exempel, goda principer
och forslag pa losningar inom kvalitetsre-
gisteromradet. Skansk kvalitetskraft ska
ocksa fungera som ett samlande nétverk
for alla som berors av kvalitetsregister-
arbetet, bade internt i Region Skane och i
ovriga landet.

och kvalitetstinkande.

- Gruppen dr uppbyggd av personer fran e [Reglom Siime

viletablerade register som representerar
stora behovsgrupper .

Analysenheten och Centrum for verksamhetsutveckling (CVU) i Viistra
Gotalandsregionen

Analysenheten i Vistra Gotalandsregionen arbetar med regionala utredning-
ar, analyser, utvirderingar och medicinsk radgivning inom héilso- och sjuk-
varden for bestillare och utférare. Enheten foljer upp sjukvardens resultat
och tar fram medicinska indikatorer som ligger till grund for prioritering av
forbattringsprojekt i regionen. CVU stddjer verksamhetsutveckling i héilso-
och sjukvardsférvaltningarna. Tanken &r att frimja ett systematiskt arbets-
sitt med stindiga forbattringar. Verksamhetsutvecklingsprojekt utfors pa
uppdrag av regionledningen och/eller enskilda forvaltningar. CVU tillhan-
dahaller ocksa utbildningar i forbéttringskunskap och verksamhetsutveck-
ling, arrangerar konferenser, identifierar forbéttringsomraden, tjinar som
metodstod till ledningen i verksamhetsutvecklingsfragor och initierar och
deltar i forskningsprojekt om verksamhetsutveckling. CVU arbetar &ven med
regionovergripande patientsékerhetsfragor.

Centrum for verksamhetsutveckling i VGR har nio personer anstéillda och
en budget pa nio miljoner kronor.
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Regionala Onkologiska Centra

Regionala onkologiska centra (ROC) fungerar huvudsakligen som kompe-
tenscentra for kvalitetsregister for olika cancersjukdomar, varav vissa ir
nationella kvalitetsregister med st6d fran beslutsgruppen fér nationella kva-
litetsregister. ROC:s uppdrag innefattar dven att samordna de regionala och
nationella vardprogrammen inom omradet. Det senare underst6ds ocksa av
VINK Cancer”. Sambandet mellan registerarbete och vardprogramsarbete ir
starkt inom cancervarden. Det finns ocksa resurser for stod till epidemiolo-
gisk och klinisk forskning inom ROC.

Vid landets sex ROC finns i dag cirka 100 anstéllda och den sammantagna
ersittningen fran huvudménnen var ungefir 77 miljoner kronor for 2009.
Verksamheterna kring kvalitetsregister och vardprogram tar cirka 2/3 delar
eller runt 50 miljoner kronor av denna resurs i ansprak. ROC finansieras
solidariskt av huvudmainnen i varje sjukvardsregion.

Oversynens slutsatser och forslag

Forbittringsarbete och uppféljning av hilso- och sjukvardens resultat beho-
ver fortsétta att utvecklas. Det &r fortfarande inte helt integrerat i hela sjuk-
varden. Detta trots att regelverket tydligt slar fast att kvalitetssidkring &r en
del av vardens ansvar pa alla nivaer. Det patalas ocksa ofta att skillnaderna
mellan vad som &r etablerad kunskap och hur man gor i praktiken &r stora i
hilso- och sjukvarden. Oversynens forslag syftar till att ge bittre forutsitt-
ningar for kvalitetsutveckling och uppféljning genom ett kontinuerligt for-
béttringsarbete, bl.a. med st6d av de nationella kvalitetsregistren.
Kvalitetsregistrens anvéandning i kliniskt forbattringsarbete

y forutsitter att samlade datairegistren blir ett underlag for att svara pa
fragan om férindringsarbetet leder till en férbéttring 6ver tid for patien-
terna,

3 underléttas av forenklade och IT-stodda inrapporteringsrutiner,

+ kan bidra till 6kad patientsikerhet genom att fokusera pa viktiga parame-
trari patientsidkerhetsarbetet,

+ kan kopplas till aktiviteter som stédjer en evidensbaserad vard/praktik,
att forskningsresultat omsétts i praktiken och att anvindningen av natio-
nella riktlinjer kan 6ka,

+ underlittas av att medarbetarna i verksamheterna har/far den kompetens
som kréavs for en effektiv kvalitetsregisteranvindning,

3 stods av att arbetet bedrivs i linje med de strategiska mal som verksamheten
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pa uppdrag av sjukvardshuvudménnen har satt upp,

3 stdds av att ledarutvecklingsprogram innehaller moment om hur man kan
anvanda kvalitetsregistren i utvecklingsarbetet och ledarens roll i detta
arbete,

3 forutsitter att ldrar-, handledar- och utvecklingsledarkompetens utvecklas
till stod for forbéttringsarbetet.

Huvudmiin och vardgivare prioriterar uppfoljning och férbéttringsarbete

Kunskapsstyrningen behover bli tydligare fran huvudminnen gentemot
vardgivare och fran vardgivare gentemot verksamhetsansvariga. Uppfolj-
ning av vardens resultat bor ske kontinuerligt och vara en del av vardgivarnas
uppdrag. I dag inkluderar vissa landsting deltagande i nationella kvali-
tetsregister i uppdraget till vardgivarna. Men information om vilka resultat
som har uppnatts eller omfattningen av registreringar i registren efterfragas
alltfor lite. Det talas ocksa ofta om resursbrist fér att géra uppféljning och ge-
nomfora forbéttringsarbete i varden, t.ex. baserat pa kvalitetsregister. Detta
blir i stallet uppgifter som genomférs nér det finns tid 6ver. Genom att tydlig-
gora vardgivarnas uppdrag avseende uppfoljning och utveckling av varden,
och avsitta resurser for detta far forbittringsarbetet en klarare roll i verk-
samheterna. Mekanismer for resultatuppfoljning, bl.a. genom kvalitetsre-
gistren, bor kopplas till arbetet med att goras varden mer evidensbaserad och
till foremal for stindiga processforbittringar. Huvudmén och vardgivare bor
tareda pavilkaresultat verksamheterna uppnar, vad som gors for att bidra till
bittre resultat, vilka mojliga forbattringar som finns och hur man ser till att
medarbetarna har kompetens for att forbattra verksamheten.

Det ir ocksa av betydelse att huvudménnens ansvar fér de nationella kvali-
tetsregistren utvecklas. Registren har huvudsakligen drivits av professionen.
For att de ska fa en mer genomgripande anviindning maste huvudméinnen
tydligt visa hur viktiga registren &r. Vissa landsting har i stérre utstrickning
dn andra insett att registren ir en viktig resurs att anvinda och utveckla. Sta-
ten bor paverka sjukvardshuvudménnen att ta ansvar for att registerdata an-
vinds for att f6lja och utveckla verksamheten i enlighet med den lagstiftning
som finns om kvalitetssikring i varden. Det bor vara ett villkor fér statens
medfinansiering av de nationella kvalitetsregistren.
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Oversynen foreslar att:

+ Sjukvardshuvudménnen vidtar atgirder for att sidkerstélla att verksamhe-
terna (bade sina egna och verksamheter som bedrivs i privat regi) bedriver
ett kontinuerligt kvalitetssékrings- och forbittringsarbete. Det ska bl.a.
goras med stod av registerdata. Sjukvardshuvudmainnen bor sikerstélla
detta genom att efterfraga resultat fran sina verksamheter kontinuerligt,
avsitta resurser till verksamheterna for att rapportera till register och
analysera sina egna data.

3 Sjukvardshuvudméinnen gor rapporteringen till nationella kvalitetsregis-
ter som en del i uppdraget till egna verksamheter. Rapporteringen ska vara
ett kravikontrakt med privata vardgivare, bade inom vardvalssystem och i
entreprenadupphandlingar.

+ Ovanstaende faststills i en 6verenskommelse mellan regeringen och
sjukvardshuvudminnen som villkor fér regeringens delfinansiering av de
nationella kvalitetsregistrens centrala organisation (se forslag om 6verens-
kommelse mellan regeringen och sjukvardshuvudminnen i kapitel 9).

Tillséitt regionala utvecklingscentra

Resurserna for verksamhetsanalyser, uppfoljning av vardens resultat, ini-
tiering och stod for kvalitetsarbete &r olika i landsting. Vissa arbetar myck-
et strukturerat for detta, ocksa som konsulter at andra landsting, medan
tillgdngliga resurser ar betydligt mindre i andra landsting. Samtidigt finns
sammantaget ganska stora tillgangar avseende forskning och utveckling i
landsting/regioner och kommuner i form av analysenheter, utvecklingsen-
heter, FoU-enheter och regionala, onkologiska centra. For att forbattra och
tydliggora kunskapsstyrningen av hilso- och sjukvarden, skapa bittre forut-
sittningar att géra analyser samt stodja utvecklingsarbete bade kontinuerligt
och specifikt for sirskilda forbattringsbehov, skulle dessa utvecklingsresur-
ser beh6va samordnas. De svenska landstingen, med nagra undantag, ir for
sma for att kunna uppritthalla den kompetens som krivs. Det ir inte heller
resurseffektivt att halla den typen av kompetens i alla landsting. Att samtliga
landsting har tillgang till dessa kompetenser dr en grund for att all hilso- och
sjukvard ska f6ljas upp och kontinuerligt utvecklas.

Oversynen foreslar att det etableras sex regionala utvecklingsenheter. De
bor kunna utga fran de sex eventuella sjukvardsregionerna och dirmed fa ett
regionalt uppdrag. Utvecklingsenheterna bor bygga vidare pa de starka ut-
vecklingsmiljéer som finns i dag med tillskott av nagra nya enheter. Det finns
stora férdelar med att landstingen snabbt kan samordna denna verksamhet
genom frivilliga 6verenskommelser. Att huvudsakligen utga fran redan
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etablerade organisationer har fordelen att de har vil beprévade metoder for
analys, forbattringsarbete, implementering av nationella riktlinjer och forsk-
ning etc. Oversynen anser ocksa att det bor ske en samordning mellan de re-
gionala strukturerna for kunskapsutveckling och férbattringsarbete inom
satsningen pa béttre liv for sjuka #dldre och de regionala utvecklingscenter/
nitverk som foreslas av 6versynen.

Oversynen forslar att dessa utvecklingsenheter ges i uppdrag att stodja
analysframstillning, ge metodstdd for forbattringsarbete och stodja imple-
menteringen av ny kunskap i varden. Uppdraget bor avse hilso- och sjukvard,
men omfatta badde priméir- och sekundirkommuner och inkludera privata
vardgivare inom den offentligt finansierade hélso- och sjukvarden. Det dr vik-
tigt att det i dessa organisationer finns god kunskap om kvalitetsregister och
hur de kan anvéndas for att stodja férandringsprocesser i sjukvarden.

Uppdraget for utvecklingscentra/nétverk kan omfatta

+ stod till forbéttringsarbete och implementering av ny kunskap i vard och
omsorg fér huvudmién, vardgivare och verksamheter, bl.a. baserat pa nya
riktlinjer, forskning m.m.,

+ stod till vardgivare och verksamheter med forbittringskunskap, projekt-
stod och analyser av resultat — bl.a. baserade pa kvalitetsregister,

} utgora en arena for forskning och verksamheter — att verka for imple-
mentering av forskning, fanga upp nya forskningsfragor och mojliggora
gemensamma forskningsprojekt,

3} ettsdrskilt uppdrag avseende kunskapsstyrning och forbattringsarbete i
priméirvard,

} utgoraen arena for dialog och gemensamma utvecklings- och analyspro-
jekt med kvalitetsregistergrupper och registercentra i syfte att utveckla
registrens anvindbarhet och kompetens i forbattringsarbete samt stiarka
verksamheters anvindning av register i uppfoljning och forbéttringsarbete.

Oversynen foreslar att statliga stimulansmedel avsitts for inrittandet av
dessa centra omfattande tre miljoner kronor per centra under tva till tre ar.
Se vidare; kapitel 9 for organisation och finansiering av de regionala utveck-
lingscentren.
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Fortsatta utbildnings- och utvecklingsinsatser for att gora kvalitetsut-
vecklingsarbete till en sjilvklar del av hilso- och sjukvardens verksamhet
- sjukvardens nuvarande personal

Lirositena, liksom sjukvardens huvudmain och vardgivare, bor ta sitt ansvar
att stodja uppbyggnad och spridning av kunskap i forbéttrings- och kvalitets-
sdkringsarbete bl.a. med stéd av kvalitetsregister. Att kontinuerligt f6lja upp,
kvalitetssikra och forbittra varden ska vara en sjilvklar del av verksamhe-
terna. Men det kriver kunskap hos personalen och att den ges verktyg for ett
sadant arbete.

Forbittringsarbete som en del av utbildningen till hiilso- och sjukvardens
yrken — den nya generationen

Regelforiandringar har vidtagits for att tydliggora att kompetenser i forbatt-
ringsarbete ska vara en del av grundutbildningen for olika personalkatego-
rier i hilso- och sjukvarden. For att hilso- och sjukvardspersonalens kom-
petens kring verksamhetsutveckling och uppféljning ska 6ka, krévs dock att
laroséten, landsting och kommuner arbetar for att den framtida personalen
far kunskap att mota patienternas och befolkningens behov. Kvalitetsregist-
ren utgor anvindbara undervisningsverktyg eftersom de kan anviandas for att
gora mindre studier och praktiska forbéttringsprojekt t.ex. i samband med
arbetsplatsférlagd utbildning,.

Modeller for kvalitetsregisterbaserade forbéttringsprojekt

Oversynen foreslar att arbetsmodeller/exempelprojekt for att driva forbétt-
ringsarbete utifran kvalitetsregister tas fram och testas i hilso- och sjukvar-
den. Genom att utveckla modeller f6r hur forbéttringsarbete kan drivas med
stod av register ska hilso- och sjukvarden motiveras att paborja ett nytt arbets-
sdtt. Projekten ska tjdna som motorer for att driva kvalitetsuppfoljning och
kvalitetsutvecklingsarbete, vilket ar sjukvardshuvudménnen och vardgivar-
nas ansvar. Ett annat syfte med dessa projekt ska vara att forstirka register-
organisationernas kompetens avseende forbéttringsarbete.

Arbetet kan drivas i samverkan med den samarbetsplattform som &r un-
der utveckling. Plattformen bestar av de professionella organisationerna,
lirositesrepresentanter, representanter for sjukvardshuvudmin och fors-
kargrupperingar. Vidare bor dessa projekt stodjas av nationella aktdrer som
SBU, Socialstyrelsen och SKL och involvera de sex utvecklingscentren samt
representanter for privata vardgivare.

Oversynen foreslar en satsning i tva steg. I steg ett utformas nigra projekt
pa olika medicinska omraden dér det finns kvalitetsregister. Projekten bor
forslagsvis berdra olika omraden med behov av olika typer av uppfoljnings-
system. FOr dessa omraden genomfors pilotprojekt som syftar till att utveckla
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kvaliteten i hélso- och sjukvarden, 6ka verksamheternas kunskap i att an-
vinda kvalitetsregister som verktyg for uppféljning och utveckling samt 6ka
registerorganisationernas kompetens i forbéttringsarbete. Projekten bor ge-
nomforas i partnerskap mellan nationell niva, registerorganisationer, regio-
nala utvecklingscentra och verksamheter.

I ett andra steg avsitts medel for att driva forbattringsprojekt med stod av
dessa modeller. Malet bor vara att en stor del av kvalitetsregistren i partner-
skap med verksamheter ska arbeta for att utveckla kvaliteten i varden. I och
med detta ska de ldra sig arbetssétt for strukturerat férbéttringsarbete och
verksamhetsuppf6ljning. Projekten bor ocksa stimulera registeranvindning
iutbildningarna fér dagens och framtidens professionella medarbetare.

Oversynen anser att det ir viktigt att satsningen koordineras fran natio-
nell niva. Ddrmed skapas tillgang till handgripliga arbetsmodeller och férut-
sdttningar for nationell spridning om hur man arbetar med kvalitetsregister
i kvalitetssidkringsarbete.

For steg ettbér 3 miljoner kr avsittas ar 2011 och for det bredare genomfor-
andet 20 miljoner kronor att anviinda ar 2012-2013. Dérefter bor en bed6m-
ning géras om ytterligare en omgang 2014-2015.

Samordning av register utifran specialiteter och/eller patientgrupper till
gemensamma anvindaranpassade portaler

Oversynen foreslar att de nationella kvalitetsregistren i storre utstrickning
bor samordnas utifran patientgrupper, sjukdomsgrupper eller medicinska
specialiteter. Detta utifran vad som &r rationellt fér anvéindare, dvs. verksam-
heter och andra intressenter. Samordnandet ska leda till att det blir enklare
att anvinda data for att f6lja upp och utveckla den egna verksamheten och
att resurser utnyttjas effektivare sa att registrens service och analysstod till
vardgivare och verksamheter kan utékas. Med ¢kad enhetlighet och mer an-
viandaranpassade aterrapporteringssystem, t.ex. i gemensamma portaler, kan
registrens anvindbarhet stérkas. (Se vidare i kapitel 8 om program for effek-
tiviserad datainsamling till och aterrapportering fran nationella kvalitets-
register.)

Krav pa registren att vara anviindbara i kliniskt forbéttringsarbete

Oversynen foreslar att kraven pa och malen for de nationella kvalitetsregistren
att vara anvandbara for uppfoljning av resultat och for kvalitetsforbittrande
arbete bor stirkas. De nationella kvalitetsregistren bor sdtta upp mal och
ange aktiviteter for hur registret ska anviéndas i verksamhetsuppféljning
och verksamhetsutveckling. De nationella kvalitetsregistrens mojligheter
att s6ka medel for att utveckla registren till att blir mer anvéndbara, gora
analyser av data och sprida kunskap om hur de kan anvéndas i forbéattrings-
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Kapitel 3. Registrens anvandning i férbattringsarbete och kliniskt arbete

arbete bor darfor utokas. Ett exempel dr verksamhetsdialoger som omfattar
flera professioner for att diskutera hur registret kan anvéndas eller utvecklas
for att folja patientens hela vardprocess. Vissa register bor t.ex. utveckla
omvardnadsvariabler, patientrapporterade utfallsmétt eller vissa process-
matt fér att blir mer anvindbara for analyser av resultat. Registren bor ocksa
utveckla anvindbara aterrapporteringssystem, bade genom enkla, sékbara
databaser men ocksa genom verksamhetsanpassade analyser. For att kunna
vara ett stod i implementeringen av ny kunskap och nya riktlinjer, dvs. ny med-
icinsk evidens, bor de nationella kvalitetsregistren ocksa ha som mal att knyta
an till nationella riktlinjer.
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KAPITEL

Kvalitetsregister som
underlag for uppfoljning av
vardens resultat

Oversiktliga mdl:

3 Allanationella kvalitetsregister som ar etablerade har 6ppen och l4ttill-
ginglig redovisning av resultat pa enhetsniva. Det ger ett positivt tryck pa
huvudmén, vardgivare och hilso- och sjukvardspersonal att verka for en
hog kvalitet i hilso- och sjukvarden.

3 Allamedborgare kan enkelt ta reda pa och jimfora hélso- och sjukvardens
resultat pd enhetsniva. Socialstyrelsen arbetar aktivt med analyser och for
att jamforelser ska vara réttvisa och justerade for skillnader i patienternas
hilsa och bakgrundsférhallanden.

+ Resultat fran nationella kvalitetsregister anvinds av sjukvardshuvudmén,
andra myndigheter och vardgivare for att styra och utveckla hilso- och
sjukvarden mot 6kad kvalitet for patienterna.

+ Nationella kvalitetsregister samlar och redovisar resultat fran alla typer av
vardgivare oavsett dgarform.

3 Ar 2015 har alla etablerade nationella kvalitetsregister en hog ticknings-
grad pa minst 80 procent och héller en hég och jamn kvalitet i data.
Datakvaliteten bedéms pa ett enhetligt sitt av Socialstyrelsen.

Oversynens forslag i korthet:

+ Socialstyrelsen bor driva ett metodologiskt utvecklingsarbete for att ta
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fram rittvisande indikatorer fér 6ppna jimforelser pa enhetsniva som
riktar sig till medborgare. Kliniker/vardcentraler bor fa mojlighet att
kommentera resultat innan de publiceras.

+ Staten och sjukvardshuvudménnen bor virna om de nationella kvalitets-
registrens grundlidggande syfte att vara ett verktyg for kvalitetssidkring och
kvalitetsutveckling. Ekonomiska incitamentsystem baserade pa kvalitets-
registerdata bor anvindas med stor forsiktighet.

3 Atgirder bor vidtas for att forbittra kvaliteten i data. En nationell regis-
terservice bor stodja de nationella kvalitetsregistren med metodstéd av-
seende samkorningar, validering av data samt granska registrens kvalitet.
Genom insatser i ett nationellt program kan datainsamlingen till natio-
nella kvalitetsregister effektiviseras. Genom att huvudménnen stéller krav
parapportering kan deltagandet 6ka. Det ger forutsittningar for 6kad
tiackningsgrad som i sin tur forbéttrar mojligheterna att anvénda data for
olika syften.

Jamforelser av vardens resultat for olika malgrupper

De nationella kvalitetsregistren har utvecklats fran att mer eller mindre ha
varit férbehallna en grupp lidkare inom en specialitet till att bli mer och mer
tillgéngliga for uppféljning av hilso- och sjukvarden, och i viss man tandvar-
den och omsorgen, pa bredare front. Inte minst utvecklingen av 6ppna jim-
forelser av hilso- och sjukvardens resultat har bidragit till det. Fér Socialsty-
relsens och SKL:s Oppna jimforelser av hilso- och sjukvardens kvalitet och
effektivitet! ar statistik fran de nationella kvalitetsregistren en viktig killa.
Registren har ocksa utvecklats till att oftare redovisa sina resultat 6ppet for
allménheten pa sina webbplatser och i arsrapporter, &ven pa enhetsniva. Be-
slutsgruppen och SKL har ocksa verkat for 6ppenhet i redovisningen av re-
sultat fran registren? En majoritet av registerorganisationerna anger ocksa i
sina ansokningar till beslutsgruppen att de redovisar sina resultat 6ppet eller
att de avser att gora det nir registret ar etablerat. I handboken f6r nationella
kvalitetsregister som publiceras av beslutsgruppen rekommenderas regist-
ren att redovisningen inte bor ske 6ppet forrin registret ér etablerat och har
rutiner som gor att data kan anses sikra t.ex. avseende insamling av data?.
Aven om de flesta kvalitetsregister har en vilja att redovisa sina resultat 6p-
pet ir resultaten i praktiken inte alltid tillgiingliga fér allménheten pa ett en-
kelt sétt. En samlad redovisning av hilso- och sjukvardens resultat fran kva-
litetsregistren finns bara i 6ppna jamforelser. Dessa jimforelser innehéaller
endast resultat fran vissa register och presenterar huvudsakligen resultat pa
landstingsniva. Den webbsida som forvaltas av kansliet fér nationella kvali-
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Kapitel 4. Kvalitetsregister som underlag fér uppféljning av vardens resultat

tetsregister pa SKL, www.kvalitetsregister.se erbjuder i dagsldget inte ndgon
publiceringsplats for resultat fran de nationella kvalitetsregistren. Samtidigt
blir resultat och indikatorer som visar pa kvaliteten for olika enheter, lands-
ting och kommuner allt mer efterfragat av sjukvardshuvudmén, myndigheter
och forskare. Anvindningsomraden ér vitt skilda.

Patienter och medborgare vill veta i vilken utstriackning den skattefinan-
sierade varden gor manniskor friskare, inte bara vad den kostar. De bor ocksa
fa tillgang till resultatjimforelser for att kunna gora de informerade val som
valfrihetssystemen majliggor. Okat fokus pa kvalitet och en 6kad medveten-
het om att hiilso- och sjukvarden inte dr lika bra i alla delar av landet forstér-
ker efterfragan pa resultat.

Jamforelserna ger ocksa bittre forutsittningar for kommuner och lands-
ting att styra och utvirdera hilso- och sjukvarden mot 6kad kvalitet och ef-
fektivitet. Utvecklingen mot fler privata vardgivare och sjukvardshuvud-
ménnens uppdelning i bestéllar- och utférarorganisationer har forédndrat
styrningsmojligheterna. Resultatredovisningen gor att forbattringsbehov
kan identifieras och atgéirder vidtas for att forbiattra resultat. I kapitel 3 be-
skrivs Vistra Gotalandsregionen arbetssétt att utifran bl.a. 6ppna jamforel-
ser och kvalitetsregisterdata analysera forbattringsbehov och vidta atgirder
for att forbittra resultaten.

Hilso- och sjukvardens professioner vill veta vilka metoder och arbetssiitt
som gor patienterna friskare och jaimfora sina resultat med andra enheter.

Myndigheter som Socialstyrelsen, Tandvards- och likemedelsférmans-
verket, Lakemedelsverket och Statens beredning fér medicinsk utvirdering
behover fa tillgang till data inom ramen f6r sina respektive uppdrag. Slutligen
vill forskare fa tillgang till registerdata for att genomfora olika studier.

I dettakapitel redogdrs 6versiktligt for registrens anvindningijamforelser
av kvalitet, datakvalitetens betydelse for anvindningen samt for- och nack-
delar med 6ppen kvalitetsredovisning. Oversynen limnar forslag som syftar
till att forbattra mojligheterna att anvinda kvalitetsregisterdata i uppfoljning
av hilso- och sjukvardens resultat fér olika malgrupper.

Oppna jaimforelser av hiilso- och sjukvardens resultat

Oppna jamforelser och information till medborgare

Oppna jamforelser av hilso- och sjukvardens kvalitet och effektivitet drivs
gemensamt av SKL och Socialstyrelsen. Dar redovisas kvalitetsindikatorer
for hilso- och sjukvarden pa landstingsniva. Socialstyrelsen har regering-
ens uppdrag att arbeta med 6ppna jimforelser. Arbetet har pagatt sedan
2006 och varje ar redovisas fler kvalitetsindikatorer. Fran boérjan var de
flesta indikatorer baserade pa hilsodataregistren, men numera baseras
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manga indikatorer pa kvalitetsregistren. Samtidigt som mdojligheterna att
redovisa verkliga kvalitetsindikatorer fran hilso- och sjukvarden har 6kat
har ocksa 6ppna jaimférelser utvecklats pa fler omraden bl.a. vad giller vard
och omsorg for dldre.

Tanken bakom Oppna jamforelser har varit att resultatjaimforelser stimu-
lerar utvecklingen mot en béttre vard och omsorg. For beslutsfattare ska jim-
forelserna visa pa hur resurser anvinds och utgora underlag for prioriteringar.
For verksamheterna ska 6ppna jamforelser underlitta jamforelser och skapa
motivation till férbéttringar. For medborgare och patienter ska de 6ppna jam-
forelserna utgdra underlag for att vilja och stilla krav. Oppen publicering av
jamforelser syftar ocksa till att frimja diskussioner om hilso- och sjukvardens
resultat som baseras pa fakta.*

Regeringen beslutade den 25 juni 2009 om en strategi for kvalitetsutveck-
ling genom 6ppna jimforelser inom socialtjansten och hilso- och sjukvarden.
Strategin har tagits fram tillsammans med SKL, Famna, Vardforetagarna och
Socialstyrelsen. Regeringens vision for 6ppna jamforelser ar aktuell kunskap
nér du vill ha den och som du vill ha den.” Strategin slar fast att 6ppna jam-
forelserna ska ge underlag for medborgare och patienter att vilja vardgivare,
for policybeslut och oberoende granskning samt till fordjupade analyser och
jamforelser som stimulerar varden och socialtjinsten att férbéttra kvaliteten
och effektiviteten.’® Eftersom huvuddelen av indikatorerna i 6ppna jamforelser
redovisas pa landstingsniva ir inte 6ppna jimférelser mojliga att anvinda for
vardval i nagon storre utstrickning. Daremot ger de medborgarna ett underlag
for att bedoma kvaliteten i den vard som respektive landsting levererar.

Regeringens strategi syftade till att tydliggora inriktningen fér de 6ppna
jamforelserna pa lang sikt. Ddremot innebar den inte nagot tydliggérande av
ansvarsfordelningen mellan stat, kommuner och landsting. Detta patalades
ocksa av den arbetsgrupp som tog fram férslaget om uppdraget for Institutet
for uppféljning och utvirdering inom hélso- och sjukvard och socialtjidnst. Ar-
betsgruppen foreslog att en arbetsuppgift for institutet skulle vara att beskriva
och jamféra kvaliteten pa olika vardenheter i termer av tillgiinglighet, bemo-
tande, medicinsk nytta, patientsikerhet och andra relevanta kvalitetsdimen-
sioner och analysera bakgrunden till upptickta skillnader i kvalitet. Syftet med
detta skulle vara att producera oberoende och tillforlitlig kunskap och infor-
mation som kan stédja vardkonsumenter vid deras val av vardgivare.®

Regeringen beslutade den 20 maj 2010 om direktiv for inrdttande av en
ny oberoende granskningsmyndighet med ansvar fér uppféljning och ut-
vérdering av hilso- och sjukvarden.” Myndigheten ska heta Myndigheten for
vardanalys. I direktiven dr rollen att redovisa och analysera resultat pa en-
hetsniva for patienter och medborgare nedtonad i férhallande till forslaget
i den ovan nimnda departementspromemorian. Utredaren har istéllet fatt i
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uppdrag att utreda hur information till patienter och medborgare bor ges och
lamna forslag avseende detta.

Initiativ som webbportalen OmVard.se har syftat till att ge littillginglig
information till vardgivare om resultat fran olika kliniker och vardcentraler.
Detta initiativ har dock kritiserats fran vissa hall for att det r ett partsintresse,
Svenskt Naringsliv, som star bakom den.

Oversynen anser att det 4r viktigt att patienter och medborgare kan f3 in-
formation om vilka resultat som den skattefinansierade varden och omsor-
gen producerar och hur jamlik den ar 6ver landet. Det ar viktigt inte minst
ur demokratisk synvinkel. Med de politiska beslut som har fattats om 6kad
valfrihet inom bade hélso- och sjukvard och omsorg dr information om olika
enheter nodvindig for att fa fungerande valfrihetssystem. Det ar en forutsétt-
ning for att patienter och medborgare ska kunna géra informerade val. Om
information om resultat pa enhetsniva ska bli rittvisa och tjina som underlag
for vardval sa krivs hog kvalitet i data, justeringar fér patientsammanséttning
och tydliga kommentarer om eventuella andra skillnader. Det dr ocksa osi-
kertivilken utstrackning som patienter kommer att anvinda information om
resultat som underlag fér vardval. Initiativ som Omvard har dock skapat ett
tryck pa staten och sjukvardshuvudméinnen att ta fram relevanta jimférbara
data pa enhetsniva som &r litt tillgingliga for medborgare. Oversynen anser
att det bor finnas oberoende och kvalitetssikrad information till patienter
och medborgare. En myndighet eller annan offentligt finansierad organisa-
tion bor std som ansvarig for denna information. Patienter och medborgare
har redan ett informationsunderlige i férhallande till vardgivare och hilso-
och sjukvardspersonal.

Nationella kvalitetsregister som killa fér 6ppna jamforelser

Manga av de nationella kvalitetsregistren har inte varit med i de 6ppna jim-
forelser som gors av Socialstyrelsen och SKL. I 6ppna jamforelser for 2009
redovisas indikatorer fran 19 nationella kvalitetsregister. Alla register skickar
inte in data till 6ppna jaimfoérelser och vissa av de som skickar in har inte den
tackningsgrad som krivs eller uppfyller inte andra krav pa data som stillts
upp for redovisning i 6ppna jaimforelser. Av de register som deltog i 6ppna
jamférelser ar 2008 varierade tickningsgraden mellan 20-98 procent. Sam-
tidigt uppgav mer in en tredjedel av de nationella kvalitetsregistren ar 2010
i sina ansokningar till beslutsgruppen for nationella kvalitetsregister att de
hade en téckningsgrad pa 6ver 90 procent (andel av patienterna med en viss
diagnos som inkluderas i registret). Problem kan hénforas till att registren
definierar tickningsgrad pé olika sétt och att allt for fa registerorganisationer
har anvint sig av Socialstyrelsens erbjudande om att jaimfora tackningsgra-
den genom samkorningar med hilsodataregister. Fran vissa register har man
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efterfragat att fa ut personnummer pa patienter i hilsodataregistren som
saknas i kvalitetsregistret for att pa sa sétt komplettera informationen i re-
gistren. Detta &r dock inte mojligt med hinsyn till lagstiftningen.

Enligt registrens ansokningar om medel till beslutsgruppen fér ar 2010 ir
det mer 4n hilften (58 procent) som numera redovisar data pa enhetsniva i
arsrapporter eller liknande. Av de nya registren har de flesta en ambition att
redovisa data 6ppet sa snart data haller en viss kvalitet. Vissa register har linge
haft 6ppenhet som policy och uppger att det har varit en sjalvklarhet. For andra
register har 6ppenheten kommit successivt med att data har forbattrats, jus-
teringar har kunnat géras fér case mix och efterfragan pa 6ppna data har 6kat.
Vissa register tillimpar en princip dir deltagande kliniker far mojlighet att 1isa
statistiken innan den publiceras 6ppet. Ett exempel dr pa detta dr nationellt
kvalitetsregister inom gynekologisk kirurgi dir aterrapporterna skickas till de
deltagande klinikerna tre veckor innan de offentliggors och kliniker med av-
vikande resultat erbjuds att skriva en kommentar till rapporten innan den of-
fentliggors. Enligt registret bidrar den 6ppna redovisningen till att deltagande
Kkliniker granskar aterrapporterna och initierar atgiarder eller utreder felkéllor.

Oversynen anser att de nationella kvalitetsregistren innehéller data som
ar av stor vikt for att kunna gora uppfoljningar och jamforelser av hilso- och
sjukvardens kvalitet och effektivitet. Det dr ddrfor nodvandigt att data for
Oppna jamforelser gors tillgingliga fran kvalitetsregistren, men ocksa att
kvaliteten i data utvecklas for att kunna anvéndas i syfte att presentera resul-
tat om hilso- och sjukvarden for olika malgrupper.

Kvalitetsindikatorer - syfte och metodologiska problem

Kvalitetsregistren bidrar med data som dr fokuserade pa kvalitet, resultat och
processer i varden och inte primirt pa ekonomi. Resultatredovisning fran
kvalitetsregisterdata kan underlétta uppfoljning av kvalitet och géra att sjuk-
vardshuvudmain och vardgivare kan fokusera pa uppnadda kvalitetsresultat
och inte bara pa volymer och ekonomiska fléden. Redovisning av kvalitets-
registerdata sker for vissa register inom ramen for 6ppna jaimforelser, men
ockséa pa registrens hemsidor genom utdatasystem riktade framst till regist-
rerande enheter, i arsrapporter, pa konferenser eller liknande, ofta inom en
specialistférening, samt i rapporter till verksamhetschefer eller huvudman.
Det finns dock vissa problem med anvindningen av registerdata for jam-
forelser for medborgare och patienter. Flertalet av registren har skapats for
att sjukvardspersonal ska kunna folja sina patienters tillstand 6ver tid och
jamfora for att ta reda pa vilka metoder som ger bist resultat, minska be-
handlingsvariationen och uppticka systematiska fel. Syftet har mindre ofta
varit att publicera data 6ppet. Det finns en oro for att data ska anviandas for att
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jamfora enheter med olika svart sjuka patienter eller med andra skillnader i
forutsiattningar, s.k. case mix. Utan bra analyser av data och case mix-juste-
ringar finns risk att enheter pa felaktig grund pekas ut som simre, far ligre
ersittning eller viljs bort i vardvalssystem samt att felaktiga prioriteringar
gors i varden. Dessa oonskade effekter kan ocksa fa till f61jd att datainsam-
lingen kan bli medvetet eller omedvetet manipulerad.

Kvalitetsindikatorer fran nationella kvalitetsregister kan anvindas f6r

3 attverksamheter och professioner far underlag for att forbéttra kvaliteten
iden verksamhet de bedriver,

3 attverksamhetschefer och landstingsledningar far underlag for att be-
doma kvaliteten i den verksamhet de &r ansvariga for samt gora priorite-
ringar och tillsétta resurser f6r forbéttringsatgirder,

3+ att politiker och allménhet far underlag fér att bedoma kvaliteten i den of-
fentligt finansierade hilso- och sjukvarden samt om de offentliga medlen
anvinds pa ett effektivt sitt,

3 att stimulera och ge incitament f6r hélso- och sjukvarden att driva vard av
hog kvalitet, samt

} att patienter ska fa ett underlag for att vélja vardgivare efter kvalitet, s.k.
vardval.

Alla dessa syften kan vara angeldgna, men de stéller olika krav pa underlaget
och valen av kvalitetsindikatorer. Det forsta syftet, dvs. att professionen har
det som ett underlag for sitt eget utvecklingsarbete har funnits linge. Hir ar
kraven pa pedagogisk framstillning inte sa hoga eftersom de som sjélva ar-
betar i varden oftast vet vad som avses. Risken for misstolkningar #r mindre
och diskussionerna sker i slutna rum. Incitamenten foér forandring kan dock
havarit begrinsade. P senare tid har det stéllts krav pa att redovisningen ska
ske Oppet sa att dven chefer och landstingsledningar ska fa insyn i den kva-
litet som levereras. Att de som ansvarar for en verksamhet vet vilka resultat
som astadkoms &r sjilvklart. Hir 6kar dock kraven pa att jaimforelserna blir
rittvisa eftersom savil chefer och landstingsledningar kan paverka beslut om
t.ex. resursfordelningar samt prioritera forbattringsarbete.

Oppna jaimforelser pa landstingsniva har varit det forsta steget att redovisa
hélso- och sjukvardens resultat. Metodproblemen att tolka data blir storre
nir data redovisas for enskilda kliniker eller vardcentraler eftersom savil
slumpmaissiga variationer som patientsammanséttningen pa vardenheterna
Okar. Réttvisa jamforelser blir &nnu viktigare om indikatorerna anviands for
ekonomisk ersittning eller som information till medborgare i vardval.

Slutligen stiller redovisning for allménheten andra pedagogiska krav pa ritt-
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visa jamforelser och analysstod. Presentationen av resultat fér allminheten
kan i och med inférandet av vardval pa vissa omraden fa konsekvenser for
verksamheterna nir antalet listade patienter eller besok dr det som avgor
storleken pa budgeten. De av Socialstyrelsen och SKL sammanstillda 6ppna
jamforelserna har inte haft syftet att vara underlag for vardval. Resultatpre-
sentationer som underlag f6r vardval stéller enligt Socialstyrelsen och SKL
andra krav pa justering for patientsammanséttning, aktualitet i data och pre-
sentation pa enhetsniva®,

Vissa faktorer som omvardnad och kommunikation med patienter och anhé-
riga eller samverkan med andra delar av varden eller socialtjinsten, dr dessut-
om svarare att mata. Sadana faktorer har #nda betydelse fér vilbefinnandet hos
den enskilde patienten och gor jimforelser av kvaliteten i varden én svarare.

Vad siger da forskningen om effekterna pé hélso- och sjukvardens kvalitet
av olika typer av 6ppna jimforelser? En systematisk kunskapsoversikt fran
2008 kommer till slutsatsen att det vetenskapliga underlaget &r begrénsat
och att evidensen for att det leder till hGgre kvalitet dr relativt svag®. Det fanns
dock mattlig evidens for att 6ppen publicering av data stimulerar arbetet med
kvalitetsforbéttringar pa sjukhusniva. Daremot verkar det inte finnas nagra
tydliga samband mellan publiceringen av data och patienternas vardval.
Andra vetenskapliga underlag har ddremot visat att enbart presentation av
ny evidensbaserad kunskap inte réicker till for att skapa resultatférbattringar
bl.a. eftersom sjukvardspersonalen har svart att hitta, tolka och anvinda evi-
densbaserad kunskap'®. Statistik och riktlinjer m.m. ir dock nédvindiga for att
fa igang fordndringsarbete. Hilso- och sjukvarden behéver ocksa arbeta med
resultaten, ha kompetens for att tolka dem och anvinda dem f6r utveckling (se
vidare om kvalitetsregistrens anvindning i forbattringsarbete i kapitel 3).

Erfarenheterna fran Sverige tyder pa att 6ppna jimforelser av hilso- och
sjukvardens resultat har bidragit till forbattrad kvalitet i hdlso- och sjukvar-
den (se exempel kapitel 2). Tillsammans med resultaten fran den ovan nimnda
oversikten tyder det pa att 6ppna jaimforelser far de medicinska professio-
nerna att agera och forsoka forbéttra kvaliteten. Dessutom underléttar det
for huvudmén och vardgivare att prioritera forbéttringsomraden och tillsétta
resurser for att utveckla omraden med simre resultat eller implementera nya
riktlinjer och kunskap. For kommuner och landsting ar det angeléget att ny
kunskap och nya riktlinjer implementeras i verksamheterna fér att minska
glappet mellan evidensbaserad kunskap och vardens praktik. Generella or-
ganisatoriska erfarenheter talar ocksa for att det som méits blir gjort'. Mits
kvalitet 6kar det intresset for kvalitet. Ddremot vet vi inte i dagsldget om pa-
tienterna kommer att utnyttja informationen f6ér vardval i nagon stérre ut-
strickning eller om ersittningssystem baserade pa kvalitetsindikatorer kan
forbattra vardens kvalitet.
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Anvindning av registerdata for styrning och prestationsbaserade
ersiattningssystem

De senaste aren har intresset for prestationsbaserade ersittningssystem
i hilso- och sjukvarden 6kat. Syftet med resultatbaserad ersittning dr att
bestillaren pa férhand stiller upp krav som utféraren maste uppfylla for att
fa ersattning for utforda tjinster. Sadana former for betalning har blivit vanli-
gare for att ersitta vardgivare for utford hilso- och sjukvard och omsorg.

Regeringen gav den 19 december 2007 Socialstyrelsen och SKL i uppdrag
atti samverkan med Socialdepartementet bedriva ett arbete med att utveckla
hilso- och sjukvardens ersittningssystem i syfte att forbéttra vardens inne-
hall och resultat. I projekten har termer och klassifikationer utvecklats for
att battre kunna beskriva vardens verksamheter bl.a. ggnom NordDRG och
Kostnad Per Patient (KPP). Dessutom har pilotprojekt avseende erséttnings-
system for hela vardkedjor genomforts. En litteraturgenomgang avseende
resultatbaserad ersittning har ocksa genomforts. Projektet kom i sin slut-
rapport bl.a. fram till att kopplingen mellan forskning och praktik gillande
ersittningssystem behdver utvecklas, liksom de befintliga beskrivningssyste-
men och de nationella datakillorna.

En prestationsbaserad ersittning kan baseras pa resultatmal eller process-
mal. De system som finns idag har dock en mycket liten andel av den sam-
lade ersdttningen som prestationsersittning. Med en prestationsbaserad
ersittning baserad pa resultatmal talar finansiéiren inte om hur en verksam-
het ska utféra varden utan baserar bara ersidttningen pa vad som uppnas. Nar
verksamheterna ersitts baserat pa processmal talar finansiiren om att verk-
samhet ska gora nagonting, t.ex. vara f6ljsam till nationella riktlinjer och an-
vindning av evidensbaserade metoder. Det forra alternativet riskerar att bli
orittvist om det inte gar att justera for skillnader i patientsammansittning
mellan enheter och det riskerar ocksa att leda till att verksamheterna undvi-
ker att rapportera patienter som t.ex. ir vildigt sjuka eller har dalig utsikt fér
forbattring. Daremot kan det frimja innovationer eftersom finansiéren inte
talar om hur saker ska utforas. Det senare alternativet riskerar a andra sidan
att cementera arbetssétt och metoder som kanske egentligen inte dr de bésta.
Diremot spelar skillnader i patientsammanséttning mindre roll eftersom ut-
foraren blir belonad for gora vissa saker pa vissa premisser. Data liksom prio-
riteringar riskerar ocksa i detta fall att paverkas t.ex. genom indikationsglid-
ning. Bada ersittningsprinciperna riskerar ocksa att paverka prioriteringar
om bel6ningssystemen paverkar en viss sjukdomsgrupp som t.ex. diabetiker.
1 vissa fall ir den prestationsbaserade ersittningen baserad pa att verksam-
heter ska rapportera till kvalitetsregister. Ett exempel pa detta r att Vistra
Goétalandsregionen ersitter priméirvardsenheter som rapporterar till Natio-
nella Diabetesregistret.
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ISverige finnsvissa forsok till malrelaterad ersittning. Dessaért.ex. avseende
diabetes typ II i Region Skane och hjirtsvikt i Vistra Gotaland. I Ostergotland
har resultatbaserad erséttning i primérvarden anvints och utvirderats'2

Det saknas tillrackligt vetenskapligt underlag for att i dagsléiget séga hur
ersittning efter resultat (pay for performance) paverkar kvaliteten i varden.
Den litteraturéversikt som gjordes pa uppdrag av SKL inom ramen for ersétt-
ningssystemsprojektet kom fram till att prestationsbaserade system har en
tendens till veranvindning av sjukvardens resurser. A andra sidan hade per
capita och l6nebaserade system konsekvensen att de ledde till underutnyt-
tjande av sjukvardens resurser’®. Daremot tyder de exempel pa férbittringar
som har gjorts i Sverige och det befintliga vetenskapliga underlaget pa att
Oppna jamforelser far hilso- och sjukvarden att agera och férsoka férbittra
vardens kvalitet. For nirvarande saknas dock underlag for att bedéma om
malrelaterade ersidttningssystem ger nagon tilldggseffekt eller om resul-
tatjaimforelser kommer att anviindas av patienterna for aktivt vardval.

Slutsatser och 6versynens forslag

Oppna jamforelser av hilso- och sjukvardens resultat for allménheten &r vik-
tiga bade ur demokratisk synvinkel och for att det skapar incitament for att
utveckla vardens kvalitet. Det kréivs dock ett metodologiskt utvecklingsar-
bete sa att indikatorerna blir alltmer réttvisande och att atgirder vidtas for
att forbéttra tickningsgrad och datakvalitet om data ska presenteras pa en-
hetsniva. Vidare beh6vs analytiskt stod for tolkning samt majligheter for kli-
niker/vardcentraler att fa kommentera resultaten innan de publiceras. Vard-
valssystemen stiller ocksa krav pa kvalitetsjimforelser som inte finns idag.
Det dr dock osiikert om patienterna i nagon storre utstrickning kommer att
utnyttja jamférelserna for vardval. Prestationsbaserade ersittningssystem
kommer troligen att anvéndas i stérre utstrackning, men det finns i dagsliget
inte evidens for att de for med sig i battre resultat. Diremot finns andra sétt for
sjukvardshuvudminnen att styra verksamheterna mot kvalitet och effektivi-
tet, t.ex. genom att kriiva rapportering till kvalitetsregister, efterfraga resultat,
analysera dessa och tillsammans med verksamheterna identifiera forbattrings-
omraden. Kvalitetsregistrens syfte maste virnas annars kanske vi inte kan an-
vinda dem till det de &r till for - kvalitetsutveckling och forskning.

Oppna jamforelser bor utvecklas pa enhetsniva med malgrupperna
patienter och medborgare

Oppna jimforelser av kvalitet och effektivitet i hilso- och sjukvarden be-
hover utvecklas med patienter och medborgare som malgrupp. For att 6ka
transparensen behoéver ocksa jamforelser pa enhetsniva utvecklas, dér det
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ar mojligt. Det finns dock stora svarigheter med att presentera data 6ppet
pa enhetsniva och det bor goéras med forsiktighet. Det kriaver metodologiskt
utvecklingsarbete sa att indikatorerna blir rittvisande och att patienter och
medborgare far analytiskt stod for tolkning och jaimférelser av resultat mel-
lan vardgivare och enheter. Jaimforelserna bor vara oberoende och komma
fran en trovirdig part, dvs. myndighet eller annan oberoende offentlig orga-
nisation. Kliniker/vardcentraler bor dock fa mojlighet att kommentera resul-
tatinnan eller i samband med att de publiceras.

Registrens ursprungliga syfte bor virnas och ekonomiska incitamentsys-
tem anvindas med forsiktighet

Oversynen anser att registrens ursprungliga syfte att vara ett verktyg for kva-
litetssdkring och kvalitetsutveckling bor viarnas. Sjukvardshuvudménnen bor
vara forsiktiga med att anviinda ekonomiska incitamentsystem baserade pa kva-
litetsregisterdata. Detta av flera anledningar. Om data anvinds for t.ex. presta-
tionsbaserad erséttning finns risker for att data blir manipulerat, att systemen
blir ordttvisa pga. skillnader i patientsammanséttning och att prioriteringar i
hélso- och sjukvarden paverkas exempelvis om erséittningen ror en viss diagnos.
Samtidigt anser 6versynen att de nationella kvalitetsregistren boér anvindas
mycket mer av sjukvardshuvudminnen for styrning mot 6kad kvalitet, for im-
plementering av ny kunskap och nya riktlinjer. Sjukvardshuvudménnen boér ge
verksamheterna i uppdrag att rapportera till och anvinda register. Sjukvards-
huvudmainnen bor ocksa efterfraga resultat fran registren fran sina verksamhe-
ter och stédja verksamheterna i prioriteringar av férbéttringsatgirder. For att
sikerstilla att hela den offentligt finansierade hilso- och sjukvardens resultat
foljs upp och redovisas pa samma sétt bor sjukvardshuvudménnen stélla sam-
ma krav pa de privata utférarna av offentligt finansierad hélso- och sjukvard.

Resurser fér och krav pa rapportering till 6ppna jaimforelser samt 6ppen
och anvindaranpassad redovisning

Oversynen anser att de nationella kvalitetsregistren i storre utstriickning bor
samorda sig utifran medicinska specialiteter och patientgrupper. Det skulle
underlitta for olika malgrupper, inte minst verksamheterna, att ta del av
data fran registren. Via gemensamma webbsidor skulle redovisning for olika
malgrupper som myndigheter, sjukvardshuvudmsin och medborgare /patien-
ter kunna utvecklas och bli battre, eftersom varje register inte skulle beho-
va driva sin egen hemsida. Oversynen anser ocksa att det bor 6vervigas om
webbsidan for de nationella kvalitetsregistren, www.kvalitetsregister.se, kan
ge utrymme for registren att publicera resultat. Mer gemensamma publice-
ringsutrymmen, dels for alla register, dels for register inom samma omraden
kommer ocksa att synliggora skillnader i definitioner och variabler vilket kan
O0ka motivationen for att géra dessa mer enhetliga.
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Styrelsen for nationella kvalitetsregister bor ocksa stilla krav pa etablerade
register att rapportera relevanta kvalitetsindikatorer till 6ppna jaimforelser
och for icke etablerade register bor styrelsen kriva att de sétter upp mal om
att kunna ta fram relevanta och kvalitetssidkrade indikatorer.

Atgirder for 6kad kvalitet i data

Oversynen foreslar att det inom Socialstyrelsen upprittas en enhet for natio-
nell registerservice som ska stddja registren kvalitetssidkring av data. Den
nationellaregisterservicen borbl.a. arbeta med samkorningar och metodstéd
till nationella kvalitetsregister avseende validering av data. Den ska ocksa
granska registrens kvalitet och publicera bedomningar och rekommendatio-
ner samt arbeta for 6kad enhetlighet i registren. Syftet ar att kvaliteten i data
ska forbittras sa att data kan anvindas for olika syften, som for 6ppna jim-
forelser (6versynens férslag om en nationell registerservice beskrivs vidare i
kapitel 5 och kapitel 9).

Oversynen foreslar ocksa att staten tillsammans med SKL och sjukvards-
huvudménnen genomfor ett program for effektivisering av datainsamlingen
till och aterrapporteringen fran de nationella kvalitetsregistren och hilsoda-
taregistren under aren 2011-2015. Programmet ska innebéra att register sam-
las till gemensamma plattformar utifran medicinska omraden, att register
anpassas till nationell infrastruktur och nationellt facksprak samt att mallar
tas fram foér informationsoverféring mellan journaler och register. Med 6kad
automatisk 6verforing av information kan tickningsgraden 6ka och siker-
heten i data forbéttras. Det kommer att forbittra mojligheterna att anvinda
data for olika syften (6versynens férslag om ett program for effektiviserad
datainsamling till och aterrapportering fran nationella kvalitetsregister be-
skrivs vidare i kapitel 8).

Evidensgradera kvalitetsindikatorer

Det har foreslagits av kritiker mot framtagna kvalitetsindikatorer att Statens
beredning for medicinsk utviardering (SBU) bor evidensgradera de forslag till
kvalitetsindikatorer som tas fram. Syftet skulle vara att fa kvalitetsindikato-
rer som har god vetenskaplig relevans, dvs. hog relevans, sensitivitet och spe-
cificitet. SBU har i en rapport publicerad inom ramen for ett regeringsuppdrag
kring de mest sjuka éldre foreslagit att man ska bedéma de kvalitetsindikatorer
som redovisas kring dldre och likemedel. Oversynen anser att det ir mojligt att
vidga ett sadant uppdrag till att omfatta fler typer av kvalitetsindikatorer. Ar-
betet kan bli omfattande och bér bedrivas som ett férsdksprojekt inom nagra
avgransade omraden. Oversynen foreslar att SBU far i uppdrag att genomféra
sadana projekt under ar 2012-2013. For det bor SBU tilldelas 2 miljoner for
2012 och 3 miljoner kronor for 2013.
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KAPITEL D

Klinisk forskning
och kvalitetsregister

Oversiktliga mdl:

3 Ar 2015 finns en stabil bas av forskare och doktorander, nira kopplade till
de nationella kvalitetsregistren.

3 Ar 2015 har antalet hogkvalitativa studier som baseras pa kvalitetsregister
femdubblats.

3 Ar 2015 har forskare god kunskap om méjligheterna att bedriva forskning
med hjélp av nationella kvalitetsregister. Samtliga kvalitets- och hilsoda-
taregister dr vidl dokumenterade och tillgingliga for alla som vill forska.

3y Ar 2015 verkar registerorganisationerna verkar for en aktiv och hogkvalitativ
forskning och resurser finns for att ge service till forskare och andra som &r in-
tresserade av statistik. Alla register har en Kklar policy for utlimnande av data.

+ Det finns tillgénglig finansiering for forskning pa register, bade for klinisk
forskning och forbittringsforskning/implementeringsforskning.

+ De nationella kvalitetsregistren haller en datakvalitet som gor dem till ef-
tertraktade forskningsmaterial. Datakvaliteten sékras genom kontinuerlig
validering och samkdrning.

3 Forskare som vill samkora nationella kvalitetsregister, hdlsodataregister
och andra register far hjilp fran en nationell registerservice. Det finns
ocksa en teknisk infrastruktur for att gora samkorningar.

+ De svenska, nationella kvalitetsregistren &r av stort intresse for forskare
fran andra lander. Sverige dr ett ledande land som samverkar internatio-
nellt avseende forskning pa register och biobanker.
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Kapitel 5. Klinisk forskning och kvalitetsregister

Oversynens forslag i korthet:

3 Den av 6versynen foreslagna styrelsen for de nationella kvalitetsregistren
bor 6ka resurserna for och kraven pa forskarservice fran registren.

3 Styrelsens bedomning av och medelstilldelning till nationella kvalitets-
register bor goras avseende registrens relevans och anvindning fér bade
kvalitetsutveckling och forskning. Styrelsen bor verka for att registren
arbetar aktivt for att forbattra registrets anvindbarhet for dessa omraden.

+ Regeringen bor tillsammans med relevanta aktorer skapa en fond for kli-
nisk behandlingsforskning i enlighet med forslaget fran utredning av den
kliniska forskningens behov och villkor.

+ Vetenskapsradet bor tillsammans med sjukvardshuvudmaéannen utlysa
medel fér doktorand-, post-doc och forskartjinster till kvalitetsregistren
och forstérka forskningskompetensen genom en forskarskola.

+ Regeringen, sjukvardshuvudméinnen och Vinnova bor géra en sirskild
satsning pa forskning avseende forbattringsarbete och implementering av
ny kunskap i hiillso- och sjukvarden med stdd av register.

3 Styrelsen for nationella kvalitetsregister bor tillsammans med relevanta
aktorer halla en aterkommande, internationell konferens for register-
forskning, uppféljning och utveckling med st6d av register.

+ Regeringen bor inritta en nationell registerservice pa Socialstyrelsen for
att sdkra datakvalitet, underlatta forskning samt erbjuda statistikservice.

Nationella kvalitetsregister i klinisk forskning

Konkurrensfordelar for klinisk forskning i Sverige

Sverige har konkurrensfoérdelar for att bedriva klinisk forskning. Férdelarna
ar att det finns personnummer, att det 4r mojligt att fa tillgang till heltick-
ande befolknings- och hilsodataregister, att det finns en hog andel forskar-
utbildade medarbetare i varden samt att det finns vil utbyggda nationella
kvalitetsregister. Ytterligare fordelar ir att allménhetens fortroende for att
register hanteras pa ett sikert sitt &r mycket stort, vilket tillsammans med en
nistan helt offentligt finansierad sjukvard ger goda forutsittningar for en hég
tackningsgrad iregistreringen. Med hjélp av registren kan man longitudinellt
studera riskfaktorer for sjukdomar och effekterna av olika behandlingsmeto-
der. Dessa forutsédttningar innebér att Sverige skulle kunna vara en av varl-
dens ledande nationer nir det giller klinisk forskning'. I Sverige finns ocksa
en god tillgang till biobanker som ger bra forutsittningar att studera arftliga
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faktorers betydelse och samspel med faktorer i miljon och samhéllet. Bioban-
kerna har dnnu inte utnyttjats i tillrdckligt stor utstrackning. Ytterligare ett
anvindningsomrade for registren ir utvecklingen av individanpassad terapi
(personalised medicine). Pa detta omrade kan biobanker och kvalitetsregis-
ter anvindas tillsammans for att anpassa behandlingar efter individers egen-
skaper och f6lja upp effekterna av detta.

Kvalitetsregistren, liksom hilsodataregistren, har redan bidragit till vikti-
ga forskningsresultat. De har fordndrat behandlingsrutiner, minskat biverk-
ningar, fordndrat ldkemedelsanvindning och identifierat viktiga, preventiva
atgiarder som har forbéttrat hilsan for manga patienter (i kapitel 2 beskrivs
nyttan av kvalitetsregister med ett antal exempel).

For lidkemedelsindustrin anses kvalitetsregistren erbjuda goda forutsitt-
ningar for uppféljningsstudier pa likemedel. Detta blir patagligt nir myn-
dighetskrav pa uppfoljning efter introduktion av likemedel blir allt vanligare
som ett komplement till kliniska provningar fére godkédnnande. Férstudien
for en nationell likemedelsstrategi? och Tandvards- och likemedelsforméns-
verket (TLV:s) rapport angdende omregleringen av apoteksmarknaden® un-
derstryker dessa behov. Utvecklingen mot mer individualiserade likemedel
med sma patientpopulationer och sirlikemedel driver pa denna utveckling
ytterligare. Kvalitetsregistren kan anvéndas for att gora studier som kom-
pletterar de kliniska provningarna, dvs. randomiserade studier pa vissa pa-
tientgrupper. Med hjilp av kvalitetsregistren som underlag kan forskarna
bl.a. tareda pa hur ett visst likemedel fungerar ”i den kliniska vardagen”, dvs.
for hela patientpopulationen inklusive de som inte kommer med i en klinisk
provning samt gora langtidsuppfoljning av risker.

Forskningsproduktion baserad pa nationella kvalitetsregister

Trots att de nationella kvalitetsregistren har majliggjort unik forskningspro-
duktion med stor betydelse for hilso- och sjukvarden, har produktionen av
vetenskapliga artiklar fran kvalitetsregistren hittills varit 1ag. En genomgang
av tio kvalitetsregister som anses vara forskningsintensiva och omfattar stor-
re patientgrupper visar att ssmmanlagt cirka 30 artiklar publicerats varje ar,
baserat pa dessa register. Totalt har nio avhandlingar publicerats under fem
ar fran de tio registren tillsammans. Det bor enligt Boston Consulting Group
(BCG) som gjort genomgangen, borga fér att motsvarande produktion kan
forviantas av andra kvalitetsregister. Med en tillviaxt av register bor publika-
tionerna kunna uppga till 400 per ar*.

Inom 6versynen har vi utgatt fran registrens ansékningar till beslutsgruppen,
dir registren ombads ange den vetenskapliga produktionen de senaste tre
aren. Enligt ansokningarna for de nationella kvalitetsregistren ar 2010 har i
genomsnitt 1,6 artiklar per register och ar publicerats under perioden 2007-
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2009 (artiklar in press inkluderade), vilket visas i tabell 5.1. Flera av registren
ir dock relativt nystartade och har inte natt en sadan produktion att det &r
mojligt att bedriva forskning pa dem. Om register som inte har registreringar
fore 2008 exkluderas har i genomsnitt upp mot tva artiklar producerats per
register och ar under samma tid (in press inkluderade). En vetenskaplig pro-
duktion pa mindre dn tva artiklar per ar dr inte mycket och potentialen for en
snabb 6kning dr mycket god. Sammanlagt har ddremot 19 avhandlingar ge-
nomforts dir registerdata utnyttjats enligt registrens ansdkningshandlingar.
Uppgiften om den vetenskapliga produktionen som anges i ansékan kan dock
vara nagot missvisande. Vissaregisterhallare anger inte vetenskaplig produk-
tion som genomforts av personer utanfor registergruppen, men som har haft
registret som killa och troligen har inte alla register uppdaterat sin publice-
ringslista eftersom flera artiklar som har gamla artal fortfarande anges som
in press. Det kan delvis bero pa att ans6kningshandlingarna inte har tagits
fram med avsikten att de ska kunna ligga till grund for denna typ av analyser.
Dessutom kan publikationer ha tillkommit senare samma ar.

Detbedrivs ocksa forskning pa cancerregistret och de kvalitetsregister som
finns pa canceromradet i anslutning till de regionala onkologiska centren.
Socialstyrelsens hilsodataregister ar ocksa féremal for omfattande forskning.

TABELL 5:1 Vetenskaplig produktion i Nationella Kvalitetsregister ar 2010 per register och ar 2007-2009.

Vetenskaplig produktion i nationella kvalitetsregister Antal
artiklar
Genomsnitt av artiklar per register och ar under ar 2007-2009 1,2

(alla register inkluderade):

Genomsnitt av artiklar per register och ar under ar 2007-2009 14
(alla register inkluderade) med artiklar in press inkluderade:

Genomsnitt av artiklar per register och ar under ar 2007-2009 1,6
(exkl. register som saknar registreringar fore 2008, dvs. 16 st.):

Genomsnitt av artiklar per register och ar under ar 2007-2009 inklusive artiklar in 18
press (exkl. register som saknar registreringar fére 2008, dvs. 16 st.):

Kélla: Anstkningar for de nationella kvalitetsregister som beviljats stod av beslutsgruppen fér ar 2010.

Hinder for att utnyttja konkurrensférdelarna som registren
erbjuder

Svensk Kklinisk forskning &r av mycket hog internationell kvalitet &ven om flera
rapporter och utredningar har pekat pa att den forlorat en del mark under
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senare ar. Forklaringarna till den minskade konkurrenskraften &r bl.a. bristan-
de samverkansformer mellan forskning, sjukvard och industri, 6kade krav pa
produktivitet i sjukvarden och att andra linder som Kina, Indien och linder
i Osteuropa gor stora satsningar pa klinisk forskning. Utredningen om den
kliniska forskningens behov och villkor®, Delegationen fér samverkan inom
den kliniska forskningen®, en rapport om virdebaserad sjukvard fran Boston
Consulting Group” och utredningen om en nationell cancerstrategi® har alla
pekat pa att vi i Sverige har unika konkurrensférdelar for klinisk forskning
som inte utnyttjats fullt ut.

Kvalitetsregistren har framst tagits fram for att utveckla kvaliteten i hélso-
och sjukvarden. I visions- och méldokumentet for kvalitetsregistren som
beslutsgruppen for nationella kvalitetsregister tagit fram, nimns inte forsk-
ningen. Forskning pa registren har alltsa inte varit prioriterat fran nationell
niva. Oversynen tycker det ir angeliget att se 6ver vision- och maldokument
och tydliggéra att dven forskning pa registren ir ett angeléiget anvindnings-
omrade. Det finns dven flera andra skél till att den vetenskapliga produktio-
nen har varit férhallandevis lag. Vetenskapsradet och Finlands Akademi har
for utredningen om den kliniska forskningen genomfért en internationell
utvirdering av den kliniska forskningen vid svenska och finska universitet®.
Utvarderingsgruppens slutsatser var bl.a. att karridrmdjligheterna for fors-
kare &r otydliga, att det rader bristande langsiktig finansiering av framfor allt
klinisk behandlingsforskning och att resurserna till biobanker och register
ar bristande. Dessutom ansag utvirderingsgruppen att innovationssystemen
var otydliga och att samverkan med industrin var bristfallig™.

Utredningen om den kliniska forskningen kom fram till att forskningens
infrastruktur behover forstérkas och att kvalitetsregistren bor fa 6kat stod for
att kunna foérédlas och goras mer tillgéngliga for forskning. Kvalitetsregistren
lider av en os#ker och otillricklig finansiering och #r manga ganger alltfor otill-
gingliga'’. Det patalade dven den senaste forskningspropositionen'?, som an-
togs av Riksdagen den 28 januari 2009. Dir konstaterades att ett mer effektivt
utnyttjande av befintliga databaser och register behovs. Dessutom papekas att
samordningen av infrastruktur och databaser inom humaniora och samhalls-
vetenskap, medicin och livsvetenskaper &r begrénsad. I propositionen konsta-
terades att regler och lagar for samutnyttjande av registerdata och andra data
kan behova granskas och anpassas till nya organisatoriska och tekniska forut-
sdttningar. Vetenskapsradet har ocksa gjort en satsning pa ca 135 miljoner kro-
nor for att stiarka registerforskningen i Sverige. Satsningen utgar bland annat
fran underlagsmaterial som visade att de fyra nordiska linderna producerar
mer dn dubbelt s manga vetenskapliga artiklar inom epidemiologins omrade
per invanare som nagot annat land i viirlden®. Detta beror sannolikt enbart pa
god tillgang till register och mojligheter att folja individer under lang tid.
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Oversynen bedémer att de stérsta hindren for att kvalitetsregistren ska ut-
nyttjas for klinisk forskning ar

+ avsaknad av tydliga mal och visioner for forskning med hjilp av kvalitets-
register,

3+ bristande tillgang till data,

+ varierande datakvalitet,

3+ bristande tillgdng pa forskningsmedel,

3+ bristande tillgang pa forskare med registerkompetens, samt

3 bristande nationellt stod for att samutnyttja kvalitetsregister och andra
datakallor.

Registrens tillgianglighet for forskning och statistik

Tillgdng till data fran kvalitetsregister

Kvalitetsregistren har ofta byggts upp av entusiastiska likare och forskare
for att utveckla kvaliteten i varden, f6lja en viss patientgrupp och jimféra de
egnaresultaten med andra enheter. Samtidigt som detta engagemang har lagt
grunden till och varit en férutséttning for registrens uppkomst och fortlev-
nad, kan det ocksa ha varit ett skil till att forskning inte prioriterats. Det kan
ocksa vara bakgrunden till att forskning pa registren néstan enbart bedrivits
avden egna forskargruppen. Eftersom de som arbetat med registren inte har
haft full kostnadstickning och i stor utstrackning arbetat ideellt, 4r det natur-
ligt att de sjilva i forsta hand har skordat frukterna av sina stora arbetsinsat-
ser. Detta har rest fragor om hur olika forskare ska fa tillgang till data, hur in-
citament for registeruppbyggnad kan konstrueras och hur kvalitetsregistren
kan anvéndas av olika forskare och forskargrupper.

En del kvalitetsregister har utvecklat policies och kriterier for vilka som
ska kunna fa tillgang till data fér forskning, hur ett utlimnande ska ga till och
hur forfattarskap ska dokumenteras i vetenskapliga publikationer. Register
som har gjort detta dr t.ex. psykiatriregistren', RiksHia och RiksStroke. Ett
annat exempel pa en sadan policy ar forbindelsedokumentet f6r uttag ur det
regionala cancerregistret i Region Skane'®.

Av de registerhallare som 6versynen har intervjuat ir det relativt manga
som hivdar att efterfragan pa data fran forskare ar 1ag. Forfragningar fran
forskare som inte tillhor registrerande enheter dr mycket ovanliga. Hur sa-
dana foérfragningar tas emot varierar mellan registren. Vissa registerhallare
menar att de tas emot och behandlas pa samma sitt som férfragningar fran
forskare inom registerorganisationen. Andra havdar att sidana férfragningar
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ar problematiska eftersom data egentligen tillhor registrerande enheter. De
menar att endast registrerande enheter och registerledningar i férsta hand
bor kunna fa tillgang till data. Nagon av registerhallarna menar att det ir
tveksamt om utlimnande utanfor registergruppen skulle goras alls. Flera av
registerhallarna som 6versynen har intervjuat med menar att man vid utlim-
nande vill vara siker pa att registret anvinds fér forskning av bra kvalitet, att
data anvinds pa ritt sitt och att korrekta referenser till registret gors. Over-
synen konstaterar att restriktiviteten hos vissa av registerorganisationerna
ir ett hinder for forskningens 6nskemal om 6ppna och tillgéingliga register
och for att lagstadgade krav pa utlimnande ska uppfyllas. Det kan i sin tur bli
ett hinder for en 6kad forskningsproduktion.

Det finns dock skél att tro att manga forskare utanfor kvalitetsregistren
inte ként till de mojligheter som finns att anvinda kvalitetsregister for kli-
nisk forskning eller vilka data som finns i de olika kvalitetsregistren. For de
nationella kvalitetsregistren finns en gemensam hemsida som SKL ansvarar
for driften av. Fran denna finns linkar till registrens egna hemsidor. Fér can-
cerregistren och kvalitetsregistren inom cancer finns en gemensam portal i
Informationsnitverk for cancervarden (INCA) déir alla register finns sam-
lade. Portalen kan anvindas bade for registrering och utdata. Den gemen-
samma portalen for de nationella kvalitetsregistren fungerar inte pa samma
sitt. Informationen pa webbsidan fér de nationella kvalitetsregistren visar
vilka register som har fatt medel, varfér de har ans6kt, samt annan relevant
information. Registerinformationen, t.ex. avseende vilka variabler som finns
i registren, finns i 6vrigt spridd pa de enskilda hemsidorna. En genomgang'’
gjord inom &versynen av de 70 kvalitetsregister som finns pa webbsidor, visar
att det saknas standards for att presentera registren pa webben och att kvali-
teten painformationen ir varierande. Vissa av hemsidorna &r bra men méanga
ar svarnavigerade. Om dokumentation av vilka variabler som finns i regist-
ret brister och det saknas information om eventuella &ndringar som gjorts i
registren under aren, ir det ocksa svart att analysera och bedéma informa-
tionen. Genomgangen visar pa behovet av gemensamma standarder f6r hur
information ska presenteras pa webbsidorna. Genomgangen visar ocksa att
en mall for den information som bor finnas pa ett registers hemsida borde tas
fram och en gemensam portal for kvalitetsregistren skapas. Oversynen beds-
mer att mer information och bittre dokumentation av registrens innehall 4r
viktiga forutsittningar for att 6ka den vetenskapliga produktionen.

For att forskningsproduktionen som grundar sig pa kvalitetsregistren ska
oka maste mojligheterna att fa tillgang till data bli béttre. Eftersom kvali-
tetsregister alltid méaste ha en myndighet som huvudman, maste de lagar och
regler for utlimnande av data som giller for myndigheter f6ljas. Myndighe-
ter har en skyldighet att limna ut allméinna handlingar sa linge inte ett
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utlimnade hindras av sekretess. De som begir uttag av data fran register har
ocksa en mojlighet att 6verklaga ett beslut om att en allmén handling inte ska
ldmnas ut. Beslut om i fall data skaldmnas ut har vanligen fattats av styrgrup-
perna for kvalitetsregistren, trots att det egentligen &r landstinget som 4r den
ansvariga myndigheten. For att beslutsprocessen kring utlimnande ska bli
mer transparent och garantera att regelverket kring utlimnande av data foljs,
ar det viktigt att landstinget, en myndighet inom landstinget eller kommu-
nen som personuppgiftsansvarig myndighet 4r med i beslutsprocessen. Detta
skulle ocksa kunna innebéra att forskare utanfér registerorganisationen far
tillgang till data i storre utstrickning.

Lagstiftningen innehaller flera bestimmelser som stiller krav pa myndig-
heterna, dvs. landstingen, att redovisa vilken data myndigheterna har tillgang
till och som dven ska underlitta tillgangen till data.

3 Myndigheterna har enligt 4-6 §§ forvaltningslagen (1986:223) en skyldighet
att laimna upplysningar, vigledning, rad och annan hjlp till enskilda i fragor
som ror myndighetens verksamhetsomrade. De har ocksé en skyldighet att
hjélpa andra myndigheter inom ramen f6r den egna verksamheten.

+ 14 Kkap.1 § offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) stills krav pa att
myndigheter tar hansyn till rétten att fa del av allmidnna handlingar nér de
organiserar hanteringen avdem. Automatiserad behandling av uppgifter
ska ordnas med beaktande av det intresse som enskilda kan ha av att sjdlva
utnyttja tekniska hjalpmedel.

3 Det finns dven ett antal skyldigheter att forteckna material i 4 kap. 2 § of-
fentlighets- och sekretesslagen, personuppgiftslagen (1998:204), arkiv-
lagen (1990:782) och i Riksarkivets foreskrifter och allméinna rad (RA-FS

1991:1) om arkiv hos statliga myndigheter'.

Bestimmelserna stiller inte krav pa att myndigheterna samordnar infor-
mationen med varandra. Vetenskapsradet har dirfor efterfragat en centralt
samlad informationsbank om vilka data olika myndigheter har tillgang till.
Vetenskapsradet vill iven att det ska vara en skyldighet f6r myndigheter som f6r-
valtar datakéllor att féra vidare informationen om dessa till en central aktor'.
Vetenskapsradet foreslar i en skrivelse till regeringen den 12 september
2010 att en kommitté eller sirskild utredare bor fa i uppdrag att se 6ver ritts-
laget for regler som omgérdar hanteringen av personuppgifter i forskningen.
Detta géller sirskilt sekretesspréovning, etikpréovning samt personuppgiftsla-
gens bestimmelser och tillimpning. I skrivelsen pekar Vetenskapsradet pa
att forskningen skulle underliattas om vissa myndigheter fick ett storre ansvar
att leverera data for forskningsindamal. Uppgiften for utredningen bér, en-
ligt Vetenskapsradet, vara att féresla ett system som underlittar skapandet
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av gemensam databasinfrastruktur fér den forskning som anvinder person-
uppgifter. Oversynen delar uppfattningen om att det pa hiilso- och sjukvar-
dens omraden beh6vs samlad information om datakéllor.

Ett annat hinder for att data fran kvalitetsregister ska bli tillgingligt for
forskning, dr att det inte funnits avsatta resurser hos kvalitetsregistren for att
goraregisteruttag eller ge service till forskare och andra intressenter.

Varierande datakvalitet

Kvaliteten pa data ir ytterligare en faktor som har betydelse for omfattning-
en av forskning. Registerdata ar av varierande kvalitet och informationen om
datakvaliteten likasa. Vissa register har en mycket hog tickningsgrad. Den
kan vara sikerstilld genom valideringsstudier pa registrerande enheter och/
eller genom samkorningar med Socialstyrelsens hilsodataregister. Andra re-
gister har en alltfor 1ag tickningsgrad for att vara forskningsrelevanta. For att
registren ska vara av tillrdckligt bra kvalitet for forskning krivs att de har en
hog tackningsgrad och att det finns bortfallsanalyser som visar vilken typ av
patienter som inte ar registrerade.

Variationerna i tdckningsgrad kan delvis paverkas av registrens olika ka-
raktér. Vissa register som avser att folja t.ex. kroniskt sjuka patienter under
lang tid, kan ha svart att uppna lika hog tickningsgrad som de register som
avser att folja upp en viss typ av operation. Vissa register avser mycket stora
patientvolymer utspridda pa manga enheter, medan andra omfattar fa pa-
tienter koncentrerade till enstaka enheter. En del register har funnits léingre
in andra och dr dirmed mer etablerade. Det kan ocksé konstateras att det ar
stora variationer i inrapportering fran olika enheter, att det for vissa regis-
ter saknas data - sirskilt fran privata vardgivare - samt att sjukvardsenheter
skickar olika uppgifter till registren trots att informationen bor vara densam-
ma?, TAckningsgraden kan ocksa paverkas av vilka krav pa rapportering som
landstingen stiller pa vardgivarna, samt om rapporteringen ir férenad med
nagon typ av ekonomisk erséttning.

De olika registren anger ocksa registrens tickningsgrad pa olika sétt. Tack-
ningsgrad kan avse (1) andel av behandlande enheter som registrerar i regist-
ret, (2) andel av behandlade patienter pa de enheter som registrerar i regist-
ret som aterfinns i registret och (3) andel av samtliga behandlade patienter i
landet som aterfinns i registret. Tickningsgraden kan ocksa variera for olika
variabler. Oklara definitioner av tickningsgraden gor det svart for externa
intressenter att fi en uppfattning om registrets tickningsgrad och majlig-
heter att anvénda data for olika syften. Ett register som endast omfattar ett
par landsting — men med full tickningsgrad - kan vara mer anvindbart for
forskning &n ett som anvénds i alla landsting men med ett stort och odefini-
erat bortfall. For att kunna gora bedomningar av registren &r det viktigt med
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bortfallsanalyser. Det maste ocksa kunna sdkerstéllas att olika enheter rap-
porterar till registren pa ett enhetligt sitt.

For att stodja registergrupperna i kontrollen av registrens datakvalitet,
erbjuder Socialstyrelsen de nationella kvalitetsregistren att genom samkor-
ningar med friamst patientregistret gora berdkningar av tickningsgraden.
Socialstyrelsens analyser anger tickningsgraden for respektive enhet som
registrerar data. Registren far kunskap om béade téckningsgrad i procent och
hur ménga registreringar som saknas. Mojligheten att gora tdckningsgrads-
analyser har utnyttjats av1angt ifran alla register.

Vissa register vill ocksa ha mojlighet att komplettera registren med data
genom att Socialstyrelsen ldmnar ut personnummer pa de patienter som
saknas iregistret for respektive enhet. Socialstyrelsen har dock gjort beddm-
ningen att ett sidant utlimnande inte ir forenligt med radande sekretesslag-
stiftning. Dessutom skulle det kunna leda till att patienter som valt att inte
deltaikvalitetsregister inda kan registreras, vilket skulle vara oférenligt med
bestimmelserna i patientdatalagen (2008:355).

En enkit som 6versynen skickat ut till registerhallarna visar att 29 av 58
svarande register skulle ha valideringsstudier som ett av tre viktiga omraden
att satsa pa om de fick tillgang till storre resurser for registret. Vissa av re-
gistren arbetar redan i dag systematiskt med dessa studier - inte bara genom
samkorningar med hilsodataregistren, utan &ven genom att gora jamforelser
mellanregister, patientjournaler och operationsberittelser. Vissaregister gor
jamforelser genom att bes6ka enheterna och gora stickprovsundersékningar.
I vissa fall passar man samtidigt pa att utbilda rapportérer i att registrera pa
korrekt sitt for att fa en enhetlig och hogkvalitativ inrapportering. Dessutom
kan registerorganisationen samtidigt visa hur registret kan anvéndas for att
folja upp resultat.

Tillgang till forskningsmedel

Ett annat hinder for klinisk forskning dr svarigheterna att finansiera register-
forskning via forskningsraden. Grundforskning har varit prioriterad av Ve-
tenskapsradet och andra forskningsfinansidrer. Det har dirmed varit svarare
att hitta finansiering for kliniska studier. Utredningen av den kliniska forsk-
ningen konstaterade att formerna for finansieringen av grundforskning ar
tydlig. Det dr den ddremot inte for den kliniska forskningen och implemen-
teringen av forskningsresultat i sjukvarden. Finansieringen av den kliniska
forskningen kommer huvudsakligen fran landstingen via Avtal om ldkarut-
bildning och forskning (ALF-) och FoU-medel. Behandlingsstudier finan-
sieras ocksa av industrin. En kartldggning inom utredningen av den kliniska
forskningen visade att klinisk forskning inom offentlig verksamhet omfat-
tade 4,5 miljarder kronor ar 2008. En genomgang av forskningspublikationer
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kom ocksa fram till att den kliniska forskningens andel av den medicinska
forskningen var 65 procent i Sverige. Landstingen anvinder 3,2 miljarder
kronor per ar pa FoU-verksamhet, varav hilften utgors av ALF-medel och
halften av landstingsmedel. Dessutom anvindes under 2008 en tredjedel av
Vetenskapsradets satsning pa medicin: omkring 320 miljoner kronor. En halv
miljard kronor kom fran de medicinska fakulteterna. Definitionen av klinisk
forskning var mycket bred och inkluderade mer &n behandlingsforskning -
dvs. dven preklinisk forskning. Utredningen om den kliniska forskningen sag
en Okad samverkan mellan forskningsfinansidrerna som nodvéndig for att
overbrygga glappet mellan forskning och forskningsresultatens implemen-
tering i varden?. Den kartliggning av registrens kostnader och finansiering
som har gjorts for 6versynens riakning visar att de nationella kvalitetsregist-
ren, vilka utgor viktiga och unika forskningsmaterial, har uppkommit till 1aga
kostnader for de reguljira forskningsfinansidrerna i forhallande till det om-
fattande underlag for forskning som registren utgor. En viss korsfinansiering
av registerverksamheten har dock skett genom att forskningsmedel i vissa
fall har delfinansierat utveckling av register.

Vetenskapsradet har fatt ett vidgat mandat att arbeta fér bredare hilsoforsk-
ning med samarbete mellan forskare fran olika &mnesomraden. Detta borde
oka mojligheterna att fa resurser aven till registerbaserad klinisk forskning,
Syftet ar att ett samlat hélsoperspektiv ska underlétta integrering av forskning
och leda till en bittre kunskapsoverféring inom héilso- och sjukvarden. Kom-
mittén for forskningens infrastrukturer inom Vetenskapsradet har beviljat
drygt 135 miljoner kr pa fem ar till sex forskningsprojekt och en forskarskola
inom Swedish Initiative for research on Microdata in the Social and Medical
Sciences (Simsam). Inom satsningen far ett antal forskargrupper bidrag inom
discipliner dar befolkningsbaserade registerdata ar en viktig killa. Vetenskaps-
radet har ocksa tillsammans med Vinnova fatt i uppdrag fran regeringen att ge-
nomfora aktiviteter i syfte att stirka samverkan inom klinisk forskning.

Vinnova har ocksa forskningsprogram som ér relevanta for registerforsk-
ning. Programmet Vinnvard - fran forskning till praktik har erbjudit finansie-
ring for forskning inom hélso- och sjukvard som forbéttrar forutsidttningarna
for implementerande och nyttiggorande av forskning i virden och omsorgen.
Programmet finansieras av Vinnova, SKL, Socialdepartementet och Vardal-
stiftelsen och omfattar 150 miljoner kr mellan 2007 och 2012. Projekten ut-
gar fran behov och bygger pa att forskningen ska utféras i samverkan mellan
forskning och praktik. Detta f6r att generera kunskap och snabba pa imple-
menteringen av forskningsresultat i vardens praktik?. Forskning med kopp-
ling till kvalitetsregister har fatt finansiering genom programmet. Exempel
pa det dr projekten “Bittre nytta av NDR” och “Kronisk hilsa - ett nationellt
innovationssystem for béttre hélsa vid kronisk sjukdom”. Vinnovas mandat
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har ocksa vidgats till att omfatta bade innovationsforskning och annan sam-
hillsrelevant forskning,

Ytterligare initiativ har tagits for att stirka finansieringen av den kliniska
forskningen, mer specifikt registerforskningen. Universitetsledningarna vid
de ldrositen dér det finns medicinska fakulteter har tagit initiativ till en ge-
mensam nationell ans6kan om forskningsmedel for att stodja och utveckla
svensk forskning baserad pa kvalitetsregistren. Fokus i ans6kan dr pa hog-
kvalitativ forskning och inte pa omedelbar nytta fér hilso- och sjukvarden
eller industrin. Forskningsprojekten ska vara av sjukdomsévergripande ka-
raktir. Ansékan kommer ocksa att avse rekrytering och utbildning av yngre
forskare inom registeromradet?. Exempel pa forskningsprojekt som tas upp i
ansokan ir identifiering av angeldgna forskningsomraden och anvindning av
sjukdomsspecifika biobanker baserade pa kvalitetsregister for att undersoka
sjukdomsprocesser och behandlingseffekter. Andra exempel 4r anvindning
av kvalitetsregister for att utveckla “personalized medicine”, utveckling av
hilsoekonomiska analyser i syfte att na optimalt resursutnyttjande i hilso-
och sjukvarden samt bidrag fran kvalitetsregistren fér industriell utveckling
inom hilsosektorn. Ans6kan kommer dessutom att ligga stor vikt vid fragor
om organisation, styrning, ledarskap och uppféljningar.

Stiftelsen for strategisk forskning har ocksé beslutat att avsétta 100 miljo-
ner kronor for ett kliniskt forskningsprogram med transnationell inriktning
for utnyttjande av kvalitetsregistren. En arbetsgrupp har tillsatts under led-
ning av Olle Stendahl**.

Otydliga samverkansformer mellan sjukvarden, akademin och industrin

Ett nira och behovsanpassat samarbete mellan sjukvarden, industrin och
akademin dr nédvéndigt for att kunna genomfora forskning med syfte att for-
bittra hilso- och sjukvardens metoder. Detta gors bl.a. for att skapa effektiva-
re lakemedel och medicintekniska produkter. Att samverkansformerna inte
fungerar optimalt och att det har bidragit till en minskad klinisk forskning
i Sverige har patalats av flera utredningar och rapporter - t.ex. utredningen
om den kliniska forskningen, delegationen f6r samverkan inom den kliniska
forskningen och Studieférbundet néringsliv och samhille; SNS-rapporten
Medicin for Sverige! Nytt livi en framtidsbransch®.

I de flesta fall finns inte nagra klara samverkansformer mellan kvalitets-
registren, akademin och industrin. Detta trots att det finns tydliga behov av
transparenta avtal och etablerade samverkansformer. Industrin har tradi-
tionellt sett varit en del i uppbyggnaden av nationella kvalitetsregister, bl.a.
genom sponsring. Enligt en understkning som LiF genomf6rt pa sina med-
lemsforetag, uppger en tredjedel av foretagen att de tillsammans stédjer ett
20-tal kvalitetsregister med knappt 10 miljoner kr per ar?. Vid de intervjuer
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som Gversynen har genomfort med registerhallare, dr det fa som uppger att
de samverkar med industrin. Det betonas ofta att det finns risker for registren
med att bli férknippade med industrin. Detta kan undergriva registrets le-
gitimitet som kvalitetsuppféljningsverktyg och dess troviardighet som forsk-
ningsmaterial. Registerhallare som 6versynen intervjuat, har uttryckt en oro
for att vara niira kopplade till industrin - men ocksa gjort giillande att samver-
kan och bestillningar fran industrin skulle kunna tas tillvara om det erbjods
riktlinjer, avtal och rekommendationer. Oversynen diskuterar industrins roll
och hur samarbetet skulle kunna fungera i kapitel 6.

Tillgang till forskningskompetens

Det hoga antalet pensionsavgangar inom hilso- och sjukvarden under de
kommande aren innebdr att ocksa en stor del av individerna med forskarut-
bildning kommer att pensioneras. Utredningen om den kliniska forskningen
harbl.a. konstaterat att antalet yngre, vilutbildade forskare inte ricker for att
ticka den brist som uppstar till f61jd av pensionsavgangarna och att de dispu-
terande ldkarna dr relativt gamla. Enligt utredningen ar medianaldern f6r ny-
disputerade likare 41 ar och av 6 000 disputerade likare ir endast en tiondel
under 40 ar. Dessutom minskar andelen ldkare som disputerar. Det tillkom-
mer alltsa inte nya, disputerade likare i samma takt som pensionsavgangarna
och det dr déarfor viktigt att 6ka intresset fér forskning?”. Bland registerhallare
och styrgruppsledaméter som forvaltar de nationellakvalitetsregistren och star
for en stor del av registerforskningen, ir ett generationsskifte forestaende.

Forutom tillgang pa forskare visar de intervjuer som éversynen har gjort
att tillgangen pa hilsoekonomer, statistiker, databashanterare och epidemiolo-
ger inte &r tillriacklig for att ticka de behov som finns f6r bra registerforskning.
Behovet av fler examinerade i dessa &mnen har patalats i flera utredningar.

En satsning pa en ny generation av forskningsledare inom discipliner som
kan utnyttja svenska registerdata fér forskning har skapats pa Karolinska In-
stitutet genom forskarskolan Swedish Initiative for research on Microdata
in the Social and Medical Sciences (Simsam). Syftet med forskarskolorna ar
att fa fler forskningsledare som kan anvéinda sig av registerdata for forskning,
Satsningen omfattar 2,3 miljoner kronor per ar i fem ar med start december
2008. Satsningen finansieras av Vetenskapsradet. Forskarskolan ir inte en-
bart relaterad till sjukvard, utan spianner 6ver flera discipliner.

Begriansningar och méjligheter att samkora register utifran nuvarande
lagstiftning

Det finns stora mdjligheter att for forskningsindamal samkora kvalitetsregis-
ter med hilsodataregister och andra register som olika befolkningsregister t.ex.
avseende utbildningsniva. Dessutom gar det att koppla samman kvalitets-
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registren med grundforskning via biobanker. Fér sadana samkérningar och
forskningsprojekt krivs kunskap om var relevanta data finns och hur de ar
uppbyggda. Det krévs dven kompetens i hur data med olika ursprung kan
samkoras. Forskare med begrénsade registerkunskaper behover darmed stod
och service for att kunna genomf6ra sidana projekt och anvinda data pa ritt
sitt. Vid forskning med hjilp av personuppgifter som ror hilsa, krévs dess-
utom ett godkinnande av en etikprovningsndmnd. De olika myndigheterna
dir data finns maste ocksa gora en bedomning om uppgifterna kan lamnas
ut med tanke pa sekretessen. Det &r alltsa ett ganska omfattande arbete som
krivs for det ska bli mojligt att samkora data fran olika register. Detta for-
svaras ytterligare av att informationen om vilka data som finns ar splittrad,
att det saknas enhetlighet i databaserna och att datakvaliteten &r varierande.
Pa grund av dessa svarigheter gors inte samkorningar av kvalitetsregister i sa
stor utstrickning som skulle kunna vara mojligt. Oversynen har fatt kinne-
dom om vissa samarbeten mellan kvalitetsregistren vad giller forskning. De
registerhallare som 6versynen har intervjuat, uttrycker ocksé intresse av att
samverka med andra register och géra samkdérningar.

Ett sitt att underliatta samkorningar ir att skapa en infrastruktur fér forsk-
ning genom att samla data fran befintliga register i generella forskningsda-
tabaser. Vetenskapsradet och Database Infrastructure Committee (DISC)
har utrett de juridiska forutsattningarna for att skapa sddana generella forsk-
ningsdatabaser som inte ska vara begrénsade till att anvéindas vid ett visst de-
finierat forskningsprojekt utan ska kunnas anvéndas for olika typer av forsk-
ning under lang tid. Utredningens slutsats ar att det inte dr maojligt att skapa
en sadan infrastruktur utan omfattande férfattningséandringar.?

Mgjligheten att skapa gemensamma databaser av personuppgifter regleras
av det system for skydd av den personliga integriteten som finns i Sverige sedan
gammalt. Utgor uppgifterna personuppgifter, maste bestimmelserna i person-
uppgiftslagen (1998:204) iakttas. I 9 § personuppgiftslagen stélls bl.a. krav pa
att det maste finnas sirskilda, uttryckligt angivna och berittigade andamal for
att det ska vara tillatet att behandla personuppgifter. Enligt bestimmelsen
far inte heller fler personuppgifter behandlas dn vad som ir nédviandigt med
hénsyn till indamalen. Bestimmelserna i personuppgiftslagen giller exem-
pelvis vid samkorning av register. Nar personuppgifter om ménniskors hilsa
ska behandlas for forskning, kravs ocksa ett tillstand enligt lagen (1992:1434)
om etikprévning av forskning som avser méinniskor (etikpréovningslagen)
iakttas. Enligt etikprévningslagen kan ett tillstand endast avse ett visst pro-
jekt, del av projekt eller en pa nagot liknande sétt bestimd forskning. Ett
principiellt godkiénnande till att under o6verskadlig framtid fa utfora forsk-
ning pa ett visst material eller inom ett visst omrade kan inte medges, se prop.
2002/03:50 s.114-115.
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Den nuvarande lagstiftningen forhindrar att databaser fran olika myn-
digheter ldggs samman till generella forskningsdatabaser. De uppfyller inte
kraven pa att det ska finnas sérskilda, uttryckligt angivna dndamal for per-
sonuppgiftsbehandlingen. Upprittandet av en sddan databas kan inte heller
godkinnas enligt etikprovningslagen. Det beror pa att det inte 4r mojligt att
limna ett principiellt godkdnnande.

Sa lange det inte byggs upp nagon generell forskningsdatabas hindrar
bestimmelserna i personuppgifts- och etikprévningslagen inte att det ut-
vecklas en infrastruktur som mojliggér samkorning. Infrastrukturen i form
av IT-system kan vara bestdende om data bara lagras i infrastrukturen for
avgriansade forskningsprojekt. Forutsittningarna ir att varje projekt maste
vara godkint enligt etikprovningslagen och att sekretessen inte utgor hinder
mot att uppgifterna ldmnas ut.

Vetenskapsradet och Database Infrastructure Committee* har arbetat for
en infrastruktur vad giller registerbaserad forskning i Sverige. Ett pagaende
projekt handlar om hur information mellan olika populationbaserade register
kan kopplas ihop med andra data for att stodja epidemiologisk forskning genom
federering av fristaende databaser. Registren ir decentraliserade, men nir vissa
villkor &r uppfyllda (bl.a. juridiska) dr det mojligt att koppla ihop data fran olika
register. Anvindaren kan gora analyser pa individdata, men med avidentifierade
eller anonymiserade data. Detta innebir en hog tillginglighet for flera anvin-
dare och att risken att den personliga integriteten hos enskilda krianks minskar.
Projektet har drivits vid Institutionen for Medicinsk Epidemilogi och Biosta-
tistik (MEB) vid Karolinska Institutet. Har byggdes en simulerad, federativ
struktur for data fran Socialstyrelsen, SCB och ett antal centra inom hilso-
och sjukvarden. Arbetet har bestatt av att ligga in data fran olika leveranto-
rer, rensa data och upprétta ett system for att hdmta och kombinera dataien
federationsserver med hog sikerhetsniva.

Tillgang till Socialstyrelsens hilsodataregister och andra relevanta register

Socialstyrelsen har ansvar for hilsodataregister och for att ta fram och ut-
veckla statistik och register inom sitt verksamhetsomrade. Vidare ska Soci-
alstyrelsen analysera och rapportera om hélso- och sjukvard genom statis-
tikframstéllning, uppfoljning, utvirdering och epidemiologiska studier.
Socialstyrelsen ska folja forsknings- och utvecklingsarbete av séirskild bety-
delse inom sitt verksamhetsomrade och verka for sadant arbete.
Myndigheten genomfér i dag samkoérningar — dels for att bedéma ticknings-
graden i kvalitetsregister och egna hélsodataregister, dels som service till fors-
kare och for statistik. Socialstyrelsen har mojligheter att samkora kvalitets-
register med hélsodataregister, t.ex. vad géller likemedelsuppféljningar.
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Kring Socialstyrelsens hilsodataregister finns bade kunskap om lagstift-
ning/regelsystem, resurser for att gora registeruttag och en myndighetsupp-
gift att ge service till forskare och andra som vill ha tillgang till data. Hélso-
dataregistren anvinds flitigt av forskare och antalet registeruttag till externa
forskare har legat pa 300-350 per ar samt resulterat i 1 000-tals vetenskapliga
artiklar®, Bestéllningarna kan avse uppgifter fran enskilda hilsodataregister,
men i allt storre utstrackning handlar de om att samkora flera register. Det kan
dé vara savil hilsodataregister som register hos SCB eller kvalitetsregister. En
person pa Socialstyrelsen arbetar pa heltid med att ge service till kvalitetsre-
gister.

Ett exempel pa ett hilsodataregister ar likemedelsregistret som innehal-
ler uppgifter om samtliga uttagna recept. Det ger goda mojligheter att folja
upp langtidseffekter och risker med likemedel. Det kan anvindas for att stu-
dera interaktioner mellan olika likemedel eftersom patienter kan fa dem ut-
skrivna av flera likare och fran olika vardgivare. Registret kan, tillsammans
med andra hélsodataregister och kvalitetsregister, anvéndas for att forska om
langtidseffekter av likemedelsbehandling, féljsamhet till likemedelbehand-
ling och likemedelssikerhet (se vidare om likemedelsregistrets anvindning
for forskning i kapitel 6).

For att kvalitetsregistren ska kunna utnyttjas till sin fulla potential, maste
de kunna kopplas till andra datakillor som befolknings- och hilsodataregis-
ter. Det dr da viktigt att tillgingligheten till data fran olika kéllor ir god.

Socialstyrelsen lamnar normalt ut individdata till forskare under férut-
sdttning att forskningen dr godkénd enligt etikprévningslagen. Sa har gar det
till: Socialstyrelsen har sirskilda formulir som avser vilka handlingar forska-
ren behover, t.ex. tillstand fran etisk kommitté. Kan forskaren visa att forsk-
ningen har detta tillstdnd, gors en sekretessprévning av Socialstyrelsen. Om
beslutet dr positivt och en eventuell sekretess6verenskommelse med kunden
gjorts, sa utfors datakorning och dataleverans. Giller det samkorningar av
flera register dir olika myndigheter ir inblandade, gor varje myndighet en
egen sekretessbedomning. Myndigheterna kommer 6verens om ett gemen-
samtlopnummer for varje personnummer. Sedan skickar respektive myndig-
het en datafil med 16pnummer direkt till kunden. Pa sa sitt distribueras inga
identitetsuppgifter mellan myndigheterna.

Tillgang till SCB:s befolkningsregister och data fran Forsikringskassan

Forskare maste i dagsliget ha kontakt med flera myndigheter for att fa till-
gang till data. Vissa data fran SCB:s befolkningsregister fors dock kontiuner-
ligt 6ver till Socialstyrelsens hilsodataregister. Detta underlittar for forskare
eftersom de inte i lika stor utstrickning behéver kontakta bada myndighe-
terna. Det underlittar ocksa for Socialstyrelsen att bl.a. analysera fragan om
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vard ges pa lika villkor, bl.a. beroende pa var i landet man bor. I dagsliget fors
uppgifter fran SCB:s befolkningsregister over till cancerregistret, patientre-
gistret, det medicinska fédsloregistret och tandhélsoregistret som finns hos
Socialstyrelsen. De uppgifter som fors 6ver ar uppgifter om bl.a. folkbokfo-
ringsort, fodelseort eller fodelseland och civilstand.

Aven data om sjukskrivning ir ett mycket viktigt utfallsmatt for hilso- och
sjukvarden. Det &r viktigt att veta hur sjukskrivningstalen fordndras som en
foljd av forebyggande eller behandlande insatser. Sjukskrivningsdata fran
Forsikringskassan maste litt kunna kopplas till kvalitetsregistren som en
resultatvariabel.

Oversynens forslag

Okad finansiering och krav pa forskarservice fran registren

De nationella kvalitetsregistren har huvudsakligen finansierats avlandstingen
och staten, tillsammans med ideellt arbete och forskningsmedel. I takt med
att finansieringen fran stat och landsting till centrala registerorganisationer
Okar, ligger det i allas intresse att tillgiingligheten pa data okar. Det giller
alltsa att hitta en balans som gor att register som &r offentligt finansierade
utnyttjas optimalt. Samtidigt beh6vs incitament fér engagerade registerhal-
lare att fortsitta sitt arbete. Full kostnadstickning &r ett sitt. Att arbetet kan
utgora en viktig meriteringsgrund ar ett annat.

Policy for utlimnande av data och medforfattarskap

Det finns flera skl till att forskningen pa register inte har varit s omfattande
som den har potential att vara. I vissa fall har det berott pa en viss protektio-
nism nir det giller utlimnande av data. Bakgrunden till detta &r att de grup-
peringar som har byggt upp registren inte har haft full kostnadstiackning for
sitt arbete. I stéllet har egen tid och engagemang varit viktigt for att fa regist-
ren att fungera. Det ir enligt 6versynens bedémning viktigt att nirma sig ett
system dar individer kan fa betalt for den arbetstid de ldgger ner och att orga-
nisationerna blir mer hallbara. Detta maste kombineras med en 6kad vilja att
dela med sig av data. Registergrupperingarna far dirmed tillgang till ytterli-
gare forskningsresurser som gor att den samlade produktionen 6kar.

Ett annat hinder mot utlimnande av data ir att vissa registerorganisationer
stiiller krav pa att delar av eller hela styrgruppen ska sta som medférfattare till
forskning som har registret som grund. Kunskap om registret ar viktigt for att
inse registrets starka och svaga sidor. Darfor dr det rimligt att registerorganisa-
tionerna erbjuder forskare stod i anvindningen av registerdata. Dessa insatser
fran registerorganisationens sida bor fa tillborligt erkéinnande, t.ex. i form av
medforfattarskap. Lagstiftningen stéller dock krav pa att allménna handlingar
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som #r offentliga ska lamnas ut. Det finns inte nagon rittslig mojlighet att stialla
krav pa medforfattarskap for att ett utlimnande ska ske. Oversynen anser att
de generella reglerna for medforfattarskap ska efterlevas. Personer som inte
gjort en reell insats bor inte vara medforfattare.

Flera register har utvecklat policy for hur forskare kan fa tillgang till data.
Oversynen gor bedémningen att alla register pA motsvarande sétt bor ta fram
principer for tillgdngliggorande av data for forskning. Principen bor vara att
om forskaren har tillstand fran etisk kommitté och den utlimnande myndig-
heten bedomer att sekretesslagstiftningen kan efterlevas, sa ska data utlim-
nas. Alla beslut om att inte limna ut data bér dokumenteras om den s6kande
begir det. Den sokande bor dessutom fa information om mdjligheterna att
overklaga.

Oversynen foreslar att styrelsen stiller krav pa de nationella kvalitetsre-
gistren; att de ska utarbeta egna eller acceptera gemensamt framtagna po-
licydokument for hur data ska tillgéngliggoras for forskning. Oversynen fo-
reslar ocksa att kansliet tar fram gemensamma riktlinjer fér de nationella
kvalitetsregistren samt ger rad till registerorganisationer och huvudmién i
dessa fragor.

Information om variabelinnehdll och resultat

For att ytterligare forenkla och gora det attraktivt for forskare att gora re-
gisterstudier skulle det beh6vas samordnad information om registren, deras
variabelinnehall och resultat. Pa registrens hemsidor finns inte alltid full-
sténdiga variabelforteckningar med definitioner. I dag finns inte heller nagon
gemensam portal for publicering av data. Oversynen har i kapitel 9 foreslagit
en nationell registerservice pa Socialstyrelsen. Registerservice ska samla in
uppgifter om alla kvalitetsregisters variabelinnehall och ansvara for en for-
teckning 6ver detta. Denna forteckning bér dven publiceras pa webbsidan for
de nationella kvalitetsregistren, som administreras av kansliet.

Oversynen anser att registerservicefunktionen vid Socialstyrelsen bor ta
fram mallar och ge stdd i arbetet med samordningen av information om va-
riabelinnehall och resultatpublicering. En sadan standardisering och sam-
ordning av informationen bor férenkla for dem som séker information om de
nationella kvalitetsregistren — och dem som vill ta del av resultat.

Aven publicering av resultat fran registren och studier som gjorts med
hjélp av kvalitetsregistren bor géras samlat. Det kan goras pa webbsidan for
de nationella kvalitetsregistren - eller ocksa b6r den av 6versynen foreslagna
styrelsen for de nationella kvalitetsregistren ta ansvar for att resultatpublice-
ringen pa kvalitetsregistrens respektive hemsidor blir mer enhetlig och foljer
en gemensam struktur.
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Krav for medelstilldelning

Da 6versynen foreslar att styrelsen ska stélla tydliga krav vad giller tillgéng-
liggérande av data, forskarservice, standardisering av information och va-
riabeldokumentation, bér det ocksa vara en grund fér medelstilldelning for
registren i ansokningsprocessen. Styrelsen bor ocksa kunna ge utvecklings-
medel till register som vill stirka mojligheterna att bedriva forskning pa sitt
register. Kraven bor f6ljas upp ocksa avseende antal artiklar eller avhand-
lingar som produceras med stod av registret eller antal uttag for externa fors-
kare.

Information om nyttan med kvalitetsregister

Ytterligare en férklaring till att forskningsproduktionen inte har natt upp till
de nivaer som den har potential f6r, 4r att det finns en okunnighet bland fors-
kare om vilka mdjligheter som finns att utnyttja kvalitetsregistren i forskning,.
Att visa goda exempel och nyttan av kvalitetsregistren, samt att lyfta fram in-
tressanta forskningsresultat ar ett bra sétt att 6ka intresset for kvalitetsregis-
terforskning. Oversynen foreslar att kansliet, tillsammans med den foreslag-
na registerservicefunktion pa Socialstyrelsen far ansvar for att kontinuerligt
informera om mdjligheterna och nyttan med de nationella kvalitetsregistren.
Detta kan samordnas med information om hélsodataregister och deras for-
delar. Till exempel kan resultaten fran intressanta forskningsstudier och for-
battringsarbetsprojekt sammanfattas. Ett exempel dr den broschyr som togs
fram vid EpC pa Socialstyrelsen “Hélsodataregister riddar liv och forbéttrar
livskvalitet”®. T kapitel 2 har 6versynen ocksa redovisat ett antal exempel pa
nyttan av kvalitetsregistren. Att redovisa goda exempel ar ocksa viktigt for att
fa allménhet, politiker och patienter att férsta viirdet av kvalitetsregister och
hilsodataregister.

Bedémningskriterierna bor bade avse forskning och kvalitetsutveckling

Kvalitetsregistren har tre syften. De ska stodja kvalitetsutveckling och for-
andringsarbete i varden, de ska utgéra underlag for kvalitetsuppfoljning
och 6ppna jamforelser samt att de ska anvindas for klinisk forskning. Hit-
tills har beslutsgruppen valt att prioritera registrens anviandbarhet for kvali-
tetsutveckling och forandringsarbete, vilket framgar av att beslutsgruppens
visionsdokument inte tar upp forskning som ett viktigt anvindningsomrade
for kvalitetsregistren. Oversynen anser att det i visionsdokumenten bor skri-
vas in att dessa ska vara anvindbara och tillgingliga for forskning, samt att
ett mal bor vara att 6ka forskningen pa nationella kvalitetsregister. Dessutom
bor dven bedomningskriterierna, pa vilka registren far tilldelade medel, in-
kludera relevans, service och tillinglighet for forskning. Forskarservice bor
kunna utgora grund for medelstilldelning,.

Oversyn av de nationella kvalitetsregistren 111



Kapitel 5. Klinisk forskning och kvalitetsregister

Da expertkunskapen for forskningsfragor och verksamhetsutvecklingsfra-
gor varierar bor det sikerstéllas att det i expertgruppen finns personer med
kompetens pa bada dessa omraden. Expertgruppen bor, férutom att granska
och ge forslag till beslut om medelstilldelning, ocksa kunna ge forslag till f6r-
béttringar och utvecklingsomraden, bade avseende registrens anvindbarhet
for verksamhetsnéra kvalitetsutveckling och for forskning. Gruppen skulle
ocksa kunna bidra med idéer om samverkan i forskningsfragor, t.ex. med
andra register eller med forskningsgrupper avseende biobanker. For att detta
ska vara mgjligt behover expertgruppen ha kompetens om registerforskning
och biobanker. Sddana forskare bér inga i expertgruppen.

Generellt anser 6versynen att forskningsmedel huvudsakligen ska s6kas
hos forskningsfonder som t.ex. Vetenskapsradet, Vinnova, Cancerfonden och
Hjart-lungfonden. Eftersom klinisk forskning ligger i landstingens intresse
for att hitta metoder och arbetssétt som kan ge en bittre hélso- och sjukvard,
bor landsting och kommuner stérka sin roll i forskningen; t.ex. for att frimja
forbittrings- och implementeringsforskning. Landstingen skulle forslagsvis
kunna enas om att finansiera gemensamt prioriterade forskningsprojekt.
Det kan vara projekt av vikt for anvindningen av registren som inte ligger
lika tydligt inom forskningsradens prioriteringar. Sjukvardshuvudménnen
skulle t.ex. i en gemensam, frivillig 6verenskommelse kunna avsitta en liten
del av ALF-medel till sadan forskning. Fordelen med ett sddant férslag ar att
medlen skulle bli lite stérre dn vid en regional prioritering. Da landstingen
och kommunerna har ett inflytande 6ver sammanséttningen av expertgrup-
pen for kvalitetsregister, bor det ge sjukvardshuvudminnen en garanti for
att gruppen kan bedéma projekt avseende behovsmotiverad och patientnéra
forskning.

Fond f6r klinisk behandlingsforskning

Klinisk behandlingsforskning utgér en mycket viktig del av hélso- och sjuk-
varden. Den syftar bade till att optimera dagens behandlingsrutiner och att
utveckla samt utvirdera nya behandlingsmetoder, baserade pa ny kunskap.
Utredningen om den kliniska forskningen konstaterade att det saknas storre
forskningsfinansidrer med inriktning pa klinisk behandlingsforskning och
forskning om implementering av nya metoder i sjukvarden. Fér klinisk be-
handlingsforskning saknas finansiering dér foretag inte har ett kommersiellt
intresse. Utredningen foreslar att en fond for klinisk behandlingsforskning
byggs upp med en arlig finansiering omfattande 500 miljoner kronor. Hér
skulle staten bidra med 250 miljoner kronor och 6vriga finansidrer — framfor
allt landstingen, stiftelser och fonder — med lika mycket 32.

Oversynen bedomer att en gemensam, nationell fond for klinisk behand-
lingsforskning enligt utredningens forslag kan stirka den kliniska behand-
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lingsforskningen. Oversynen anser att det ir viktigt att den féreslagna fonden
kommer till stand - och att det ger en mojlighet att séka medel for kliniska
studier som baseras pa utnyttjande av kvalitetsregister. Oversynen limnar
dock inget nidrmare férslag om hur denna bér utformas da Vetenskapradet
och Vinnova arbetar med ett sadant forslag inom ramen for sitt samverkans-
uppdrag fran regeringen.

Utlys medel for doktorand-, post-doc och forskartjanster till kvalitetsre-
gistren och hoj forskningskompetensen genom en forskarskola

For att en storre satsning pa kvalitetsregister ska bli lyckosam, maste ocksa
antalet individer som arbetar med register och forskning pa register utokas.
Detta inte minst mot bakgrund av att det i framtiden blir stora pensionsav-
gangar bland registerforskande kliniker. Oversynen foreslar en utlysning i tva
omgangar om finansiering av doktorand-, postdoc- och forskartjanster kring
de nationella kvalitetsregistren. For att stidrka det internationella samarbetet
kan gistprofessurer vara en viktig del. Oversynen foreslar ocksa en utlysning
av medel till en forskarskola for kvalitets- och hilsodataregister. Det finns re-
dan en forskarskola (Simsam) for registerforskning i allméinhet som stods av
Vetenskapsradet. Det dr mojligt att den forskarskola vi foreslar kan samord-
nas med Simsam, men fokus bor da ligga pa registerforskning inom hilso- och
sjukvard.

Utlysning av forskar- och doktorandtjénster gors forslagsvis i fyra omgang-
ar mellan 2012-2015 via bidrag fran Vetenskapsradet. Anstéllningarna bor
omfatta fyra ar. Beroende pa var tjdnsten placeras, s kan universitet, hog-
skola eller landsting ha arbetsgivaransvar och forskarna/doktoranderna vara
knutna till ett eller flera register eller registercentra. Dessa bor vara partners
med landsting, kommun, universitet eller h6gskola i ansokan. Férdelen med
att en forskare eller doktorand finns pa ett registercentra ir att denne kan
komma fler register till godo sa att forskarresurserna utnyttjas effektivt. For
samtliga tjdnster bor det vara ett villkor att den s6kande (landstinget, kom-
munen eller universitet/hogskola) tar 6ver anstéllning efter periodens slut.
Varje utlysning bor omfatta ungefér tva forskartjénster och fyra forskarassis-
tenttjénster/doktorandtjénster. Detta innebér en successiv 6kning av kost-
naderna fran ca 7 miljoner ar 2012 till 26 miljoner ar 2015. Direfter gors en
nedtrappning tills dess att arbetsgivaren tar 6ver ansvaret helt. En utlysning
av en forskarskola som ska hallas under fyra ar med start 2012 ber#knas kosta
sammanlagt 12 miljoner kronor eller 3 miljoner kronor per ar under fyraars-
perioden. Utlysningarna bor goras fran Vetenskapsradet i samverkan med
foretriddare fran sjukvardshuvudménnen.

Finansieringen av en satsning for att dka forskningskompetensen hos
kvalitetsregisterorganisationerna och antalet forskande kliniker bér delas
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av Vetenskapsradet och sjukvardshuvudménnen. Detta da en sddan kompe-
tensforstirkning kommer att kunna stérka hela den kliniska forskning, vilket
ligger i bade sjukvardshuvudménnens och statens intressen. Staten bér sta
for finansieringen de forsta fyra aren — men dérefter bér sjukvardshuvud-
méinnen eller liroséitena ta 6ver finansieringen. Sjukvardshuvudménnen bor
ocksa overviga att ytterligare forstirka forskarkompetensen vid registren
genom att gemensamt finansiera ytterligare nagon forskartjinst och forskar-
assistenttjinster. Dessa skulle med férdel kunna inriktas sirskilt mot kompe-
tens avseende forbéttringsforskning/implementeringsforskning.

Gor en sirskild satsning pa forbittrings/implementeringsforskning med
inriktning pa kvalitetsregister

Medel bor ocksé avsittas for behovsmotiverad forskning pa register med fo-
kus pa kvalitets- och effektivitetsférbéttringar i varden och implementering
av ny kunskap. Satsningen skulle kunna géras inom ramen fér programmet
Vinnvard. Att utnyttja Vinnvards struktur har flera férdelar. Syftet med pro-
grammet dr att forbéttra forutsiattningarna fér implementerande och nyttig-
gorande av forskning i varden och omsorgen. Forskningsprojekten ska utga
fran behov och bygga pa att forskningen ska utféras i samverkan mellan forsk-
ning och praktik. Att detta dr programmets fokus stirker hélso- och sjukvar-
densverksamheters intresse i forskningen och gor denrelevant for utveckling
av arbetsmetoder. Ett annat skél till att anvinda Vinnvard dr mojligheterna
att sikerstélla att dven néringslivet inkluderas som en samarbetspartner i
forskningsprojekt. En styrka med Vinnvard, enligt den halvtidsutvirdering
som har gjorts har varit att SKL, Vinnova, Vardalstiftelsen och Socialdepar-
tementet star bakom och finansierar programmet. Med den inriktning som
programmet har, bade pa forskning och praktiska forbéttringar i varden, bor
finansieringsmodellen vara densamma i denna satsning,.

Oversynen foreslar att forskningsmedel pa totalt 30 miljoner kr utlyses un-
der 2011-2012. Finansieringen bor delas lika mellan Vinnova, SKL och Soci-
aldepartementet, da Vardalstiftelsens finansiering i nuléget dr oklar.

Aterkommande internationell konferens om registerforskning, uppfolj-
ning och utveckling med stéd av register

Eninternationell konferens om klinisk forskning och uppf6ljning av hilso- och
sjukvarden med stod av register bor genomféras vartannat eller vart tredje
ar. Konferensen bor arrangeras gemensamt av styrelsen for kvalitetsregister
och forskningsraden, andra intressenter och relevanta organisationer. Ma-
let for konferensen bor vara att tydliggéra och markera den kompetens som
finns i Sverige avseende klinisk forskning med stdd av register, uppfoéljning
och verksamhetsutveckling i sjukvarden. Ett annat mal bor vara att frimja
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ett internationellt utbyte av kunskap om registerforskning och métning av
resultat inom hélso- och sjukvarden. Malgruppen bor vara forskare, besluts-
fattare, likemedels- och medicinteknikforetag m.fl.

En nationell enhet for registerservice inrittas for att underlétta forskning

Foratt stodjaen 6kad anvindning avnationella kvalitetsregister for forskning
och uppféljning behover forskarservicen utvecklas och samkérningar mellan
olika register underlittas. Oversynen foreslar att en organisatorisk enhet for
nationell registerservice inrittas. Socialstyrelsen har den storsta erfarenhe-
ten av att gora samkorningar mellan kvalitetsregister och hilsodataregister
och ge service till forskare. Myndigheten har ocksa ett nationellt ansvar for
enhetliga definitioner inom hélso- och sjukvarden. Darfér bor ansvaret ligga
pa denna myndighet. Det ar da viktigt att det finns forskar- och analyskom-
petens vid Socialstyrelsen. Detta skapar en kunskap och forstaelse for forsk-
ningens villkor som &r viktig for att kunna stédja den epidemiologiska och
kliniska forskningen. Oversynen lamnar i kapitel 9 forslag pa att registerser-
vicefunktionen hos Socialstyrelsen #ven ska stodja kvalitetsregistrens arbete
med att forbéttra datakvaliteten i register samt verka for en standardisering
med avseende pa struktur, termer och begrepp.

Forstudie om en infrastruktur for forskning

Infrastrukturen for forskning pa register behover forstirkas sa att det blir
enklare och mer sikert att samkora olika datakillor i forsknings- och statis-
tiksyfte. Mojligheterna att samkora data for t.ex. epidemiologisk forskning ar
i dag begrinsade. Det beror pa att registren &r splittrade pa olika huvudmin,
att databaserna inte dr enhetliga och att det inte finns tillrdcklig information
om data och dess kvalitet. P4 Vetenskapsradet pagar ett utvecklingsarbete
med s.k. federerade databaser. Syftet ar att gora storre statistikdatabaser mer
lattillgéngliga for forskning, samtidigt som en hog datasidkerhet till skydd for
den enskildes integritet sikerstills. Ett system med federerade databaser
innebér att samkorning av data fran oberoende, sjilvstindiga register kan
goras utan att datalaggs i en central server. Det innebér att respektive statistik-
killa behaller makten 6ver sin information och kan besluta att ge anvindare
behorighet till att titta pa data. Dessutom minskar behovet av att limna ut
kopior pé individniva.

Oversynen gérbedémningen att en férbittrad infrastruktur for att samkora
data fran kvalitetsregister, hilsodataregister m.fl. kan underlitta anvindning
for forskning och statistik. Genom ett sadant system skulle datatillgéinglig-
heten for forskning kunna 6ka, analyser underlattas samtidigt som integrite-
ten for den enskilde sikras. For att vidareutveckla ett sddant forslag, foreslar
Oversynen att en forstudie genomfors for att visa hur en sidan gemensam
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infrastruktur fér svenska kvalitetsregister och hilsodataregister samt andra
relevanta data kan se ut.

Oversynen foreslar i enlighet med det forslag som har tagits fram i en rap-
port for 6versynen att en forstudie genomfors dir ett antal anviandarfall de-
finieras.

+ Enforskare/forskargrupp som vill basera sin forskning pa flera register
fran flera kallor,

3 Foretag som vill fa ut statistik och resultat fran sjukvarden baserat pa flera
olika register t.ex. for hilsoekonomiska analyser,

3 Landstingsledningar som vill jaimfora resultat for deras verksamheter med
andra enheter och gora analyser,

3 Myndigheter som vill géra uppféljningsstudier och jamforelser mellan
olika lakemedel eller andra produkter,

3 Myndigheter, allménhet, media som vill ta del av statistik om sjukvardsre-
sultat,

3 Foretag som vill gora uppfoljningsstudier pa likemedel eller andra produkter.

Forstudien ska visa att de data som anvinds fér nagot av dessa dndamal kan
kombineras och att det innebéir férdelar bade ur dataskydds- och effektivitets-
synpunkt. Projektet ska ocksa visa hur datamingderna kan géras kompatibla.
Projektet bor genomforas av Vetenskapsradet och Socialstyrelsen gemensamt
och resultera i ett forslag om en infrastruktur fér anpassning och samordning
av myndigheternas data for forskningsindamal. En sidan modell kan t.ex. ut-
formas som en federerad databasstruktur.
Kostnaderna for en férstudie berédknas till 5 miljoner kronor.

Gemensamma riktlinjer och tillvigagangssiitt for samverkan med industrin

Gemensamma riktlinjer eller reckommendationer fér hur de nationella kva-
litetsregistren ska kunna anvéndas dven for industrinéra forskning bor ut-
vecklas. Darmed sikerstills att registren kan anvindas dven for dessa syften.
Industrins behov av data boér delvis kunna uppfyllas av den nationella regis-
terservicefunktionen. De data som den nationella registerservicefunktionen
kan producera kommer inte att kunna erséitta de mer specifika, registerba-
serade studier som kan goras i samverkan mellan forskning och industri. For
saddana samarbeten bor tydliga riktlinjer och policy utvecklas. Oversynen
behandlar fragan om samverkan med industrin ndrmare i kapitel 6.
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Oka kunskapen om kvalitetsregister i grundutbildningen och expandera
utbildningen av biostatistiker/epidemiologer och hilsoekonomer

Att méta, folja upp och jamfora resultat har blivit en allt viktigare del av sjuk-
varden. Anda ir det inte denna typ av kunskap som genomsyrar utbildning-
arna till hdlso- och sjukvardens professioner. Ett viktigt steg har tagits genom
dennyahogskoleférordningen, dir det tydliggors att forbattringskunskap ska
vara en del av utbildningarna. Det ir fortfarande viktigt att framtida vardper-
sonal redan i sin grundutbildning far kunskap om kvalitetsregister och deras
potential for féordndringsarbete och klinisk forskning. Kvalitetsregistren kan
med férdel anvindas i examensarbeten. Sddana mindre studier 4r en utmérkt
inkorsport for att forsta viardet av register, kunna anvinda dem och 6ka
intresset for forskning.

Foérutom att den allminna register- och férbattringskunskapen behover
forstiarkas hos hilso- och sjukvardens personal, maste #ven vissa spetskun-
skaper utvecklas. Vid vara intervjuer har flera patalat svarigheter med att re-
krytera biostatistiker/epidemiologer, databashanterare och hélsoekonomer.
Dessa typer av kompetenser dr nédvindiga for att gora registerstudier av hog
kvalitet och de behévs ocksa som radgivare i uppbyggnaden av register. Sam-
tidigt 4r dessa kompetenser mycket attraktiva, bl.a. for lakemedelsforetag.
Det &r svart for universitet, hogskolor, landsting och myndigheter att konkur-
rera om det begrinsade antal studenter som examineras. Sarskilt giller detta
hélsoekonomer och biostatistiker.

Oversynens bedomning &r att de svenska lirositena bor stirka register-
kunskaperna i grundutbildningarna till hdlso- och sjukvardens yrken (se
kapitel 3). Oversynen gor ocksa bedomningen att tillgdngen pa biostatistiker/
epidemiologer samt hilsoekonomer behover forstarkas — bl.a. genom att ut-
bildningarna i dessa &mnen utokas.

Andring i féSrordning av om hilsodataregister till att omfatta variabler
om bl.a. utbildningsniva

For att underlitta forskningen med hjilp av hilsodataregistren, anser 6ver-
synen att vissa av hilsodataregistren bor utvidgas till att innehalla fler vari-
abler. Detta gor det enklare for Socialstyrelsen och forskare att gora analyser
av t.ex. hur jimlik varden dr. SCB bor dirfor limna uppgifter till Socialstyrel-
sen angaende folkbokforingsort, fédelseort eller fédelseland, civilstand och
utbildningsniva.

Om dessa data gjordes permanent tillgingliga for Socialstyrelsen i hilso-
dataregistren skulle administrationen minska och kostnaderna for forskarna
minska. Socialstyrelsen skulle fa lattare att fullfélja sina uppdrag att rap-
portera om folkhilsa, bl.a. utifran sociala skillnader och félja upp hilso- och
sjukvard - bl.a. ur jaimlikhetssynpunkt. Oversynen bedomer att det inte 6kar
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riskerna for integritetsproblem. De kinsligaste personuppgifterna om de re-
gistrerade personernas hilsa finns redan i hdlsodataregistren och Socialsty-
relsen har erfarenhet av att skydda integritetskinsliga data.

I cancerregistret, patientregistret, det medicinska fodsloregistret och
tandhélsoregistret far uppgifter om folkbokfoéringsort, fodelseort eller fo-
delseland och civilstand behandlas. Statistiska centralbyran ska enligt re-
gisterforordningarna limna dessa uppgifter till Socialstyrelsen. Oversynen
foreslar att det i forordningarna som reglerar dessa register, gors ett tilligg
som innebir att dven uppgifter om utbildningsniva ska fa behandlas i regist-
ren. Uppgiftsskyldigheten for Statistiska centralbyran bor utvidgas dven till
denna uppgift.

Iliakemedelsregistret faridagsléget inte uppgifter om fodelseort, civilstand
eller utbildningsniva behandlas. Oversynen foreslr att #ven dessa uppgifter
ska fa behandlas i likemedelsregistret. Det bor ocksa inféras en uppgifts-
skyldighet for Statistiska centralbyran att limna dessa uppgifter till Social-
styrelsen.
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KAPITEL

Naringslivets intresse
| kvalitetsregistren

Oversiktiga mdl:

3y Ar 2015 har forutsittningarna for industrin att genomfora kliniska forsok,
uppfoljningsstudier och analyser for att utviardera produkter och metoder
kraftigt forbéttrats genom en stirkt infrastruktur, tillgang till statistik, ett
klarare regelsystem och en 6kad tillgang till kompetenta forskare.

3 Ar 2015 har likemedels- och medicinteknikindustrins méjligheter att gora
studier for att folja upp produkters anvindning, effektivitet och sédkerhet
utifran hilsodataregister och nationella kvalitetsregister samt kombina-
tioner av dessa Okat avsevért.

y Ar 2015 niringslivet har god tillgang till statistik fran hilsodataregister
och nationella kvalitetsregister.

y Ar 2015 har antalet forskningsprojekt som niringslivet bedriver tillsam-
mans med forskare och registerorganisationer for att utveckla och utvar-
dera produkter 6kat.

3 Ar 2015 foljer all samverkan mellan niringsliv, forskning och register princi-
pernaom

- Betalning for utférda tjanster enligt sjalvkostnadspris, inklusive admi-
nistrativa kostnader

- Transparenta avtal och samverkansformer
- Oppen publicering av alla resultat

- Oppen redovisning av samverkan
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Kapitel 6. Naringslivets intresse i kvalitetsregistren

Oversynens forslag i korthet:

+ En 6verenskommelse triffas under 2011 mellan industrin, staten och sjuk-
vardshuvudminnen.

+ I 6verenskommelsen faststélls omfattningen och villkoren for indu-
strins medfinansiering av de nationella kvalitetsregistren. Service fran
en nationell registerservice och industrins deltagande i den av 6versynen
foreslagna styrelsen for de nationella kvalitetsregistren bor skrivas in i
overenskommelsen som villkor for industrins medfinansiering.

+ Ennationell registerservice inréttas pa Socialstyrelsen som stédjer regis-
terorganisationer, forskare och niiringsliv i fragor om datakvalitet, statistik
och samkorningar av olika data. Registerserviceenheten utvecklar analys-
och statistikprodukter tillsammans med néringsliv och registerorganisa-
tioner. Produkterna kan anviandas for mer fortlépande uppféljningar av
t.ex. likemedels effekter och risker.

3 Principer och arbetsmodeller for avtal mellan nationella kvalitetsregis-
terorganisationer och niringsliv arbetas fram gemensamt och beslutas
av styrelsen, t.ex. skyldighet att redovisa till styrelsen vilket samarbete
registren har med industrin.

3 Registerorganisationer som vill samverka med industrin far hjélp att ta
fram arbetsmodeller och skriva avtal genom registercentra och kansliet.

Outnyttjad potential i industrins anvindning av nationella
kvalitetsregister

Hilso- och sjukvards-, bioteknik-, medicinteknik- och likemedelsindustrin -
det som ibland kallas life science eller livskunskap - har pekats ut som viktiga
omraden for Sverige att utveckla. Bakgrunden &r bl.a. en hogkvalitativ och
jamforelsevis effektiv hilso- och sjukvard, unik kunskap om &ldre och ildres
livskvalitet, en stor likemedelsindustri och stark medicinsk forskning. Inom
lifescience-omradet dr det tydligt att nira samarbete mellan den offentliga
sektorn, forskningen och industrin dr sirskilt viktigt. Ett sddant samarbete
har skapat stora foretagsframgangar som AstraZeneca, Pharmacia, Gambro,
Elekta, Capio och Getinge.

En hogkvalitativoch omfattande klinisk forskning har varit en av drivkraf-
terna bakom den starka life science-industrin, vilket delvis kan forklaras av
att Sverige ar ett land med konkurrensférdelar f6r denna typ av forskning.
Exempel pa det dr uppfoljningsstudier pa likemedel, kliniska prévningar och
utviarderingar av metoder och medicintekniska produkter. Konkurrensfor-
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delarna som Sverige har for sddana studier r heltickande befolknings- och
hilsodataregister och de nationella kvalitetsregistren. Dessa ger forutsitt-
ningar for klinisk forskning som i stort sett allalénder utanfor Norden saknar.
Dirmed finns mojligheter att attrahera forskningsmedel, investeringar samt
hégkompetenta och forskare till Sverige. Kvalitetsregistren ar alltsa inte bara
ett verktyg for att folja upp och utveckla varden och omsorgen. De har ocksa
betydelse for tillvixt och konkurrenskraft.

For att stodja en positiv utveckling av likemedels- och medicinteknikin-
dustrin behover samverkansformerna for klinisk forskning mellan néringsliv
och hilso- och sjukvard utvecklas. Ska vi attrahera investeringar till Sverige
inom dessa omraden, ir det viktigt att visa att det finns en bra infrastruktur
for klinisk forskning samt mojligheter att testa och utveckla koncept och pro-
dukter tillsammans med hilso- och sjukvarden och akademin.

De nationella kvalitetsregistren och hélsodataregistren kan anvéndas for
likemedelsuppféljningar, hdlsoekonomiska analyser och statistik som visar
pa anvindningen av olika produkter samt utfallet av dessa. Likemedelsfs-
retag och medicinteknikféretag vill samarbeta med forskare avseende pro-
jekt baserade pa registerdata - ofta i kombination med hilsodataregister for
att kunna visa pa samband mellan en viss behandling och resultat. Det kan
gélla studier av samband mellan anvindning av ett likemedel eller en medi-
cinteknisk produkt och ett utfall i form av fériandrad hilsa hos patienten.
Myndigheterna som beslutar om att godkinna likemedel for anvindning
(Likemedelsverket) och subventionera likemedel (Tandvards- och likeme-
delsférmansverket, TLV) har ocksa borjat stélla krav pa att foretagen ska folja
upp anvindningen av sina produkter efter introduktion pa marknaden. Detta
Okar incitamenten for industrin att ta del av och anvénda registerdata.

Att det bedrivs industrinira forskning och att foretagen har tillgang till
statistik om hélso- och sjukvardens resultat och sina egna produkter i kli-
nisk praxis ar av betydelse for att foretagen ska kunna utveckla, testa och for-
bittra sina produkter. Det dr dven av betydelse for patienter och hilso- och
sjukvarden som helhet eftersom det ger tillgang till effektivare behandlingar,
likemedel och medicintekniska produkter. Dessutom ger kvalitetsregistren,
tillsammans med hilsodataregistren, stora méjligheter att visa pa langsiktiga
risker med olika behandlingsinsatser. De kliniska férs6k som legat till grund
for godkidnnande av t.ex. ett likemedel har ofta fér sma urval, for kort upp-
foljningstid och for selekterade patienter for att uppticka langsiktiga biverk-
ningar eller risker nir de borjar tillimpas i den kliniska vardagen. Registren
kan till skillnad fran kliniska prévningar ge information om hur produkterna
fungerar for alla typer av patienter. For sadana studier &r gott samarbete mel-
lan niringsliv, forskning, myndigheter och registerorganisationer av stor bety-
delse. Samtidigt maste det finnas tydliga samverksansformer som sékerstéller
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registrens oberoende och fortsatta legitimitet som forsknings- och uppfolj-
ningsmaterial. Det &r ocksa viktigt att det priméra syftet med registren, att
vara ett verktyg for kvalitetsutveckling, virnas.

I dettaavsnitt redogors for naringslivets intresse av de nationella kvalitets-
registren. Oversynen limnar ett antal forslag pa hur niringslivets behov av
registerdata kan tillgodoses samtidigt som det kan stodja en utveckling av de
nationella kvalitetsregistren med malet att sikra en hég kvalitet i hilso- och
sjukvarden och omsorgen for patienterna.

Kvalitetsregistrens betydelse for néringslivet

Likemedelsindustrin, medicinteknikindustrin och tjinsteféretagen inom
vard och omsorg har pa olika sétt och i varierad utstrickning nytta av de na-
tionella kvalitetsregistren. Kvalitetsregistren kan anvéndas:

3 for uppfoéljningsstudier som sikerstiller att ett 1ikemedel ar effektivt och
siikert dven i anvindning efter godkénnande - nagot som ldkemedelmyn-
digheterna kraver i 6kad utstréckning,

3 forattvisa att en ny produkt dr béttre eller mer kostnadseffektiv dn en
gammal eller konkurrerande produkt, vilket kan férandra subventione-
ringsbeslut eller fa férskrivare att borja anvinda den nya produkten,

+ for attvisa att en produkt kan anvindas pa ett nytt omrade dér det tidigare
funnits osdkerhet om produkten varit tillrackligt kostnadseffektiv eller
saker,

+ av privata vardgivare som vill visa medborgare eller offentliga képare av
hilso- och sjukvards- eller omsorgstjinster att dennes patienter ir fris-
kare/mer nodjda/snabbare tillbaka i arbete dn andra vardgivares,

3 for att utvirdera effekterna av en behandling, ett likemedel eller en pro-
dukt i ett prestationsbaserat ersittningssystem déir ett féretag far betalt
utifran pa forhand uppstillda resultatkrav,

3 for genomforbarhetsstudier, dvs. forstudier for att bedoma om det 4r moj-
ligt att genomfora kliniska prévningar,

3 for forskning dir register kopplas till biobanker, vilket kan skapa medicin-
ska genombrott som kan ge affirsmojligheter pa lang sikt. Ett exempel dr
individualiserade likemedel, utformade utifran individers egenskaper och
genuppsittning,.
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Likemedelsindustrins anvindning av nationella kvalitetsregister och
hilsodataregister

Likemedelsindustrin har ett starkt intresse i bade de nationella kvalitetsre-
gistren och andraregisterinom hilso- och sjukvarden. De nationellakvalitets-
registren erbjuder vissa mojligheter att f6lja och utvirdera olika likemedels
effekter pa olika patientgrupper. Industrin ser &ven mojligheteriatt anvinda
register for att finna patienter till kliniska provningar. Detta intresse visar sig
inte minst genom industrins varit med och delfinansierat utvecklingen och
driften av vissa nationella kvalitetsregister. Den har bl.a. 4ven visat intresse
inom Delegationen for klinisk forskning?, rapportenValueguided health care
framtagen av Boston Consulting Group? pa uppdrag av Astra Zeneca och Carl
Bennet AB, projektet Klinisk Utveckling via Register (KUR)? och Q-projek-
ten* dir Lif samverkar med bl.a. registerorganisationer, SKL och myndighe-
ter om tva kvalitetsprojekt (hjartsvikt och diabetes).

Synpunkter fran de forskande likemedelsforetagen (Lif) ®

Lif har i en skrivelse till 6versynen pekat pa ett antal omraden som &r sér-
skilt viktiga att utveckla ur likemedelsforetagens synvinkel. For att fa 14ttill-
ginglig information for likemedelsuppfoljning, hdalsoekonomiska analyser
m.m. pekar likemedelsforetagen pa betydelsen av strukturerade varddoku-
mentationssystem och informationséverféring mellan journalsystem och
kvalitetsregister. Lif efterfragar en stabil nationell och lokal organisation av
kvalitetsregistren med tydlig fordelning av juridiskt ansvar for register, dgan-
deskap och rittigheter att ta del av data. Féreningen anser att det ar proble-
matiskt med det mer eller mindre personbundna 4gande som finns i dag. Det
behovs ocksa nationella resurser fér samordning av uttag och samkorning
av data samt en tydlig modell for tillgang till data for olika intressenter. For
att utveckla anvindningen av registren anser Lif ocksa att datakvaliteten be-
hover forbéttras och att det ska bli ett tydligare fokus pa data som kan visa
tydliga kopplingar mellan behandling och utfall. Dessutom menar Lif att det
vore vardefullt att komma 6verens om en grundlidggande uppsittning av 14-
kemedelsvariabler som anvinds i alla register. For att fa register som ticker
en storre del av sjukvarden, foreslas att nya register ska kunna initieras na-
tionellt och att utveckling och drift av dessa ska kunna upphandlas fran re-
levanta aktorer. Sdrskilt prioriterade omraden for lakemedelsindustriféreta-
gen anger Lif vara priméarvarden, psykiatri och epilepsi.

For finansieringen av de nationella kvalitetsregistren anser Lif att det ar
tveksamt om likemedelsindustrin ska finansiera driften av kvalitetsregister
l6pande, da dessa ses som en samhillsfunktion. Lif tar ocksa tydligt stéllning
mot industrisponsring av register, det vill siga att foretagen ger bidrag till
registrens allménna verksamhet utan krav pa motprestation. Lif efterfragar
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i stillet mojligheter for industrin att kunna bestilla och betala for studier,
samkorningar och statistik enligt tydliga och gemensamma avtalsprinciper.
En del avbetalningen bor enligt Lif kunna avsittas till administrativa kostna-
der for uppbyggnad och drift av registren.

Uppféljningsstudier pa likemedel

For likemedelsindustrin blir det allt viktigare att kunna genomfora uppfolj-
ningsstudier pa godkinda likemedel. Det innebér att likemedlen f6ljs upp i
anvindning och darmed pa alla typer av patienter, inte bara de som finns med
i kliniska provningar. Detta ger mojlighet att f6lja hur lakemedlet fungerar i
sin naturliga miljo och se vilka patientgrupper som likemedlet anvinds for.
Lif uppger att dess medlemmar genomférde 83 sadana studier under 2009
dér 11 700 patienter ingick®. Med 6kande krav fran likemedelsmyndigheter
pa studier som undersoker hur likemedlet anvinds efter godkédnnande, mas-
te industrin ligga storre resurser for att genomfora sddana studier. En ny EU-
lagstiftning (Likemedelspaketet) skirper ytterligare kraven pa uppféljning
avnyalidkemedel. Vissa likemedel kommer i samband med godkdnnandet att
hamna pa en officiell “Intensive Monitoring List” dér strikt reglerad uppfolj-
ning krévs. Kvalitetsregistren kan ibland sjélva, eller oftast tillsammans med
lakemedelsregistret, bidra med unik information om utfallet av anvindning-
en av ett visst likemedel for en sérskild diagnos eller patientgrupp. Av dessa
skil finns det férdelar med att utfora sddana studier pa kvalitetsregisterdata i
Sverige, vilket i sin tur kan generera ytterligare forsknings- och utvecklings-
investeringar.

Ett exempel pa hur ett register har anvints for att jimfora effekterna av
olika likemedel dr Rikssviktsregistret och behandlingen av sviktpatienter
med RAAS - blockad och betablockad. Behandlingen har visat sig minska
hjart- och kdrlhdndelser hos hjirtsviktspatienter. Jimforelserna mellan ut-
fall av behandling med olika likemedel inom samma likemedelsgrupp, kan
goras for behandling av specifika indikationer. Anvindning av angiotensin-
receptorblockerare (ARB) for behandling av hjartsvikt har visat sig minska
hjart- och kédrlhdndelser hos behandlade patienter, medan skillnader mellan
olika likemedel inte har noterats i randomiserade och kontrollerade, kliniska
interventionsstudier. Hjartsviktsregistret har gjort jimforelserna for att forso-
ka identifiera skillnader i effekten mellan olika ARB-preparat i klinisk praxis.
Jamforelserna indikerar dock skillnader som behover studeras niarmare’.

Ett annat anvindningsomrade ir att anvinda kvalitetsregistren for att
gora sa kallade genomférbarhetsstudier (feasibility studies), dvs. att faststil-
la om det finns mdjligheter att genomfora en klinisk provning av ett likeme-
del bl.a. genom kartliggning av vilka patienter som kan komma i fraga. Lif
liksom Gothia Forum®, har till 6versynen fort fram betydelsen av att kunna
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gora snabba genomforbarhetsstudier for att kunna konkurrera om kliniska
provningar. Om ett register ska kunna anviandas for att finna patienter till
en klinisk prévning, maste personuppgiftshanteringen vara godkind enligt
lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser manniskor (etik-
provningslagen). Aven en sidan genomférbarhetsstudie anses normalt vara
ett forskningsprojekt, och maste diirfor godkinnas enligt etikprévningslagen.
Enligt bestimmelserna i patientdatalagen far uppgifterna i ett kvalitetsre-
gister anvindas for forskning. Det finns dock en osidkerhet om detta innebir
att uppgifter fran nationella kvalitetsregister far anvindas for att identifiera
patienter i syfte att kontakta dem om deltagande i en klinisk prévning - el-
ler om personuppgifterna endast far anvindas fér forskning i form av regis-
terstudier. Ett viktigt syfte med lagen ar att skydda personers integritet. Det
finns en viss risk for att anvindning av kvalitetsregister som killa for att kon-
takta patienter avseende kliniska provningar kan medféra att patienternas
fortroende for kvalitetsregister minskar. En mojlighet att undvika detta ér att
i stérre utstrickning fraga patienter i forvig om deras tillatelse att kontakta
dem fo6r kliniska prévningar.

Regeringen aviserade i budgetpropositionen for 2010 en forstudie for en
nationell 1ikemedelsstrategi. Forstudierapporten, som nu ir publicerad, lyf-
ter fram behovet avuppféljning avlikemedelseffekteriklinisk vardag. Vidare
foreslas att en nationell strategi manifesteras i form av en 6verenskommelse
mellan staten, landstingen och likemedelsindustrin®. Forstudien har fore-
gatts av en handlingsplan for effektivare likemedelsanvindning som presen-
terades ar 2009 och togs fram av staten och SKL!. Inom ramen f6r en plane-
rad, nationell likemedelsstrategi haller Likemedelsverket pa att bygga upp
ett centrum for bittre likemedelsanvindning som kan vara ett stod i uppfolj-
ningen av liikemedel. Oversynen anser att ett utokat samarbete mellan detta
centrum, Socialstyrelsen, Tandvards- och likemedelsf6rmansverket (TLV)
och industrin kan underlitta och effektivisera uppfoljningsstudier pa like-
medel. Ett annat initiativ 4r Centrum for Likemedelsepidemiologi (CPE)
vid Karolinska Institutet som ocksa fatt stod for tre ar fran Lif. CPE avser att
utveckla nationella riktlinjer for utviarderingsstudier. CPE vill dven vara ett
center for lakemedelsepidemiologi och ge expertstdd till olika aktorer och in-
dustrin avseende likemedelssikerhet och -anvindning. Forskningen pa CPE
ar framfor allt inriktad pa att studera likemedelseffekter efter att likemedel
har borjat anvindas med syfte att 6ka patientsidkerheten. Det ska underlitta
for foretag som vill genomfora uppféljningsstudier.

I en underlagsrapport till Delegationen for klinisk forskning, redovisades
en intervjuundersdkning om samverkan inom Kklinisk forskning med repre-
sentanter fran a ena sidan industrin och & andra sidan landstingen. Svaren
visade att det efterfragades arenor lokalt och regionalt for kontakter mellan
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industri och sjukvard.! I vissa regioner samverkar bl.a. niringsliv, forskning
och sjukvard utifran vetskapen att man tillsammans kan utveckla omraden
utifran nyttan for alla inblandade aktorer. Samverkan pa dessa omraden har
betydelse for naringslivsutveckling, forskning och utveckling av hilso- och
sjukvarden. Ett exempel dr Gothia Forum i Vistra Gétaland som syftar till att
vara en resurs for de som arbetar med klinisk forskning. Enheten erbjuder
stod i processerna kring klinisk forskning med bl.a. avtalsmodeller och sam-
verkansrutiner. Det som erbjuds dr bl.a. genomf6rbarhetsstudier for kliniska
prévningar om vilka patienter som finns tillgiingliga. Aven rittsutredningar
utifran relevant lagstiftning genomférs for att sikerstilla att forfarandena
ar forenliga med lagstiftningen. Andra exempel pa verksamheter som syftar
till att underlatta kliniska prévningar och forskningssamverkan mellan indu-
strin och sjukvarden och akademin ar Uppsala Research Centre (UCR), Karo-
linska Trial Alliance och Berzelius Clinical Research Center.

Biverkningsrapportering

Biverkningsrapporteringen for olika likemedel till likemedelsmyndigheter
sker traditionellt sett fran den enskilde likaren som behandlar en patient,
vilken fatt biverkningar av ett likemedel. Det férutsitter att likaren gor
beddmningen att det rér sig om en biverkning fran det aktuella likemedlet
- vilket kan vara svart om biverkningen uppstar lang tid efter likarbesoket
eller om patienten anvinder flera olika likemedel. Det rader dirfér stor osé-
kerhet om hur stor andel av de verkliga biverkningarna som egentligen rap-
porteras till likemedelsmyndigheterna. Dirfor efterfragas stindigt bittre
metoder for denna informationsinhdmtning. Kvalitetsregistren kan vara ett
sétt att inhdmta information om misstinkta biverkningar av likemedel pa
ett mer strukturerat sitt. Problemet med att enbart anvénda ett kvalitetsre-
gister for uppfoljning ir dock att man inte har tillgang till patientens totala
likemedelskonsumtion. Det blir da svart att bedoma vilket 1ikemedel som
orsakat biverkningen - eller om det ir en interaktionseffekt med andra 14-
kemedel. Likemedelsregistret har hir stora fordelar och sannolikt behovs
samkorningar mellan 1ikemedels- och kvalitetsregister, samt eventuellt ytter-
ligare hilsodata- eller befolkningsregister for att optimera analysmgjligheten.
I dagsliget dr det fa register som har nadgon form av biverkningsrapporte-
ring. Enligt en kartldggning som gjorts av Likemedelsverket, framkom att
endast 8 av 109 tillfragade register hade nagon form av biverkningsrappor-
tering. Men alla register ar inte relevanta for biverkningsrapportering. Fér
de som &r det kan kvalitetsregistren ge tillgang till mer detaljerade uppgifter
#n vad som ir mojligt att fa fram ur Likemedelsregistret avseende likeme-
delsanviindningen. Kvalitetsregister kan ocksa ge information om andra be-
handlingspaverkande hindelser som &r viktiga att ta hinsyn till.
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Ett exempel pa utveckling av rapportering av biverkningar fran register,
ar ARTIS och MS-registren dir de nya biologiska likemedlen som anvéinds
inom reumatologi och neurologi foljs. Rapporteringen av biverkningar till
ARTIS- och MS-registren ir webbaserad och man arbetar for att fa en elek-
tronisk rapportering till Likemedelsverkets databas och den europeiska l4-
kemedelsmyndigheten, EMA. Ett standardiserat format som &r kompatibelt
med EMA:s databas anvinds. Biverkningsrapporteringen blir pa detta sitt
enklare, vilket genererar fler rapporter som i sin tur ger biattre mojligheter att
uppticka biverkningar. Tanken dr ocksa att inkludera en patientrapportering
som omfattar frigor om biverkningar och redovisa det till Likemedelsverkets
system for konsumentrapportering. Med stod fran ARTIS och MS-registret
har antalet biverkningsrapporter fér de nya likemedlen 6kat. Foretag som
har avtal med registren kan ta del av biverkningsrapporterna.'?

Virdebaserad prissiattning pa likemedel

TLV konstaterade inom ramen f6r sitt uppdrag - atgirder for att sikra en vil
fungerande apoteksmarknad samt vidareutveckla modellen for prissidttning
av lakemedel - att virdebaserad prisséittning ir att foredra for originallike-
medel. TLV studerade prissidttningsmodeller i olika vésteuropeiska ldnder
och kom fram till att fa linder anvinder virdeprissittning som modell. Enligt
myndigheten finns utrymme for att forbattra och effektivisera prissédttnings-
modellerna och en viardebaserad prissittning kan bidra till mer kostnadsef-
fektiv anvindning. For det beh6vs bittre forutsiattningar for uppféljning av
lakemedelsanvindning och effekter i den kliniska vardagen. Det kréver i sin
tur information fran bl.a. journaler och kvalitets- och hilsodataregister om
utfallet av en viss behandling. TLV anser att det da blir mgjligt att mer syste-
matiskt folja upp anvindningen och effekterna, och utifran det géra omprov-
ningar av subventionsbeslut om ett likemedel inte nar upp till de pa forhand
uppstillda kraven.'

Enligt en rapport till 6versynen som Boston Consulting Group ldmnat,
har det skett en viss utveckling av anvindandet av modeller baserade pa
ersittning for prestation (Pay for Performance) och/eller delat risktagande
(Risk-based Contracts) for att betala likemedelsforetag och medicintekniska
foretag. Denna typ av ersidttningsmodeller kan vara ett sitt for foretagen att
fora ut en ny produkt pa en marknad dér finansidrerna inte har ansett sig ha
tillrackligt med belidgg for att en produkt kommer att vara effektiv. Ersatt-
ningsmodellerna bygger pa att féretagen och hélso- och sjukvards- eller 13-
kemedelsfinansidrerna delar risken for att 1akemedel, medicintekniska pro-
dukter eller andra behandlingsinsatser far de effekter som férvéntats. Ett
exempel ir att féretag endast far betalt fér den mingd likemedel som har
givit effekt hos patienterna. Féretagen garanterar pa forhand definierade,
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behandlingsrelaterade utfall for den enskilda patienten eller en population.
Genom de riskbaserade kontrakten ersitts foretaget om patienterna far be-
handlingseffekt, eller om andra bestdmda kriterier uppfylls i samband med
behandlingen. I de fall dir patienter inte far tillracklig effekt av produkterna
eller behandlingsatgirderna far bolaget minskad ersittning. Denna typ av
modell har anvints i vissa fall diar det har varit svart att fa tillriacklig informa-
tion om likemedlets effekt i klinisk praxis™.

Rapporten fran Boston Consulting Group visar att prestationsbaserade er-
sittningsmodeller blivit vanligare. Vilka resultat sidana betalningsmodeller
har gett i Sverige har 6versynen inte kunnat kartligga. Oversynen kan kon-
statera att anvindningen av sadana kontrakt kriver hogkvalitativa data om
utfall som direkt kan kopplas till behandling - och att det finns metoder for
att justera andra eventuella paverkansfaktorer. Fér sadana studier kan kva-
litetsregister, i de fall de innehaller relevanta data om behandlingar och 13-
kemedel eller om saddana data kan paféras genom samkorningar, bidra med
kunskap.

Likemedelsregistrets anvindning

Likemedelsregistret dr ett hdlsodataregister som finns hos Socialstyrelsen.
Det startade ar 2005 och innehaller uppgifter om samtliga uttagna recept i
Sverige. Ndrmare 100 miljoner recept skrivs ut i Sverige per ar. Registret har
mycket goda mojligheter att folja upp langtidseffekter och da sirskilt risker
med likemedel. Enskilda kvalitetsregister har inte samma mojligheter att
t.ex. studera interaktioner mellan olika likemedel. Det beror pa att patien-
ter kan fa likemedel utskrivna av flera likare och fran olika vardgivare, vilket
kvalitetsregistren har svart att ticka. Tillsammans med andra hélsodatare-
gister och kvalitetsregister som har specifika uppgifter om andra behand-
lingsinsatser och patienternas riskfaktorer, 4r mojligheterna att forska om
langtidseffekter av likemedelsbehandling, foljsamhet till likemedelbehand-
ling och lakemedelssékerhet sirskilt goda.

Ett problem som tagits upp i 6versynens intervjuer och méten dr svarighe-
ter att, for andra dndamal #n forskningsdndamal, fa uppgifter om patienter
som far ett visst likemedel. Enligt 24 kap. 8 § i offentlighets- och sekretessla-
gen (2009:400) ska sekretess gélla for uppgift som avser en enskilds person-
liga eller ekonomiska férhallanden och som kan héinforas till den enskilde.
Socialstyrelsens tidigare tolkning av lagstiftningen var att uppgifter om hur
manga patienter som far ett visst likemedel omfattades av sekretessen. Det
berodde pa att uppgiften indirekt ror férsiljningen av likemedlet, dvs. eko-
nomiska foérhéallanden. Kammarritten har dock i en dom fran 8 juli 2010 (mal
nr 3714-10) kommit fram till att statistiska uppgifter om antalet patienter
som per ar far likemedel med en viss aktiv substans, inte kan klassificeras som

130 Oversyn av de nationella kvalitetsregistren



uppgifter om enskildas ekonomiska forhallanden. Sekretess hindrar darfor
inte att uppgifterna liimnas ut. Oversynen anser att detta ir ett viktigt klargo-
rande. Det innebir att anvéindare kan begéra ut data om hur manga individer
som far ett sirskilt likemedel fran ett visst foretag. Socialstyrelsen har vid
denna rapports fardigstillande tagit fram en forsta version av en statistik-
databas for likemedelsregistret.

Medicinteknikféretagen

Medicinteknikforetagens intresse i de nationella kvalitetsregistren skiljer sig
fran likemedelsforetagens. Medicinteknikindustrin ir i férhallande till 1ike-
medelsindustrin mer heterogen och behoven skiljer sig at mer mellan olika
foretagibranschen. Medicinteknikindustrin bestar av manga sma foretag och
innehaller allt fran journalsystemleverantorer till protestillverkande foretag.
Branschens blandade malbild gor det till viss del svart att pa ett enhetligt sétt
beskriva branschens intresse i de nationella kvalitetsregistren.

For medicinteknikindustrin dr det ofta intressant att utveckla, utvirdera
och modifiera en produkt tillsammans med t.ex. en vardcentral eller en klinik.
Déarmed blir goda och etablerade former for samarbete med hélso- och sjuk-
varden viktigt. Industrin beh6ver ocksa tillgang till statistik om hilso- och
sjukvarden och dess kostnader t.ex. avseende befintliga metoder. Det majlig-
gor hilsoekonomiska berékningar pa anvindningen av en viss produkt pa en
storre marknad och att jimfora nya metoder med andra tillvigagangssitt. Ut-
viarderingen i utvecklingsfasen kan utgora en indikator pa att en metod méter
de kliniska malsdttningarna. Pa detta sitt bedriver medicinteknikindustrin
sin huvudsakliga forskning och utveckling. Processerna for implementering
av en produkt i hilso- och sjukvarden ser ocksa annorlunda ut jaimfort med
for likemedel. Foretagen samarbetar i viss man med register for att f6lja upp
anviandningen av olika produkter i klinisk praxis exempelvis for olika typer av
proteser (se exempel fran Hoftprotesregistret i detta kapitel).

Samtidigt som medicinteknikféretagen har ett intresse av att anvinda kva-
litetsregistren for statistik, vill de 4ven utveckla kvalitetsregistren i egenskap
av journal- och systemleverantérer. IT och informationssystem for att effek-
tivisera vardprocesser och underlitta informationsflddet mellan olika delar
avvarden dr exempel pa produkter som blir allt viktigare f6r medicintekniska
foretag'®. Beslutstod eller utviarderingsstod for ett visst medicinskt omrade ar
exempel pa tjinster.

Journalsystemprogramvara klassificeras numera som medicintek-
niska produkter. Det 6ppnar for kontroll och snabbare harmonisering av
system, exempelvis genom riktlinjer avseende krav fér CE-mirkning.
Detta kan pa sikt eventuellt komma att gélla dven kvalitetsregistrens pro-
gramvara. Foretag som ir leverantorer av journalsystem, IT-system for
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kvalitetsregister och beslutssystem har till 6versynen framfort betydel-
sen av att nya system handlas upp pa en éppen marknad. De pekar dven pa
svarigheterna att kommersialisera nya produkter som t.ex. beslutssystem.

De privata vardgivarna

En tredje niringslivsaktor som ocksa paverkas av de nationella kvalitetsregist-
ren ir de privata vardgivarna. Antalet privata vardgivare inom det offentligt
finansierade hélso- och sjukvardssystemet har 6kat — bade genom vardvalet i
primérvarden, men ocksa genom vardval och entreprenadupphandlingar pa
andra omraden. For sjukvardshuvudménnen och medborgarna ar det viktigt
att ha samma instrument att folja upp varden oavsett dgarform. Diarmed blir
det betydelsefullt att bestillarna, dvs. sjukvardshuvudménnen, stéller krav pa
vardgivarna om registrering och rapportering av resultat fran kvalitetsregister.

Kvalitetsuppf6ljning och -utveckling genom nationella kvalitetsregister
behover ocksa prioriteras hos privata vardgivare. For de privata vardgivarna
kan kvalitetsregisterdata, forutom att vara ett viktigt verktyg att f6lja, forbatt-
ra varden av patienterna och effektivisera processer, dven vara ett medel att
marknadsf6ra och presentera verksamheten. En privat vardgivare med goda
resultat i ett nationellt kvalitetsregister kan anvinda det for att konkurrera i
en upphandling eller for marknadsforing. Erfarenheterna ar dock att inrap-
porteringen till de nationella kvalitetsregistren och hilsodataregistren varit
ldgre for de privata vardgivarna én de offentliga. Pa ett omrade som primér-
varden, dir medborgarna kan vélja vardgivare fritt, blir 5ppen statistik om re-
sultat mer intressant och betydelsefullt. Men det blir ocksa en mer grannlaga
uppgift i fall jaimforelserna ska bli mer rattvisa. Svenskt Naringsliv har stot-
tat initiativet Omvard.se som med hjlp av offentlig statistik fran 6ppna jim-
forelser, den nationella patientenkiiten m.m. erbjuder en tjinst pa internet.
Dir kan vem som helst gora enkla jamforelser av t.ex. tillgdnglighetsstatistik
mellan vardgivare.

Det ir betydelsefullt att hela hilso- och sjukvarden inkluderas i de natio-
nella kvalitetsregistren. Kvalitetsregister ska vara ett stod i uppfoljning och
forbattring for alla vardens professioner och oavsett i vilken dgarform var-
den bedrivs. Sa langt som majligt bor ocksa de vardgivare som verkar utanfor
det skattefinansierade systemet, vilka ir forsvinnande fa, inkluderas. Lands-
tingen bor stilla krav pa sina egna och de privat dgda féretagen att rappor-
tera, anvinda och férmedla resultat till huvudmannen. Darmed sidkras en hog
tickningsgrad och det blir majligt att jimfora vardinsatserna. Av de skilen
ir det ocksa av storsta vikt att registreringsarbetet synliggérs i budgetposter
osv. Det har ocksa blivit vanligare att rapportering till kvalitetsregister skrivs
in i forfragningsunderlagen for offentliga upphandlingar. I vardvalssystemen
for primérvarden anger flertalet landsting att vardgivarna ska rapporteratill de

132 Oversyn av de nationella kvalitetsregistren



kvalitetsregister som landstinget beslutar om. Ett exempel 4r Norrbottens lans
landsting inbjudan att delta i Vardval Norrbotten. Hér dr ett grundlidggande
villkor att samtliga vardcentraler ska deltaide nationella kvalitetsregister samt
ovriga register som landstinget beslutar om. Enligt dokumentet ska ocksa in-
formation fran nationella kvalitetsregister anvindas i leverantorernas arbete
med att kontinuerligt forbéttra verksamhetens resultat.

Oversynen anser att iven landstingen bor skriva in i sina kontrakt att vard-
givarna ska rapportera till de forordningsreglerade hilsodataregistren. For-
klaringen till att det inte gors, ar att det inte &r n6dvéndigt att skriva kontrakt
om vad som redan dr reglerat i férordning. Eftersom hilsodataregistren dr en
sa pass viktig kélla att berikna bl.a. omfattningen av varden, bor landstingen
sidkerstilla att verksamheter som de finansierar rapporterar till registren.

Exempel pa industrisamverkan

Det finns inte nagra klara riktlinjer for hur samverkan mellan kvalitetsregis-
terorganisationer och néringslivet ska utforas, t.ex. vad giller industrins kop
av studier.

I en undersokning som Lif genomfort pa sina medlemsféretag, framkom att
foretagen under 2008 gav ekonomiskt stod motsvarande 9,6 miljoner kronor
till 20 nationella register. For 2009 uppskattades nivan till 8,2 miljoner kro-
nor. Flera foretag stodjer flera olika register men uppger att cirka hélften avdet
ekonomiska stédet avser tva nationella kvalitetsregister inom reumatologin. '

Huvuddelen av bidraget gar till uppbyggnad och drift. Det vanligaste ar
att foretaget far statistik om sin egen produkt i gengild. Mgjligheten att fa
tillgang till mer omfattande statistik, eller att kunna bedriva de studier som
foretagen har behov av att genomfora utifran myndighetskrav varierar stort
och ir, enligt Lif otillfredsstéllande."”

I en enkiit till registerhallarna fran 6versynen, uppger 6 av de 58 register
som besvarade enkiiten att de sammanlagt hade intékter fran industrin som
omfattade drygt 3 miljoner kronor. Ytterligare 3 register svarade att de hade
intékter fran salda tjénster ar 2009, varav minst ett for tjanster salda till in-
dustrin. Dessa omfattade totalt 0,5 miljoner kronor. Oversynen har genom
intervjuer och moten med registerhallare erfarit att det finns en skepsis mot
samverkan med industrin. Den bottnar i en oro for att registrens legitimitet
som forsknings- och uppféljningsmaterial ska undergravas.

Samverkan mellan register och industri forekommer i ganska ringa om-
fattning. Det finns dnda vissa exempel pa hur kvalitetsregister har kunnat
anvindas for att besvara fragor for industrisyften. Troligen finns #nnu fler
exempel pa industrifinansierad forskning som omfattar register. Oversynen
har inte gjort nagon heltickande studie av detta. Olika former fér samverkan
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kan vara att registerorganisationer sponsras, det vill siga far medel utan krav
pa motprestation eller att de far bidrag for ett sirskilt projekt eller indamal.
Forsaljning av studier eller statistik till industrin ir ytterligare en form avsam-
verkan. Ytterligare en variant ar att registren ldgger upp sédrskilda variabler,
hela moduler eller databaser for att folja olika metoder, produkter eller
ldkemedel. Slutligen kan ocksa register anvindas for att finna patienter som
ar aktuella for kliniska préovningar. Antingen for att genomfora forberedande
studier och konstatera hur manga patienter som ar aktuella, eller for att hitta
vilka patienter som kan passa i studien.

Hoftsprotesregistrets foretagsdatabas?®

Dahoftprotesregistret 1999 fick webbaserad datainsamlings- och aterforings-
rutin, skapades “Foretagsdatabasen” for industrin. Databasen &r, i likhet med
sjukhusens aterrapporteringssystem, interaktiv och innehaller realtidsupp-
datering av all information. Industrin kan f6lja sina egna implantats resultat
per sjukhus och spara dem till ett specifikt sjukhus (postmarked surveillan-
ce). Samtidigt finns mojlighet att fa information om marknadsandelar, nagot
som industrin annars har stora kostnader for.

Ar1999 introducerade féretaget Centerpulse ett protessystem under nam-
net Inter-op. Cupkomponenten i detta protessystem visade sig ha en defekt
tillverkningsprocess. Den maskinolja som fanns kvar efter att metalldelarna
var svarvade rensades inte bort. Konsekvensen blev att cupkomponenten
lossnade, patienten fick smértor och beh6évde opereras pa nytt - ofta redan
3-4 manader efter det priméra, operativa ingreppet. Den i sérklass storsta
marknaden for detta implantat var USA och det uppskattas att cirka 17 000
patienter opererades 1999-2001. Det tog ungefir 24 manader innan proble-
met blev kartlagt i USA. Centerpulse aterkallade systemet och tog fullt ansvar
for alla kostnader som var férknippade med att kontrollera och behandla de
drabbade patienterna. Totalt blev cirka 3 000 patienter (17,6 procent) reope-
rerade i USA. Kostnaden for féretaget uppgick till cirka 2 miljarder dollar (f6-
retaget blev senare uppkopt av en konkurrent).

Interop-protessystemet anviandes i ganska liten utstrickning i Sverige.
Problemet, som fick mycket stora konsekvenser for de amerikanska patien-
terna, identifierades mycket tidigt via den s.k. Féretagsdatabasen i hoftpro-
tesregistret. I Sverige blev under 6 manader 30 patienter opererade med det
defekta protessystemet. 5 patienter (16,7 procent) reopererades inom 6
manader. Alla 6vriga patienter kunde identifieras och kontrolleras.

Efter inloggning i foretagsdatabasen kan respektive foretag se leverantors-
specifika data. Alla komponenter himtas fran den gemensamma databasen
som dven anvinds av klinikerna nir de matar in sin operationsregistrering.
Har har foretagen mojligheter att vilja olika typer av proteser och kompo-
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nenter och anvindaren kan gruppera data pa antingen klinik - komponent
eller komponent - klinik.

Sedan inforandet av Foretagsdatabasen har féretagen fakturerats motsva-
rande 10 kronor per insatt cup och stam under foregaende ar. Detta bekostar
inférandet och utvecklingen av databasen.

Industribron inom Combine *°

Projektet Klinisk Utveckling via Register (KUR) initierades av Delegationen
for samverkan inom den kliniska forskningen. Det beskriver och utveck-
lar mojligheterna att anvinda kvalitetsregistren till stod for bade forskning
och sjukvard. Projektets uppgift dr att beskriva hur de svenska registren kan
stodja savil den kliniska forskningen som sjukvarden och industrin. Reuma-
tologins kvalitetsregister fick i uppdrag att genomfora projektet genom att
utforma exempel och manualer. De skulle dven utveckla en metod for hur re-
gistren kan anvindas i samarbete med néringslivet. KUR har anvint samma
modell som i forskningsprogrammet Combine.

Combine ir ett femarigt forskningsprojekt. Malet ar att 6ka forstaelsen
for inflammatoriska sjukdomar samt utveckla en ny struktur fér samarbete
mellan akademi, sjukvard och industri. Modellen f6r samverkan med indu-
strin som har tagits fram inom Combine har fyra steg (se bild pa nista sida).
Framgéangsfaktorerna ér att samarbetet ska vara legalt och etiskt korrekt un-
derbyggt och att det utformas projektavtal pa akademins villkor. Det ska dven
finnas en betalningsmodell med vérdeprissidttning och arbetet ska vara for-
ankrat pa medverkande kliniker. Dessutom ska det finnas en organisation
som kan leverera t.ex. studier. Viktiga moment dr att forskarna, innan de gar
in i samverkansprojektet, sjdlva definierar vilka etiska och andra riktlinjer
de vill ha fér samverkan. I nista steg identifierar de vilka samarbetspartners
som anses vara viardefulla att samverka med. Nér det ar dags att féorhandla
och skriva avtal dr det viktigt att forskarna &r tydliga med sina grundlédggande
principer, samt har makt 6ver avtalsskrivandet.
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BILD 6.1 Modell fé6r samarbete med industriella partners inom Combine.

COMBINEs samarbete med industriella partners féljer en strukturerad modell

Steg | Steg II Steg I Steg IV
Satt ramverket Identifiera poten- Detaljera projekt Genomfor
tiella samarbets- och férhandla avtal projekt

partners

Maél-  Grundldggande riktlinjer  Ideala samarbetspart-  Projekt och avtal pa Langsiktiga relatio-
sdttning  fér samarbete pa plats ners identifierade akademins villkor ner med varde for
samtliga parter
Nyckel- = Definiera praxis och * |dentifiera ideala = Sakerstall att bada )
aktiviteter  etiska riktlinjer samarbetspartners parter ser varandras » Skapa organisa-

* Definiera legala riktlinjer
* Definiera 6vriga riktlinjer

for samarbete

* Definiera generella var-

den f6r parterna

* Definiera nyckelprocesser

for férankring

= Undvik/avveckla en-
gagemang gentemot
icke-vardeskapande
potentiella partners

grundlaggande villkor
* Tydliggor det akade-
miska vardet

= Tillsatt akademisk
ledning i att driva pro-
cessen om samarbete
och avtal

* Hantera avtalsfragor

Kélla: KUR:s modell fér samverkan mellan akademi och industri, 5 maj 2010.

tion for
bra kontakt

» Skapa intern orga-
nisation for leverans

Virdet for hilso- och sjukvarden av registeranvindning for

industriella syften

Att nationella kvalitetsregister och hilsodataregister kan anviandas for syften
som gynnar en utveckling av foretagen inom likemedelsindustri och medi-
cinteknikindustri har ocksa viktiga fordelar f6r hiilso- och sjukvarden och pa-
tienterna. Nagra viktiga argument for detta dr

3 attuppfoljningsstudier pa likemedel och medicintekniska produkter kan
effektivisera behandlingar - t.ex. genom att ineffektiva produkter byts och
att sjukvarden snabbt kan varnas om en produkt visar sig ha biverkningar
eller fel,

3 attlikemedelsforetag och medicinteknikféretag har stora kunskaper om
registerforing som kan vara relevanta for andra forskare och myndigheter,

3 att den kliniska forskningen i Sverige utokas med registeranvindning for
industrisyften, vilket gynnar en utveckling mot nya, effektiva produkter
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och behandlingar och kunskap som kommer hilso- och sjukvarden och
patienterna till del,

3+ atthilso- och sjukvarden far tillgang till forskningskompetent vardpersonal,
och att hilso- och sjukvardspersonal kan vidareutbilda sig och karriarméj-
ligheterna blir fler, samt

+ att patienter kan fa tillgang till nya likemedel och produkter i ett tidigt skede.

Problem och hinder for samverkan

Att samverkan mellan akademi, sjukvard och néringslivet inte fungerar opti-
malt och att detta har bidragit till en minskad klinisk forskning i Sverige har
patalats av flera utredningar och rapporter. Exempel pa det ir utredningen
om den kliniska forskningen, delegationen fér samverkan inom den kliniska
forskningen och SNS-rapporten Medicin for Sverige! Nytt liv i en framtids-
bransch?. Kvalitetsregistren &r ofta ett resultat av ndra samverkan mellan
forskning och hilso- och sjukvard. Ddrmed har registren kunnat bli anvénd-
bara fér bade verksamhetsnira uppfoljning och mer langsiktiga forsknings-
studier. Det &r dock enskilda personer (forskande kliniker), registergrupper
och professionsféreningar som bidragit till registrens anvindbarhet - inte
tydliga former for samverkan.

Registerhallare ser ofta samverkan med industrin som att det kan under-
grava registrets legitimitet som kvalitetsuppfoljningsverktyg och trovirdig-
het som forskningsmaterial. Av de registerhallare som 6versynen intervjuat,
har 14 stycken fatt fragan om de samverkar med industrin pa nagot sétt. De
flesta har svarat att de inte eller néstan inte samverkar alls med industrin.
Nagra register uppgav att de hade samverkat i ndgon form tidigare, varav ett
hade fatt sponsring. Nagon hade haft en policydiskussion om sponsring. De
hade bestamt sig for att ta bort uppgifter om likemedelsproducentiregistret,
vilket gjorde registret mindre intressant for industrin. Registerhallaren upp-
ger att det 4r en styrka att kunna vara oberoende i férhallande till industrin
i annat fall 4r man radd att resultaten ska misstros. Flera av registerhallarna
resonerar pa liknande sitt. Nagra uppger att de aldrig far férfragningar fran
industrin, medan andra anger att de 4r mycket intressanta fér industrin, ofta
avseende ldkemedelsstudier. Ungefar en tredjedel siger att de har en mer eller
mindre formell policy om att undvika samverkan med industrin. En register-
hallare menar att de i tider med svarigheter att hitta finansiering har 6vervigt
att viinda sig till industrin. Nagra register uppger att om de far forfragningar
fran industrin, s bedoms dessa i varje enskilt fall och de kan tinka sig att géra
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studier mot viss betalning. Ett par registerhallare uppger att man har utfort
arbete pa bestillning fran foretag.

Vi vill vara obundna. Vi har inget emot att jobba med industrin om man far
vara obunden eller om samhdllet inte betalar. Vi har dvervdgt samarbete med
industrin for att fa finansiering.

Registerhallare for ett nationellt kvalitetsregister

Det finns en befogad oro att registrens opartiskhet ifragasitts om de blir be-
roende av industrin. Oversynen anser att det #r viktigt att alla data och ana-
lyser publiceras och gors offentliga, oberoende av vem som har finansierat
studierna. Registerorganisationerna bor publicera studier t.ex. pa sin hem-
sida om de inte publiceras som vetenskapliga artiklar. Det dr viktigt for att en
studie ska kunna lidsas i sin helhet och inte bara kunna refereras t.ex. i en rap-
port till myndigheter. Allmén sponsring utan krav pad motprestation r heller
inte lampligt ur legitimitets- och sjilvstindighetssynpunkt. Ibland har det
varit ett sitt att skapa medel till register som inte har fatt tillgang till offentlig
finansiering. Lif avrader dock sina medlemsforetag att ge allmén sponsring
utan krav pa motprestation. I en 6verenskommelse mellan SKL och Lif har
parterna beslutat om samverkansformer mellan likemedelsféretag och den
offentliga hilso- och sjukvarden. Overenskommelsen omfattar alla medarbeta-
res kontakter med ldkemedelsforetag, svenska marknadsforingsbolag och deras
uppdragstagare. All sponsring (ekonomiskt eller annat stod som riktas till med-
arbetare eller intresseféreningar for medarbetare) ska priiglas av 6ppenhet och
goras tillginglig i en gemensam samarbetsdatabas som Lif administrerar.

Oversynens forslag

Industrin delfinansierar de nationella kvalitetsregistren

Oversynen anser att industrins roll som en del av det vergripande systemet
for de nationella kvalitetsregistren bor utvecklas. Industrins utnyttjande av
registren skapar inte bara ekonomiska viarden for foéretagen. Det ger &dven
patienter tillgang till nya likemedel och produkter, skapar bittre forutsétt-
ningar for effektiviserande innovationer, tillgang till personal med forskar-
kompetens och forutsittningar fér att kunna gora langtidsuppféljningar av
risker med olika produkter eller behandlingar. Dessutom kan féretagen bidra
med virdefull kompetens avseende register och uppféljning. Det ar dock vik-
tigt att forhallandet mellan registerorganisationer, sjukvardshuvudmén och
vardgivare och industri priglas av dmsesidigt ansvarstagande och forstaelse
for varandras uppdrag och férutséttningar.
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For att forstirka kapaciteten att tillgingliggora data och statistik for olika
syften behover en stabil finansieringsmodell utformas. Aven industrin bor
bidra till uppbyggnaden och férvaltningen av de nationella kvalitetsregistren
eftersom foéretagen ocksa drar nytta av registren. En viktig utgangspunkt ar
att en delfinansiering av industrin bor fordelas 6ver alla nationella kvalitets-
register. Det gynnar utveckling av hela registerverksamheten och gor att fi-
nansieringen inte bara kanaliseras till de register som for tillfillet 4r av storst
intresse for industrin.

Oversynen har begrundat olika alternativa 16sningar for industrins med-
finansiering av de nationella kvalitetsregistren, deras infrastruktur och ut-
veckling. En prenumerationslosning for tillgéngliggorande av data och statis-
tik fran den nationella registerservicen vid Socialstyrelsen var ett alternativ.
Eftersom betalningen skulle beh6éva anpassas efter foretagens storlek eller
forséljningsintikter kan en sddan modell vara problematisk. Det skulle inte
heller ga att neka foretag som inte deltar i systemet tillgang till data och sta-
tistik da dessa dr allminna handlingar. Det riskerar att gora finansieringen
oforutsédgbar. Att industrins delfinansiering av infrastrukturen skulle bekos-
tas helt av industrins kop av statistik och andra tjinster, bade fran det na-
tionella registercentrat och kvalitetsregistren, har éversynen ocksa bedomt
som en orealistisk 16sning. Det dr svart att ta ut ersittning for en studie pa
ett register baserat dels pa kostnaderna for studien, dels pa de samlade kost-
naderna for hela registerinfrastrukturen, och direfter skicka 6verskjutande
belopp till styrelsen. I annat fall skulle huvuddelen av intéikterna koncentreras
till vissa register och inte komma hela infrastrukturen till godo.

Den 16sning for industrins delfinansiering som férordas av 6versynen vilar
pa ett antal utgangspunkter for industrin och de nationella kvalitetsregist-
rens samverkan:

3 Registren bor inte vara affirsdrivande utan ska tillhandahalla statistik
fran offentligt finansierade register och databaser till olika intressenter.
Kvalitetsregistren dr offentligt finansierade och bestar av allménna hand-
lingar. De ir till for kvalitetssikring och kvalitetsutveckling i varden.

+ Betalningsprincipen for service till industrin fran registren bor vara sjilv-
kostnadspris som inkluderar administrativa kostnader.

3 Industrin bor ta ett delansvar for uppbyggnaden av en infrastruktur efter-
som den vill ta del av och utnyttja den service som infrastrukturen ger.

+ Industrins delfinansiering till registren bor fordelas till alla nationella
kvalitetsregister. Det ar viktigt att kvalitetsregister finns och utvecklas
dven pa omraden dér det inte finns stora kommersiella intressen.

3 Samarbeten mellan industri, forskning och specifika register bor f6lja
sdrskilda riktlinjer som &r nationellt utformade.
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Oversynen foreslar, utifran dessa antaganden, att liikemedels- och medicin-
teknikindustrin ingér en 6verenskommelse med staten och sjukvardshuvud-
ménnen. Den innebér att liakemedels- och medicinteknikindustrin gemen-
samt betalar en viss summa, forslagsvis cirka en femtedel eller ca 50 miljoner
kronor per ar, av de centrala kostnaderna for de nationella kvalitetsregistren.
Pengarna ska anvindas till utvecklingen av nya och etablerade kvalitetsre-
gister, till forvaltning och stodstruktur for kvalitetsregistren och dess anvin-
dare. Betalningen bor goras centralt fran branscherna men fordelas till de na-
tionella kvalitetsregistren, registercentra och den nationella registerservicen
vid Socialstyrelsen enligt beslut av styrelsen for de nationella kvalitetsregist-
ren. Betalningen bor inte komma fran enskilda féretag. Efter fem ar bor en
utvirdering goras som kan ligga till grund fér en ny 6verenskommelse mellan
staten, sjukvardshuvudminnen (SKL) och industrin (se vidare om 6verens-
kommelsen i sin helhet i kapitel 9).

Statistik och forskarservice till industrin och industrinira forskning

Motprestationen fran staten och sjukvardshuvudménnen foér niringslivets
delfinansiering bor vara att niringslivet forsikras om tillgang till statistik
och forskarservice. Niringslivet boér dven fa visst inflytande 6ver register-
verksamheten pa nationell niva genom en roll som del av styrelsen for de
nationella kvalitetsregistren. Styrelsen, nationell registerservice och kansliet
bor ocksa arbeta for att register och registercentra tillsammans med sjukvards-
huvudmin och akademi utvecklar bra samverkansformer med industrin. Stod
och verktyg ska erbjudas for att sikerstélla registrens sjilvstindighet fran in-
dustrin. Det dr ocksa nédvindigt att styrelsen stiller krav pa registren for att
de i storre utstrackning ska tillgéngliggora sina data for olika intressenter. Re-
gistren bor bl.a. uppmuntras att ta fram policy for utlimnande (se vidare om
former f6r utlimnande i kapitel 5). En grundprincip bor vara att data ska vara
tillgdngliga for alla intressenter pa samma villkor. Styrelsen bor &ven fordela
medel till registren for att de ska gora data tillgingliga for olika intressenter,
utover deltagande kliniker.

Det ar viktigt att styrelsen 6vervakar att en 6kad statistikservice och sam-
verkan med industrin inte leder till ndgon undantringning av uppgifter som
kommer av registrens ursprungliga syfte — dvs. att anvindas for kvalitetsut-
veckling. Utvirderingen av de nationella kvalitetsregistren som &versynen
foreslar, ska genomféras med jamna mellanrum (se kapitel 9) bor dven ut-
reda om de utvecklade samverkansformerna med industrin har paverkat re-
gistrens utformning och priméra syfte.

Oversynens forslag syftar till att industrins datatillgdng 6kar. bl.a. genom
mojligheter att bestilla skriddarsydd statistik och uppfoljningsstudier enligt
myndighetskrav. Den nationella registerservicefunktionen vid Socialstyrelsen
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bor bista industrin med statistik och uppféljningar. Vad giller likemedelsre-
gistret, kan en statistikdatabas for externa anvindare vara en virdefull ser-
vice till 1akemedelsforetag,.

De av 6versynen foreslagna registercentren som ska ersétta de nuvarande
kompetenscentren (se kapitel 9) bor ha tillgéingliga resurser for samarbeten
mellan industrin och kvalitetsregister, t.ex. juridisk kompetens for avtalsskriv-
ning. Detta bér rymmas inom ramen for registercentras grundfinansiering.

For ldkemedelsféretagen &r det troligen tillgangen till en likemedelsdata-
bas samt 16pande statistik och uppfoljning av egna likemedel baserat pa 1i-
kemedelsregistret och kvalitetsregister som kommer att vara mest attraktivt.
Det bor ocksa finnas mojlighet att stélla fragor dér t.ex. likemedelsregistret
kombineras med andra register. Det nationella registercentret bor tillsam-
mans med registerorganisationer och industriforetradare utveckla standard-
produkter som &r av intresse for industrin. For medicinteknikforetagen ar
det snarare statistik och jimforelser av hilso- och sjukvardens resultat och
kostnader som kommer att efterfragas fran den av 6versynen foreslagna na-
tionella registerservicefunktionen. Pa de omraden dir medicintekniska pro-
dukter ar séirskilt viktiga kommer féretagen troligen att fortsitta att efterfraga
produktspecifik statistik for uppfoljningar. Fér andra myndigheter och sjuk-
vardshuvudmiin dr det ocksa betydelsefullt att fa statistik och vissa studier
genomforda. Ett sdrskilt myndighetssamarbete bor utvecklas mellan Soci-
alstyrelsen, SBU, TLV och Likemedelsverket.

Med 6kad enhetlighet i information om tillgdngliga variabler i kvalitetsre-
gistren, vilket 6versynen foreslar att den nationella registerservice-funktio-
nen ska arbeta med, kommer ocksa mojligheterna for foretagen att efterfraga
statistik 6ka. Registren kommer dock i olika grad att vara intressanta for f6-
retag och de kommer dessutom att ha olika kapacitet att hantera sidana for-
fragningar.

Gemensamma riktlinjer tas fram och faststills av styrelsen

Oversynen anser att gemensamma riktlinjer eller rekommendationer fér hur
de nationella kvalitetsregistren ska forhalla sig till och samverka med indu-
strin bor tas fram. Med modeller f6r samverkan om hur kontrakt ska slutas
och hur diskussioner ska féras kan industrins tillgang till data 6ka utan att re-
gistrens oberoende behover ifragasittas. Kvalitetsregisterdata kan ddrmed fa
okade anvindningsomraden. Det kan t.ex. gilla kop av viss statistik, industri-
finansierade forskningsprojekt eller uppbyggnad av vissa produktdatabaser
eller moduler dir producenter kan f6lja sina produkter i klinisk anviindning.
Riktlinjer bor faststéllas av styrelsen for de nationella kvalitetsregistren samt
utgora en del av mal och kravformulering i samband med finansieringen av
registren.
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Viktiga principer bor vara att all samverkan mellan industri, forskning och
register foljer principerna om

3 betalning for utforda tjanster enligt sjalvkostnadspris inklusive adminis-
trativa kostnader,

3 transparensiavtal med industri och betalning,

3 Oppen publicering av alla resultat i vetenskapliga publikationer eller i an-
nan form,

3 Oppen redovisning av samverkan,

3+ enskilda foretag far inte paverka registers utformning - sérskilda fore-
tagsmoduler eller databaser bor i sddana fall utformas. Detta ska inte stéra
registrens ursprungliga syfte eller paverka omfattningen av datainsam-
ling. Endast det som ér relevant for hilso- och sjukvarden och kvalitets-
sdkringen av denna ska registreras.

Stod till registren avseende avtalskonstruktion och framtagning av regis-
terspecifika etiska riktlinjer

Styrelsen bor genom kansliet ge stod i form av radgivning och utbildning for
industrisamarbeten. Stodet kan riktas till intresserade registerorganisatio-
ner avseende avtal med foretag, arbetsmodeller och etiska riktlinjer. Regist-
ren har olika mycket kunskap om avtal och arbetsprocesser fér samverkan
med industrin. Okunskap om vilka mgjligheter som finns for korrekta sam-
verkansformer kan vara ett hinder. Det kan ocksé gora att kvalitetsregister-
organisationer med téta kontakter med industrin paverkas att modifiera re-
gistret utifran enskilda foretags onskningar. Registercentra bér darfor inom
ramen for sin grundfinansiering tillhandahalla denna typ av kompetens och
stod till registerorganisationerna. Registercentren kan dirmed tjina som no-
der for samverkan med industrin.

Skyldighet f6r registren att redovisa intéikter fran niringslivssamverkan

Registren bor i samband med den arliga rapporteringen till styrelsen ange
samarbeten med industrin. Det giller 4ven de intikter som bestillningar fran
industrin och produkt- eller likemedelsdatabaser har genererat for registret.
Styrelsen bor sikerstélla att denna typ av redovisning efterfragas i uppfolj-
ningsrapporterna.
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KAPITEL

Nya eller battre kvalitets-
register? - behov av sarskilda
satsningar

Oversiktliga mdl:

3 Kontinuerliga analyser gors av vilka patienter som f6ljs via nationella
kvalitetsregister och hur registren anvinds. Analyserna ligger till grund
for forslag till eventuella nationella satsningar pa eftersatta omraden.

3y Ar 2015 ticker de nationella kvalitetsregistren 40 procent av den samlade
hilso- och sjukvarden och alla etablerade kvalitetsregister har en téck-
ningsgrad pa minst 80 procent.

3 Ar 2015 har det nationella patientregistret kring sjukhusvard komplette-
rats med ett nationellt hilsodataregister 6ver priméirvarden.

3 Ar 2015 finns etablerade regionala primirvardsdatabaser med nationellt
overenskomna indikatorer tillgéingliga i samtliga delar avlandet.

3 Ar 2015 har mallar utformats utifran hilsodataregister, kvalitetsregister
och beslutsstéd. De anvinds for att féra journal i primérvarden f6r en stor
andel av primérvardsenheterna i Sverige. Journalerna ir med dessa mallar
effektiva verktyg och stod i varden. Det har minimerat dubbelarbetet med
rapportering till register och journalféring pa dessa enheter.

-

Ar 2015 foljer en stor del av priméirvardsenheterna sina egna resultat for
olika patientgrupper och arbetar med forbattringsarbete. Forskning kring
primérvardens metoder har vixt snabbt.
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3 Ar 2015 har hilsodataregister kring tandvarden utvecklats till ett viktigt
underlag for savil prioritering som forskning.

+ Patientens egna upplevelser av varden rapporteras genom kombinationer
av fragor som dr gemensamma for flera omraden, fér att mojliggora bre-
dare jamférelser, samt fragor som ir specifika for en viss sjukdom,

Oversynens forslag i korthet:

3 Kvalitetsregister och anvindning av kvalitetsregister behover sirskilt
utvecklas inom omradena primérvard, dldre och psykiatri.

+ 1 6vrigt kan det inledningsvis vara vil sa viktigt att prioritera ssmman-
slagning av grupper av kvalitetsregister och satsningar pa enklare in- och
utrapporteringssystem hos befintliga register 4n att satsa pa nya regis-
ter. Nyaregister har sedan léttare att tillimpa de enklare 16sningar som
utvecklas.

+ Ett hilsodataregister fér primirvarden med minimiuppgifter som i stort
overensstimmer med nuvarande patientregister bor byggas upp.

+ Regionala primirvardsregister med mer detaljerade kvalitetsindikatorer
som kan skickas vidare till mer specifika kvalitetsregister, bor byggas upp.
Riittsliga forutsittningar for att genomfora ett sddant forslag bor utredas.

+ Utvecklingen av hdlsodataregister och regionala register fér primirvarden
bor drivas i en gemensam grupp med stora krav pa nationell samordning.

3 Utvecklingen av patientrelaterade utfallsmatt bor fortsitta. Oversynen
foreslar att inrapporteringen ska ske genom en nationell tjinst i Mina
vardkontakter och att register i forsta hand bor anvinda ett internationellt
anvint livskvalitetsmatt som EQ5D.

+ Variabelinnehallet i manga kvalitetsregister bor breddas sa att alla typer
avverksamheter och alla personalkategoriers insatser synliggors.

+ Fortandvardens del anser 6versynen att man primirt bor satsa pa ett hil-
sodataregister kopplat till erséittningssystemet.

+ Analyser av viktiga utvecklingsomraden gors av Socialstyrelsen men ocksa
av styrelsen for nationella kvalitetsregister
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Kvalitetsregistrens tickning i hilso- och sjukvarden

Enligt en berikning gjord av Boston Consulting Group (BCG) tickte de na-
tionella kvalitetsregistren cirka 25 procent av de samlade hilso- och sjuk-
vardskostnaderna ar 2007. Av den specialiserade slutenvarden beriknas 41
procent av kostnaderna tiackas av nationella kvalitetsregister. Berdkningarna
ar gjorda utifran kostnad per patient (KPP) och utifran registrens egenskattade
tickningsgraderiansokan till beslutsgruppen.! Det ar viktigt att hallai atanke
att allaregister inte berdknar tickningsgrad pa samma sétt och att denna dir-
med kan vara nigot 6verskattad for vissa register. A andra sidan finns manga
kvalitetsregister i sjukvarden som inte riknas som nationella kvalitetsre-
gister, s om dessa register ocksa riknas in ir det troligen en storre andel av
sjukvardens kostnader som técks av nationella kvalitetsregister.

Over en tredjedel av registren uppger att de hade en tickningsgrad pa Gver
90 procent, det vill sdga att 90 procent av de patienter som har en viss diagnos
fangas av registrens inrapporterade data. Det dr dock oséikert hur ticknings-
graden har verifierats eftersom alla register inte gor valieringssamkorningar
mot Socialstyrelsens hélsodataregister. Samkorningar med hélsodataregist-
ren visar att tickningsgraden varierade mellan 20 och 98 procent for de re-
gister som presenterade indikatorer i 6ppna jaimforelser ar 2008. Flera av
registren har svarigheter med att ange téickningsgrad. Bland annat kan sam-
manslagning av flera register eller det faktum att ett register bestar av olika
delar gora det svart att uppskatta tickningsgraden for registret totalt sett.

Omraden som behover forstirkas

Sérskilda satsningar har gjorts under de senaste aren pa att utveckla kvali-
tetsregister inom psykiatrin och pa delar av dldreomradet genom 6kad an-
vindning av registren Senior alert och Svenska palliativregistret. Detta &r
viktiga omraden som técker stora patientgrupper och som tidigare inte har
varit vilutvecklade nir det géller kvalitetsregister.

Sveriges Kommuner och Landsting (SKL) och staten har gjort tva 6verens-
kommelser som avser statsbidrag till stod for utvecklingsarbete pa dldreom-
radet. Den forsta 6verenskommelsen omfattar 271 miljoner kronor och avser
bl.a. en prestationsersittning for deltagande i kvalitetsregistren Senior Alert
och Svenska Palliativregistret. Bakgrunden ir att det behévs relevanta och
kvalitetssikrade data for att folja upp och forbittra resultaten av vard och
omsorg for dldre. Data ska gora det mgjligt att jamfora resultat mellan en-
heter och fdlja resultatutvecklingen over tid och kunna tjina som underlag
for bade forbittringsarbete och nationella jimforelser. Ersittning till kom-
muner och landsting/regioner utbetalas i férhallande till antalet genomférda
registreringar. Overenskommelsen inkluderar ocksa stod till systematiskt
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forbattringsarbete i varden och omsorgen om de mest sjuka ildre. Den andra
overenskommelsen avser program for en god dldreomsorg som syftar bl.a. till
att stiarka regionala strukturer till stod for kunskapsutveckling.

I projektet Nationellt kvalitetsregister for psykiatrin (NKP) utvecklas en
gemensam webbaserad 16sning for inrapportering och aterféring for befint-
liga och nya nationella kvalitetsregister inom psykiatrin. Det ska underlitta
registrering for de fall da en patient ar aktuell i fler 4n ett register genom att
gemensamma fragor samordnas mellan registren och kompletteras med di-
agnos- och behandlingsspecifika moduler. Det finns en omfattande samsjuk-
lighet bland psykiatrins patienter och den nya tekniska l6sningen innebér att
dubbelregistreringar mellan registren kan undvikas. Portalen ska ha kapacitet
att hantera alla nationella kvalitetsregister pa psykiatrins omrade, savil befint-
liga som nya tillkommande. Dessutom har ett nytt nationellt kompetenscen-
trum (KCP) etablerats inriktat pa att stédja befintliga och nya kvalitetsregis-
ter i psykiatrin. Projektet genomfors av SKL i samarbete med Socialstyrelsen,
Statens institutionsstyrelse och Nationell Samverkan for Psykisk Hilsa pa
uppdrag av Socialdepartementet. En bakgrund till projektet var att registrens
anslutningsgrad i flera fall var god med avseende pa andelen anslutna varden-
heter, men man hade betydande svarigheter att astadkomma en acceptabel
tdckningsgrad. Den utvirdering som gjordes av Socialstyrelsen ar 2007 lyfte
fram anviéndarnas uppfattning att inmatningen i psykiatriregistren var for
tidskravande och att den omedelbara nyttan av registreringarna saknades?

For att fa en mer allsidig bild av svensk hilso- och sjukvard och ticka en
storre del av vardkedjan anser dversynen att det finns ett sérskilt behov av
att battre kunna f6lja vardens resultat inom primérvard, psykiatri, dldre och
tandvard. Da stora satsningar nu gors pa registren inom psykiatri och dldre-
vard har 6versynen valt att sirskilt fokusera pa utvecklingen av kvalitetsre-
gister i primérvarden och tandvard.

Det finns naturligtvis manga andra angeldgna omraden, men vi anser i
ovrigt inte att det viktigaste ar att etablera nya register. Det ar viktigare att
befintliga register gar samman och hittar system fér enkel in- och utrapporte-
ring av data dn att starta manga nya register med en gang. Det blir da enklare
att bygga upp nya register dir de 16sningar som etablerade register redan ut-
vecklat kan anvindas. Sjilvklart kan det dnda finnas behov av att starta vissa
nya register. Bland foérslag som framforts till 6versynen finns bl.a. akutvard,
rehabilitering och barnsjukvard. Beslut om nya register bor fattas av den av
oversynen foreslagna nationella styrelsen for kvalitetsregister (se kapitel 9).
Analyser bor ocksa goras nationellt for att ta reda pa om det finns omraden
med behov av kvalitetsregister fér uppfljning och utveckling eller om befint-
liga register bor kompletteras.

Forutom sammanslagning av grupper av kvalitetsregister och satsningar
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pa enklare in- och utrapporteringssystem anser 6versynen att variabelin-
nehallet i registren bor ses 6ver. En utveckling av mer patientrapporterade
utfallsmatt dr viktig. Det dr ocksa viktigt att alla delar av vardkedjan blir be-
lyst och att olika professioners arbete uppmairksammas. Dit hor t.ex. omvard-
nadsarbetet som utgor en stor del av verksamheterna. Statens beredning for
medicinsk utviardering (SBU) har vidare i ett flertal rapporter uppmérksam-
mat den bristande kunskap som finns om effekterna av olika behandlingsme-
toder i tandvarden och Vetenskapsradet anser med anledning av dessa rap-
porter att tandvarden &r ett angeléget forskningsomrade. Forskning inom
tandvarden kriver att effektiva registersystem byggs upp, antingen i form av
hilsodata- eller kvalitetsregister.

Mot bakgrund av detta vill vi i detta kapitel diskutera och redovisa var syn
paféljande angeligna omraden:

+ Uppbyggnad av register inom priméarvarden
+ Behov av patientrelaterade utfallsmatt

3 Behov av kvalitetsindikatorer inom omvardnad och icke-medicinska
specialiteter

3 Behov avkvalitetsdata i tandvarden

Kvalitetsregister i primérvarden

Diskussionen kring anvindningen av kvalitetsregister inom primérvarden
som uppféljningsverktyg och forskningsmaterial har varit livlig och innehallit
manga olika asikter®. De som varit kritiska till anvéindningen av kvalitetsregister
i primirvarden har framfor allt varit oroliga for att registreringen tar for mycket
tid fran patientarbetet. De har ocksé varit oroliga for att kvalitetsindikatorer
som kan komma att anvindas for resultatjamforelser, t.ex. 6ppna jamforelser av
hélso- och sjukvardens kvalitet och effektivitet* eller som grund for patientens
fria val inom vardvalet, inte speglar den verkliga kvaliteten i primérvarden. Kri-
tikerna menar att kvalitetsindikatorerna maste bli mer réttvisa och utvecklas sa
att de i storre utstriickning tar hinsyn till patienternas alder, socioekonomi och
hilsotillstand.

Oversynen hollden 14 april 2010 ett rundabordssamtal om kvalitetsregister
i primérvarden dar foretrddare fran bl.a. Svensk allmdnmedicinsk forening
(SFAM), Socialstyrelsen, SKL, forskningsinstitutioner, landsting, regioner,
primérvardsenheter och registerhéllare som arbetar med kvalitetsregister
inom primirvarden fanns representerade. Denna diskussion har tillsam-
mans med intervjuer och méten samt andra utredningar utgjort underlag for
de forslag som 6versynen limnar pa detta omrade.
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Rundabordssamtalet bekréftade att det fanns olika uppfattningar i enskil-
da fragor om kvalitetsregister i primérvarden, men att det &nda radde enig-
het om vissa principer och utgangspunkter. Av detta drog 6versynen féljande
slutsatser:

+ Att méta och kvalitetsgranska primérvarden ar nédvindigt.
3 Kvalitetsgranskning &r inte bara en inomprofessionell fraga.

3 Oppna resultatjimforelser ir en friga om demokratisk insyn i ett skattefi-
nansierat system.

3 Att mita kvalitet i primérvarden &r inte l4tt, det maste goras med hog
kompetens och data maste tolkas med forsiktighet t.ex. genom att ta han-
syn till case mix®.

+ Data ska bara registreras en gang.

+ Mojligheterna till forskning inom primérvarden kan avsevirt forstirkas
om hélsodataregister och kvalitetsregister utvecklas i priméarvarden.

Anviandningen av kvalitetsregister i primérvarden

Anvindningen av kvalitetsregister i primérvarden dr begrinsad. Det finns fér
nirvarande atta nationella kvalitetsregister som i viss utstrickning anvinds i
primérvarden. Dessa dr Nationella Diabetesregistret (NDR), RiksSvikt, Riks-
KOL, Astmaregistret, Rikssar, Svenska Demensregistret, Senior alert och
Svenska Palliativregistret.

Att inmatningen av data kinns mycket betungande for delar av primaér-
varden har flera aktérer lyft fram. Det beror dels pa att information maéste
matas in bade i ett journalsystem och i ett system for det nationella kvalitets-
registret, dels pa att primérvarden forvintas lamna uppgifter till flera kvali-
tetsregister samtidigt mellan vilka samordningen ar begrinsad. Det vill siga
att samma uppgifter maste registreras flera ganger i olika register. Till viss del
ar det olika yrkesgrupper som anvéinder de olika registren, t.ex. diabetessjuk-
skoterskor anvinder NDR och KOL-skoéterskor anvinder RiksKOL. P4 min-
dre enheter dir sadan specialisering inte dr mojlig kan dock anvindningen av
flera register bli mer betungande.

En viktig fraga for anvindningen av kvalitetsregister i priméirvarden ar
darfor att registreringen av data maste ske pa ett sadant sétt sa all dubbel-
registrering undviks. Grundprincipen i registreringsarbetet maste vara att
endast information som behdvs for patientarbetet och for kvalitetssikring
ska samlas in. Om denna princip f6ljs och data bara registreras en gang ir re-
gistreringskostnaderna niarmast forsumbara jamfort med vad hela hélso- och
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sjukvarden kostar. Forutsittningen ir att information kan 6verforas mellan
journaler, kvalitetsregister och beslutssystem automatiskt.

SKL driver under 2010 ett projekt dér ett antal vardcentraler har pabor-
jat registrering och anvindning av kvalitetsregister for forbattringsarbete
pa vardcentralerna. Syftet dr att testa hur primérvardsenheter kan anvinda
registren for att fa igang ett strukturerat forbattringsarbete. Erfarenheterna
hittills fran projektet dr bl.a. att registren bidrar till att personalen far ett hel-
hetsperspektiv pa patienter med kroniska sjukdomar och att registreringen
i vissa register fungerar som en checklista vid bes6ket med patienten da re-
gistret fungerar som ett verktyg for att strukturera undersokningen. Regist-
ret kan ocksa fungera som ett medel for att géra patenten mer involverad i sin
egen vard. Exempelvis kan registret anvindas som ett verktyg for patienten
att f6lja sina personliga resultat 6ver tid och registreringen kan ocksa anvin-
das som underlag i samtal mellan vardpersonal och patient. Samtidigt rap-
porterar vardcentralerna att det dr problematiskt att de maste registrera in
uppgifter bade i flera olika register och i journalen. Det upplevs ocksa som
ett problem att variabler bendmns pa olika sitt i olika register trots att inne-
borden dr den samma. Vardcentralerna uppger ocksa att ovanan av att arbeta
med resultat och hantering av register kan vara ett hinder for att driva ut-
vecklingsarbete utifran register (se exempelruta i kapitel 3).

For att16sa problemen med dubbelregistrering och att det finns olika infor-
mationsstrukturer, termer, begrepp och koder i olika register bor kvalitetsre-
gistren i priméirvarden samordnas i stérre utstrickning. De bor ocksa inte-
greras t.ex. till gemensamma databaser eller portaler fran vilka man kan fora
data till och fran andra register. Pa sa sitt kan registren bli mer anvindaran-
passade. Att det finns forutséttningar att fora information till eller fran andra
register dr viktigt om varden ska kunna f6ljas upp utifran patienternas hela
vardkedja. Patienterna i primirvarden aterkommer i specialistsjukvarden
och tvirtom. Det r ocksa viktigt att arbetssittet och verktygen som regist-
ren erbjuder t.ex. for att strukturera varden av en diabetespatient tas tillvara.
I annat fall finns risk for att registren endast blir intressanta fér forskning
och 6vergripande statistik och mindre relevanta i vardarbetet och kvalitets-
sikringen av varden. I ett samordningsarbete bor bedémningar goras av hur
funktionaliteten som arbetsverktyg i varden av den enskilde patienten kan
tas tillvara. Se kapitel 8 for nirmare beskrivning av under vilka forutsittning
och for vilka dndamal information i ett kvalitetsregister far skickas mellan
vardgivare och huvudmaén.
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Vad ska mdtas och belénas i primdrvarden?

Framtagandet av valida och evidensbaserade kvalitetsindikatorer for primér-
varden engagerar manga aktorer som t.ex. Socialstyrelsen, sjukvardshuvud-
minnen och kvalitetsregistren. Det ir en svar fraga som kriaver mycket efter-
tanke och utvecklingsarbete. Vissa kvalitetsindikatorer dr ocksa mer limpliga
for det lokala kvalitetsarbetet, andra for 6ppna jaimforelser eller forskning.
For foriandringsprocesser i sjukvarden ir det centralt att kunna gora vissa
méitningar som kanske inte ar lika intressanta for att gora 6vergripande upp-
foljningar genom t.ex. dppna jaimforelser och for forskning.*

Oppna jaimforelse av hilso- och sjukvardens resultat har bidragit till bittre
kvalitet i varden genom att de har skapat ett foriandringstryck pa sjukvards-
huvudmén och vardgivare. Forskare som studerat kvalitetsférbattringar i
sjukvarden hivdar dock att det inte 4r tillrdckligt med 6ppna jimforelser for
att fa till stand kvalitetsutveckling, det krévs ocksa kapacitet i sjukvarden att
leda férdndringsprocesser.” Kvalitetsindikatorerna indikerar dock att det kan
finnas kvalitetsproblem som &r virda att ndrmare analysera och arbeta med.
Oppenheten ir viktig eftersom den ir en forutsittning for att medborgarna
ska fa en bild av kvaliteten i den vard som &r finansierad med offentliga medel.
Beslutsfattare behover ocksa underlag for styrningen av priméarvarden. Slut-
ligen beho6ver vardgivarna och primérvardspersonalen data for att f6lja upp,
utveckla och sdkra kvaliteten i sin verksamhet. Data for uppféljning och ut-
veckling av primérvarden behoéver alltsa fylla behoven hos medborgare och
patienter, beslutsfattare och finansiirer samt vardgivare och personal.

Indikatorer som ligger till grund for 6ppna jaimforelser, verksamhetsstyr-
ning, forskning och kvalitetsutvecklingsarbete maste vara sa tillforlitliga som
mojligt. Det kommer alltid att finnas felkéllor och utrymme for olika tolk-
ningar av resultaten. Erfarenheterna fran kvalitetsregister som relativt linge
arbetat med 6ppna jimforelser r att risker for att data anviinds pa fel sitt ir
liten, men att nyttan ir stor. En annan erfarenhet ar att datakvaliteten for-
béttras om data anvinds, det dr forst dd som brister upptécks.

I primérvarden &r det inte bara de medicinska resultaten som &r viktiga.
Kontinuitet, tillgdnglighet och patienttillfredsstillelse ar viktiga parametrar
for de patienter som besoker primérvarden. Aven om sadana data bor finnas
ar det inte sékert att dessa data behover registreras i kvalitetsregistret. Bok-
ningssystem, andra administrativa system och stickprovsméssiga enkiter
kan vara alternativ for att fa fram och registrera sddana data. Det ir dock vik-
tigt att kunna koppla ihop data for att besvara fragor som rér kontinuitet och
tillginglighet relaterat till de medicinska resultaten eftersom detta utgér en
del av den samlade kvaliteten i varden.

Det finns ocksa ett 6kat intresse for att ta fram kvalitetsindikatorer som
kan anvindas som underlag for aktivt vardval for patienterna och som grund
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for ersittningssystem. Finansidrerna vill girna finna ersittningssystem som
gynnar en hog kvalitet till sa 1ag kostnad som majligt. Samtidigt dr det svart
att gora rittvisa jaimforelser. Vissa vardcentraler kan ha en betydligt #ldre
patientgrupp med svarare social bakgrund #n andra. Analyser och eventuella
ersittningssystem maste beakta bakgrundsfaktorer for att inte dessa ska bli
orittvisa eller premiera/bestraffa enheter pa felaktig grund vilket i forling-
ningen kan fa negativ effekt pa kvaliteten i registren och i slutindan pa kva-
liteten i varden. Ett exempel pa hur anvindningen av data kan orsaka debatt
ar publiceringen av den nationella patientenkitens resultat.® Den nationella
patientenkiten svarar pa hur de individer som varit i kontakt med varden
uppfattar varden, t.ex. hur néjda patienterna éir med den vard de fatt. Resul-
taten som har publicerats 6ppet har inte justerats for bakgrundsfaktorer, dvs.
for olika patientsammansittning pa olika enheter. Ddremot har ett antal bak-
grundsfragor stillts s& mojligheten finns att analysera resultaten med avse-
ende pa dessa bakgrundsfaktorer. Denna analys saknas dnnu.

Det finns en risk med att ersittningssystemen kan paverka tillforlitlighe-
ten i de data som registreras. Om en del av ersittningen baseras pa behand-
lingsresultat kan det skapa incitament f6r att undvika registrering av svarare
fall eftersom dessa ger simre sammanlagt behandlingsresultat. En del lands-
ting och regioner har system dir en liten del, 3-5 procent, av ersittningen till
vardgivarna i primérvarden for utford vard baseras pa behandlingsresultat.
Vissa landsting tillampar system som innebir att endera medlemsskap i ett
kvalitetsregister eller antal registreringar i ett kvalitetsregister ger hogre er-
sittning. I det andra fallet finns det incitament for att registrera och inga in-
citament for att exkludera data. Det r positivt att landstingen verkar fér goda
medicinska resultat for sina medborgare genom att paverka vardgivarna att
rapportera till och anvéinda register i forbéttringsarbete. Samtidigt finns en
faramed att register allt for mycket kopplas samman med erséttningssystem.
Om indikatorer i register anvinds for att belona eller bestraffa verksamheter
riskerar registrets datakvalitet att sjunka och det kan uppsta tvivel om dess
tillforlitlighet. Detta skulle gora registren svarare att anvianda for statistik,
forskning och styrning,.

Syftet med kvalitetsregister ar enligt patientdatalagen (2008:355) att ut-
veckla och sikra hélso- och vardens kvalitet. Bland annat mot denna bak-
grund bor registren vara utformade utan krav pa att vara dndamalsenliga
for ekonomiska incitamentssystem. Att exempelvis betala for registreringar
minskar risken for att svarare sjuka patienter exkluderas i registret. Sadana
modeller dr darfér mer tilltalande &n modeller med betalning f6r medicinska
resultat, om korrekta data och att enheter registrerar och anvinder data for
kvalitetsutveckling dr prioriterat. Samtidigt kan ocksa betalningar for antal
registreringar fa negativa effekter som 6verregistrering.

152 Oversyn av de nationella kvalitetsregistren



Oversynen forordar av dessa skil i dagsliget att sjukvardshuvudmin kan
vilja att ge ersittning for registrering och fér anvéindning av data for forbatt-
ringsarbete men att ersittning baserad pa behandlingsresultat bér anvindas
med mycket stor forsiktighet. Da vi dnda vet att det finns ett behov av och en
vilja att styra verksamheter mot bittre medicinska resultat och att siker-
stilla att riktlinjer f6ljs behovs ett fortsatt utvecklingsarbete av tillforlitliga
indikatorer som ger helt rittvisa jimforelser for primérvarden (se kapitel 4
for ett mer utvecklat resonemang om kvalitetsmatt for olika syften och an-
vindningen av kvalitetsmatt i erséttningssystem).

Pagaende utvecklingsarbete kring kvalitetsregister i primdrvdrden

Det finns flera pagaende projekt och ett stort intresse kring anvindning av
kvalitetsregister i primérvarden. Nagra kvalitetsregister anviands i primér-
varden och olika satsningar premierar ocksa anvindningen av dessa. Samti-
digt utvecklas vissa regionala kvalitetsdatabaser for hela primirvarden som
inte ar sjukdomsspecifika eller utformade for en viss patientgrupp. Dessutom
har Socialstyrelsen haft regeringens uppdrag att utreda férutséttningarna for
ett hilsodataregister i primérvarden. Det har rapporterats till regeringen i
juni 2010°. En arbetsgrupp har ocksé ldmnat ett forslag pa en nationell all-
minmedicinsk forsknings- och kvalitetsdatabas pa uppdrag av Delegationen
for samverkan inom klinisk forskning. Forslaget ar framtaget under ledning
av SFAM.1°

I Region Skane pagar ett projekt dér traditionell journalregistrering och
information om patienternas levnadsvanor fors samman i en kvalitetsdata-
bas. Direkt aterkoppling fran databasen till vardcentralen ska underlitta kva-
litetsarbetet pa vardcentralerna. Syftet dr ocksa att stimulera och ge underlag
for forskning pa priméirvardsenheterna genom att gora vissa vardcentraler
till sdarskilda kunskapscenter som ska arbeta for att stédja forskning bland
den egna personalen. Primérvardsdatabasen drivs av Centrum for primér-
vardsforskning vid Lunds universitet.

Primérvarden i Skaraborg har en central databas med data som extraheras
ur patientjournalerna fran alla de 24 offentligt drivna vardcentralerna. Ge-
nom databasen kan medicinska resultat foljas for patienterna.

I Vistra Gotalandsregionen har en kraftfull satsning gjorts pa utveckling
av en kvalitetsdatabas for primérvarden!. Syftet har varit att skapa en kva-
litetsdatabas som aterkopplar relevant kvalitetsinformation till vardcentra-
ler och dirmed stimulerar lokalt kvalitetsarbete men ocksa fungerar som ett
styrverktyg for landstingsledningen. Databasen himtar data ur befintliga
system och det dr obligatoriskt fér samtliga priméirvardsenheter inom Vis-
tra Gotaland att leverera datafiler enligt specifikation. Fér ndrvarande samlas
information in kring de fem kroniska medicinska tillstanden, astma, kronisk
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obstruktiv lungsjukdom, diabetes, hypertoni och ischemisk hjartsjukdom.
De indikatorer som ska registreras i journalen for dessa sjukdomar &r léngd,
vikt, midjeomfang, HbAlc, lipider, blodtryck, rékning och spirometri. Dessa
journaldata 6verférs manadsvis. Problem finns med att journalerna inte dr
helt strukturerade och att utsokningsverktyget dirmed inte fangar allt, vilket
innebér att tickningsgraden fortfarande dr forhallandevis lag for flera variab-
ler. En viktig fordel med kvalitetsdatabasen &r att den dr vil férankrad i den
medicinska professionen som har varit med och tagit fram indikatorerna.

Det finns ockséd ett webbaserat verktyg for forbittringsarbete och mét-
ningar som heter PV-kvalitet.se. Det &r utvecklat av Jonképings, Kalmar och
Ostergotlands landsting. Fokus for PV-kvalitet #r praktiskt forbittringsar-
bete och pa att primérvarden ska kunna miéta och f6lja upp sina resultat. PV-
kvalitet bygger pa att vardgivaren gor ett slumpmaissigt urval av 50-60 jour-
naler per vardcentral for en viss diagnos och att aggregerade resultat matas
in fran journalen. Det dr ett ambitiost verktyg med flera kvalitetsindikatorer.
PV-kvalitet ger dock bara tillgang till aggregerade data vilket omdjliggér mer
langsiktig uppf6ljning och forskning. For nidrvarande redovisas inga resultat
Oppet. Det dr mer ett system for intern granskning och kvalitetsutveckling.

Inom projektet Klinisk Utveckling via Register (KUR) har ett pilotprojekt
genomforts som syftade till att testa om ett fritextsokningssystem kunde an-
vindas for att gora intelligenta sokningar direkt ur ostrukturerade journaler
i primérvarden. Fragan som testades omfattade patienter med diabetes som
besokt nagon av de 35 utvalda vardcentralerna de senaste 6 manaderna, och
som hade systoliskt blodtryck >150 mm. Fér dessa himtades definierade data
ur tre olika journalsystem.

Det har ocksa pagatt ett omfattande arbete pa flera hall f6r att ta fram an-
vindbara kvalitetsindikatorer fér primirvarden. Socialstyrelsen har tagit
fram ett nationellt indikatorbibliotek for priméirvarden som ska kunna an-
viandas for att redovisa information 6ppet om primérvardens processer och
resultat. Indikatorbiblioteket ska fortlopande utvecklas och forvaltas. Totalt
ingar 100 variabler i den forsta versionen av biblioteket.!? Tidigare har ocksa
ett arbete gjorts av Familjemedicinska institutet (Fammi) for att ta fram kva-
litetsindikatorer fér primérvarden pa nationell niva.®

Socialstyrelsen har drivit ett arbete med att utreda férutsiattningarna for
att utveckla ett hilsodataregister for primérvarden. I dagsldget far Socialsty-
relsens patientregister bara innehalla uppgifter om patienter som vardats i
slutenvarden och i sadan 6ppenvard som inte dr primérvard och dir varden
utfors av likare. Detta foljer av 4 § forordningen (2001:707) om patientregis-
ter hos Socialstyrelsen. Enligt 6 § forordningen (2001:707) om patientregister
hos Socialstyrelsen ir det obligatoriskt for hilso- och sjukvarden att rappor-
tera till patientregistret. Hilso- och sjukvarden ska limna uppgifter om per-
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sonnummer, kon, fodelsear, bosittningsort, vardenhet, diagnoser, atgirder,
yttre orsaker till sjukdom eller skada, vardkostnader, grund for psykiatrisk
tvangsvard, tidpunkter for atgirder och hindelser, in- och utskrivningssitt
och planerad vard. Socialstyrelsen har i sin rapport till regeringen foreslagit
att den rapportering som ska goras till ett hilsodataregister for primérvarden
ska inkludera ytterligare variabler utéver de som rapporteras till patientre-
gistret. Socialstyrelsen tar i sin rapport ocksa upp behovet av data om per-
sonalresurser och livsstilsfaktorer. Oversynen anser att ett hilsodataregister
for primérvarden &r viktigt for att fa en total bild av hilso- och sjukvarden.
Oversynen tror dock att det vore olyckligt om fér manga variabler inkluderas
i starten. Flera skil talar mot ett alltfér omfattande register, t.ex. rapporte-
ringsbérdan for primérvarden och 6kande risker for integritetsproblem med
efterfoljande problem att fa alla att rapportera. Vi forordar istillet en mini-
mal inrapportering av data till ett hidlsodataregister av mindre omfattning
in nuvarande patientregister, dvs. enbart personnummer, kén, fodelsear,
bosittningsar, vardenhet, diagnoser och atgirder. Om de flesta vardcentra-
lerna kan inrapportera ett minimidataset sa kommer forutsiattningarna for
uppfoljning, utvecklingsarbete och forskning 4nda att 6ka avsevért.

Det finns med andra ord utvecklingsarbete avseende kvalitetsregister i pri-
marvarden pa flera hall i landet. Detta visar inte minst pa att det finns ett stort
engagemang for att fa till bra uppfoljningsverktyg, underlag for forbéttrings-
arbete och forskning for priméirvarden. Eftersom flera initiativ for regionala
kvalitetsdatabaser dr under utveckling samtidigt som flera specifika kvalitets-
register for primérvarden héller pa att tas fram ar det hog tid att ndgon form
av nationell samordning gors kring hur primirvardens resultat bér métas och
aterforas till vardgivare, landsting och andra intressenter. Det finns annars risk
for att ett antal system utvecklas som inte dr kompatibla och ur vilka nationellt
jamforbar statistik inte kan hdmtas samt att registreringen kommer att inne-
béara omfattande datainsamlingsproblem med dubbel och trippelinmatning.
Dessutom ar det inte resurseffektivt att flera olika system utvecklas parallellt.

Kompetens- och forskningsstdd till primérvarden

Flera foretriadare for priméirvarden dr angeléigna om att det skapas ett natio-
nellt kvalitets- och forskningsregister i priméirvarden'. Ett viktigt syfte ir att
gevarden ett underlag fér sin egen kvalitetsutveckling. Ett annat viktigt syfte ar
att utveckla den kliniska forskningen i primérvarden. For narvarande &r forsk-
ning i primérvarden ett eftersatt omrade dir resurserna och méjligheterna for
forskning dr mycket begrinsade. Primarvarden har inte samma nira koppling
till forskning som den specialiserade sjukvarden har och inte heller samma er-
farenheter av eller resurser for att méta och félja upp sin verksamhet®.
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En faktor att ta hiansyn till nir system utvecklas fér arbete med kvalitets-
utveckling och uppfoljning av primérvarden ir den ékande andelen privat
utférd, men offentligt finansierad hilso- och sjukvard. Det &r viktigt att si-
kerstélla att uppféljnings- och utvecklingssystem dven omfattar dessa. En yt-
terligare faktor ir att det finns manga sma primérvardsenheter som inte har
lika stora resurser som en storre vardcentral att aktivt driva kvalitetsutveck-
ling. Hur den organisatoriska strukturen for primérvarden kommer att se ut i
framtiden, dvs. om enheterna kommer att vara stora eller sma, avgors till viss
del av hur vardvalssystemen konstrueras. I de flesta landsting har man valt
modeller dir priméirvardsenheternas atagande ska vara ganska stort och en
storre del av ersiattningen ir fast. Stockholms ldns landsting dr ett undantag
med begrinsade krav pa virdenheternas omfattning, en hog andel besokser-
sittning och begransat kostnadsansvar!.

Behovet av kompetensst6d dr stort inom priméarvarden. Stod for forand-
ringsarbete ges i vissa landsting via olika forsknings- och utvecklingsenhe-
ter medan det i andra landsting inte finns motsvarande centrala funktioner
utan ansvaret ir decentraliserat. Exempel pa utvecklingsenheter som stod-
jer forbéttringsarbete i sjukvarden dr Qulturum som ir utvecklingsenheten
i Landstinget i Jonkopings ldn, Memeologen i Visterbottens lidns landsting,
Utvecklingscentrum i Region Skane och Centrum for Utveckling i Vistra Go-
taland (se vidare om utvecklingsenheterna i kapitel 3). Inom de landsting dir
det finns stora sjukhus har dessa ibland egna sadana utvecklingscentra och
metodstod i forbéttringsarbete. Pa flera hall i landet finns ocksa FoU-enheter
som ska stodja primérvarden specifikt. Exempel pa det dr Allmédnmedicinskt
forskningscentrum i Orebro lins landsting, Forsknings- och utvecklingsen-
heten for Nirsjukvarden i Ostergétland, Centrum for Primirvardsforskning
Lunds universitet, Primirvardens FoU-enhet i Jonkoping och Utvecklings-
enheten Primérvard Goteborg.

Landstingen légger en relativtliten andel av sina medel pa forskning och ut-
veckling. Aven om FoU-medlen inte 4r omfattande i forhallande till de totala
kostnaderna finns det ganska stora resurser, men de ir splittrade och kapaci-
teten varierar 6ver landet. Resursernailandsting och regioner for utveckling
och uppféljning av hilso- och sjukvarden generellt men ocksa for primérvar-
den bor kunna samordnas for att bli mer effektiva och ge ett starkare stod for
kvalitetsutveckling. Analyser av verksamheters resultat bl.a. baserat pa kva-
litetsregisterdata bor ha en central plats i detta arbete. Att utnyttja de befint-
liga enheterna pa ett mer effektivt sitt bor vara betydligt mindre kostsamt for
landstingen dn att starta fran borjan.
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Slutsatser om primirvarden

Primérvarden utgor en viktig och stor del av svensk hélso- och sjukvard. Be-
hovet av bra uppfoljningssystem avseende kvalitet i priméirvarden ar darfor
sjilvklart. Kvalitetsuppf6ljning behovs i primirvarden for att utveckla den
egna verksamheten, for att ge medborgarna en insyn i hur primérvardens
kvalitet utvecklas och for att starka den allmdnmedicinska forskningen i Sve-
rige sa att ny kunskap kan aterforas till vardgivarna.

Oversynen anser att 6ppna jaimforelser av hilso- och sjukvardens resul-
tat, dven primirvardens, ir viktiga for medborgare och patienters insyn i hur
den skattefinansierade varden fungerar. Oppna jaimforelser 4r ocksa en viktig
drivkraft for bittre kvalitet i varden genom att de skapar ett forandringstryck
pa sjukvardshuvudmén och vardgivare t.ex. om de visar pa oférklarade varia-
tioner mellan vardgivare. Det finns indikationer pa att 6Gppnajamforelser kan
leda till forbattringar. Aven om jimforelser inte ér tillrickligt for att fa en for-
andring till stand ar de nodvindiga for att identifiera forbéttringspotential.
Dirfor ar det viktigt att avdramatisera anvindandet av 6ppna jamforelser.
Erfarenheterna fran kvalitetsregister som relativt linge arbetat med 6ppna
jamforelser ar att riskerna fér data anvinds pa fel sétt ar liten, men att nyttan
ar stor. En annan erfarenhet ir att datakvaliteten forbattras om data anvénds.
Indikatorer som ligger till grund fér 6ppna jimforelser maste vara sa tillfor-
litliga som mojligt, men det kommer alltid att finnas felkillor och utrymme
for olika tolkningar av resultaten.

Oversynens utgangspunkt har varit att det gar att utveckla kvalitetsregis-
ter i priméirvarden som kan anvindas for savil kvalitetsutveckling och kva-
litetsuppfoljning som forskning. Vissa dr dock tveksamma till att det gar att
utveckla ett register som uppfyller alla tre syftena for hela landet. Oversynen
anser att det bor vara en ambition att utveckla register som stédjer alla de
tre syftena eftersom det inte finns tydliga skiljelinjer mellan uppf6ljning,
kvalitetsutveckling och forskning. Data for de tre behoven behéver dessutom
samordnas for att inte belasta varden i onddan. Det fortsatta arbetet far visa
mojligheter och begransningar. For att kunna bedriva strukturerat forbatt-
ringsarbete utifran métningar av resultat, folja upp varden av patienterna i
primérvarden pa kort och lang sikt och ta fram statistik pa nationell niva ur
ett jamlik vard-perspektiv krivs en nationellt samordnad satsning pa kvali-
tetsregister i primérvarden. En sadan satsning forutsitter dock att primar-
vardsforetriadare dr beredda att kompromissa och ibland ga ifran sina egna
lokalalésningar. Under forutséttning att det satsas resurser ar beléningen att
primérvarden far ett bittre underlag for verksamhetsutveckling, bittre moj-
ligheter till samverkan och jamforande studier och en mojlighet att kraftigt
stirka primérvardens kliniska forskning.
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En forutsiattning for att kvalitetsregister ska bli allmént anvinda i primér-
varden &r att utformningen gors sa att variabler utgar fran ett helhetsper-
spektiv pa patienten och dirmed tar med hela priméirvardens verksamhet.
Det kréver att registren eller databaserna utvecklas tillsammans med verk-
samma i primérvarden.

En annan viktig férutsittning ir att registreringen av data méaste ske pa ett
sadant sitt att all dubbelregistrering undviks. Grundprincipen i registrerings-
arbetet maste vara att bara samla in information som beh6vs for patientarbe-
tet och for verksamhetsutveckling. Om denna princip f6ljs och registreringen
bara sker en gang ir registreringskostnaderna nirmast férsumbara jamfort
med vad hela hilso- och sjukvarden kostar. Ett undvikande av dubbelregist-
rering kriver dels att automatiska 6verforingssystem mellan journaler och
register/databaser utvecklas, dels att priméirvarden enas om termer och be-
grepp och vilka variabler som ar viktiga att f6lja upp, for alla patienter och
for patienter inom olika sjukdomsgrupper. Det kan goras delvis med utgangs-
punkt i nuvarande kvalitetsregister i priméirvarden.

For att 16sa problemen med dubbelregistrering och att det finns olika prin-
ciper och koder i olika register anser vi att kvalitetsregistren i primérvarden
bor samordnas bittre. Det dr dock viktigt att arbetsséttet och verktyget som
registren erbjuder t.ex. for att strukturera varden av en patient tas tillvara. I
annat fall finns risk for att registren endast blir intressanta for forskning och
overgripande statistik och mindre relevanta i vardarbetet.

Flera av de aktorer som deltog pa 6versynens rundabordssamtal om kva-
litetsregister i priméirvarden ansag att ett nationellt kvalitetsregister borde
utvecklas for hela primarvarden. Det forslag om en allmédnmedicinsk primér-
vardsdatabas som tagits fram av representanter fran SFAM utgar t.ex. fran
en gemensam databas. Oversynen anser Anda att héinsyn maste tas till savil
organisatoriska svarigheter att samordna hela primirvarden som den inte-
gritetsproblematik som foljer av en sadan stor databas och de omfattande
datasikerhetskrav som méste sittas upp. Oversynen anser ocksa att datain-
samlingen ska utga fran verksamheternas behov av data. For att utveckla och
sikra kvalitet maste verksamheterna vara involverade i utformningen av da-
tabaserna, vilket dr svart att 16sa pa nationell niva. Samtidigt anser éversynen
att primérvardens resultat maste kunna foljas och jamforas nationellt och det
ar av stor betydelse att data som samlas in ocksa &r tillgiangligt fér forskning,
vilket i vissa fall kréver stora underlag,.

Behov av patientrelaterade utfallsmatt

Under senare ar har registerorganisationerna i allt stérre utstrickning ta-
git in patientrelaterade utfallsmatt och hélsorelaterad livskvalitet i registren.
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Mellan 40 och 60 procent av de nationella kvalitetsregistren har enligt an-
s6kningarna fér ar 2010 matt som belyser hélsorelaterad livskvalitet eller
funktionsférmaga som att klara dagliga aktiviteter. I en enkét som éversynen
skickat till registerhallarna for de nationella kvalitetsregister som fatt st6d
av beslutsgruppen har 39 av 58 svarande registerhallare uppgivit att registret
miter patientrapporterade utfallsmatt regelbundet i ndgon form. De patien-
trapporterade matt som anvinds varierar mellan registren, en del ir mer ge-
nerella, andra ar mer sjukdomsspecifika. Bada kan beho6vas for att folja upp
patienternas egna bedomningar.

En rapport fran det brittiska Office of Health Economics (OHE) konstate-
rar att generiska formulir som EQ-5D och SF-36 genom manga studier har
visat sig vara valida, reliabla och sensitiva men att for vissa sjukdoms- och
patientgrupper fungerar dessa generiska formulir simre. Rapporten kon-
staterar ocksé att sjukdomsspecifika matt tenderar att vara bra i termer av
validitet, reliabilitet och sensitivitet och att de ofta ér béttre pa att aterspegla
utfallet av vard av en specifik sjukdom. Nackdelen &r att det da ir svarare att
jamfora varden for patienter 6ver sjukdomsgrupper. Att kombinera generis-
ka och sjukdomsspecifika matt kan dirfor sikerstilla att man far precision i
métningarna for den specifika sjukdomen, samtidigt som generiska variabler
mojliggor jaimforelser med andra sjukdomsgrupper."”

Fran en del myndigheters horisont, framfor allt Tandvards- och likeme-
delsférmansverkets (TLV), finns ett behov av att ha ett mer generellt métt
som alla register anvinder. Skilet ir att TLV baserar sina beslut om subven-
tionering av liakemedel pa kostnadseffektanalyser, t.ex. kostnad per livskvali-
tetsjusterade vunna levnadsar (QALY). TLV behover diarfér ha mojlighet att
jamfora kostnadseffektiviteten mellan olika alternativa behandlingar. EQ5D
ir ett sadant matt som har fordelen att det anviinds internationellt och inte
ar fér omfattande. Mattet bestar av fem fragor och en VAS-skala som anvinds
for att skatta t.ex. smiérta. Det finns metodologiska problem med alla livskva-
litetsmatt, men dversynen ser en fordel med att alla register anvinder samma
matt, forslagsvis EQ5D. De register som sa vill kan féorutom EQ5D anvianda
mer sjukdomsspecifika matt.

En annan fraga giller hur inrapporteringen av patientrapporterade utfall
ska ga till. Fér narvarande har manga register utvecklat egna system for data-
inhdmtning med ganska stora kostnader som foljd. Ett par register anvéinder
”Mina vardkontakter” dér patienterna sjilva rapporterar in sina uppgifter pa
webben. Tjidnsten administreras av Inera AB (tidigare sjukvardsradgivningen).
Oversynen tror att en sidan nationell tjinst inom Mina vardkontakter” skulle
kunna bli bade sikrare och mer kostnadseffektiv &n att varje register utvecklar
sin egen 16sning for datainsamling (se vidare i kapitel 8 for férslag om inhdmt-
ning av patientrapporterade utfallsmatt genom "Mina vardkontakter”).
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Behov av kvalitetsindikatorer inom omvardnad och icke-
medicinska specialiteter

Kvalitetsregistren har for nirvarande stort fokus pa behandlingsmetoder dir
ldkarna har huvudansvaret. I hilso- och sjukvarden finns det manga andra
professioner, t.ex. sjukskoterskor, arbetsterapeuter, sjukgymnaster, psykolo-
ger som har behov av att f6lja upp och utveckla kvaliteten i sin verksamhet.
Behovet av att utveckla kvalitetsindikatorer som ror andra professioner dn
likarnas arbete har inte minst understrukits av foretradare for primérvarden
och psykiatrin. Det giller bade medicinska och ickemedicinska specialiteter.
Hélso- och sjukvarden har inte bara ett ansvar for att diagnostisera och be-
handla patienter utan dven ett tydligt ansvar nir det giller god omvardnad,
lindring och trést. De preventiva aspekterna dr ocksa viktiga. Det finns alltsa
ett stort behov av att savil nya som etablerade register ser 6ver mojligheterna
att &ven omfatta denna typ av insatser sa att varden kan f6ljas upp utifran pa-
tientens situation.

Behov av kvalitetsdata i tandvarden

Ett flertal instanser, som TLV och Privattandlikarna, har uttalat att det finns
ett stort behov av att utveckla registreringen av data kring tandvardens re-
sultat och kvalitet. Behovet har ocksa understrukits av flera SBU-rapporter’s,
som Konstaterat att det anvinds metoder i tandvarden om vilka det 4r uppen-
bart att kunskapen dr mycket begriansad. Kvalitets- eller hilsodataregister
inom tandvarden kan dirmed bli ett mycket viktigt underlag for att fa mer
kunskap om effekterna av olika behandlingsmetoder i tandvarden.

For narvarande finns ett tandhélsoregister vid Socialstyrelsen som ar un-
der uppbyggnad. Detta dr ett hdlsodataregister dér uppgifter om samtliga diag-
noser/atgiarder som godkints av Forsikringskassan inom ramen for det statliga
tandvardsstodet ingar. Dessutom finns for ndrvarande tva kvalitetsregister, ett
om dentala implantat och ett om karies/paradontit. Om man inom tandvarden
vill inkludera fler omraden eller fler variabler for kvalitetsuppf6ljning sa dr fra-
gan om man ska satsa pa ett utokat hilsodataregister eller fler kvalitetsregis-
ter. Férdelen med att ha ett storre hilsodataregister &r att det &r obligatoriskt
och direkt kopplat till ersittningssystemet. Tackningsgraden kommer att bli
betydligt bittre adn for ett kvalitetsregister. Fordelen med kvalitetsregister ar
att engagemanget fran professionen kan vara storre om professionen kinner
att den i stOrre utstrickning kan paverka variabelinnehallet. Med tanke pa att
tandvarden till stor del dr privatiserad i sméa enheter kan ett register baserat
pa frivillighet och utan koppling till ersittningssystem vara svart att bygga upp
och uppritthalla. Oversynen forordar dirfor en satsning pa ett utvidgat hélso-
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dataregister. Daremot ar det viktigt att Socialstyrelsen och Forsiakringskassan
involverar professionen i en diskussion om innehaéllet i ett hilsodataregister
och att det byggs upp enkla system for att fa tillgang till data.

Oversynens forslag

Kvalitets- och hilsodataregister i primérvarden

Oversynen foreslar ett flerarigt stod till en nationell uppbyggnad av ett na-
tionellt hilsodataregister for primérvarden och regionala primirvardsdata-
baser. Ansvaret fér dessa regionala register kan ligga pa olika regionala or-
ganisationer, men med tydliga krav pa att uppbyggnaden och innehallet ska
samordnas nationellt. En jaimforelse kan géras med de regionala kvalitets-
registren inom canceromradet, som ir kopplade till det nationella cancerre-
gistret som &r ett hilsodataregister och har obligatorisk registrering.

Ett hilsodataregister i primédrvarden bor utvecklas (eventuellt integre-
rat med nuvarande patientregister). Registret bor ha ett fatal variabler, lik-
som det nuvarande patientregistret. Den svenska sjukdomsklassifikatio-
nen KSH97 som baseras pa den senaste versionen av WHO:s klassifikation
ICD-10 anviands pa manga vardcentraler och dr sannolikt den klassifikation
for diagnoskoder som bor anvindas inledningsvis i ett patientregister for
primérvarden. Inrapporteringen till hilsodataregistret och de regionala pri-
mirvardsdatabaserna bor integreras for att undvika dubbelregistrering och
understddja en hog tickningsgrad. Det behover darfor goras dndringar i for-
ordning (2001:707) om patientregister hos Socialstyrelsen. Andringarna bor
innebira att Socialstyrelsen far fora ett patientregister i primarvarden och
att primérvarden blir skyldig att rapportera in vissa uppgifter.

Krav pa de regionala databaserna bor bl.a. vara att de ska innehélla vari-
abler som é&r relevanta och nédvandiga for att sikra och utveckla kvaliteten
i varden, att data bara registreras en gang, att aterforingen av information
till verksamheten sker direkt och att primirvardens representanter har en
central roll i utformningen. Dessutom ir det nédvéndigt att databaserna ar
kompatibla for att kunna gora samkorningar och statistik. Arbetet bor darfor
samordnas nationellt och regioner/landsting maste kiinna ett stort ansvar for
att hitta gemensamma nationella indikatorer. De regionala primérvardsda-
tabaserna kan dock ha mojlighet att komplettera nationellt 6verenskomna
indikatorer med sddana som regionens verksamheter anser ér viktiga for sin
uppfoljning och utveckling.

Pasiktbor primérvardsdatabaserna ticka alla delar av primérvardens verk-
samhet, men det dr viktigt att man i borjan har ett mycket begrénsat val avin-
dikatorer sa att vardgivarna orkar med datainsamlingen och det 4r mojligt att
fa med alla vardcentraler. Det bor vara visst fokus pa de kroniskt sjuka.
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En nationell kvalitetsportal bor utvecklas fé6r malgrupperna 1) vardgivare,
hilso- och sjukvards- samt omsorgspersonal 2) beslutsfattare pa nationell,
regional och lokal niva 3) patienter och medborgare. Portalen bor ta hinsyn
till att data ska kunna anvéndas for att stodja patientarbete och forbéttrings-
arbete enligt modeller som bl.a. nuvarande register erbjuder. Alla variabler
och utformningen av portalen ska tas fram néra verksamheterna och i sam-
verkan med befintliga register.

Det dr ocksa viktigt att personer inom primirvarden aktivt involveras i
arbetet med att ta fram kvalitetsindikatorer som ligger till grund fér 6ppna
jamforelser. Sirskild vikt bor ldggas pa att utveckla indikatorer som kan ta
hénsyn till olikheter i patienternas hilsotillstand och sociala situation.

Socialstyrelsen bor fa i uppdrag att under tre ar bygga upp ett hilsodata-
register for primérvarden och leda ett langsiktigt projekt for att ta fram en
kvalitetsdataportal i primirvarden som ska anvindas for kvalitetsforbétt-
rande arbete i sjukvarden, kvalitetsuppfoljningar, statistik samt forskning.
I uppdraget ligger ocksé att samordna utvecklingen av nationella kvalitets-
indikatorer som ska inga i de regionala primirvardsdatabaserna. Den grupp
som ska samordna detta arbete maste ha en stark representation fran profes-
sionerna och arbetet bor ocksa goras i samverkan med bl.a. den av 6versynen
foreslagna styrelsen for de nationella kvalitetsregistren.

Oversynen foreslar att 3 miljoner kronor avsitts till Socialstyrelsen for ut-
veckling av ett nationellt hilsodataregister. For den kontinuerliga driften av
ett sadant register bor ca 4 miljoner kronor per ar avsittas. For utvecklingen
avregionala priméirvardsdatabaser bor Socialstyrelsen tilldelas ca 5 miljoner
2011 och 10-12 miljoner kronor per ar 2012-2013 for nationell koordinering,
utlysning av regionala medel och utvecklingen av en nationell portal.

Regionala utvecklingscentra stodjer forbéttringsarbete i primérvarden
utifran register

Oversynen har foreslagit att sjukvardshuvudminnen ska enas om att sam-
ordna resurser for gora analyser, identifiera férbattringsomraden och stédja
verksamheterna i forbattringsarbete i sex regionala utvecklingscentra. Se
vidare i kapitel 3 och kapitel 9. Landstingen/regionerna bor i samband med
detta gora en 6versyn av hur FoU enheterna kan integreras och stédja utveck-
lingen av kvalitetsforbattrande atgéarder dven i primérvarden. Malet bor vara
att utvecklingsenheterna dven blir ett konkret stdd i verksamhetsférbattran-
de atgirder i primérvarden och att dessa kan ge service till vardcentraler.
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Utveckla enkiiterna for inhimtning av patientrapporterade utfallsmatt
for jamforbarhet och tillforlitlighet

Beslutsgruppen for de nationella kvalitetsregistren har de senaste aren arbetat
for en 6kad rapportering av uppgifter om patienternas egna bedémningar av
sin hilsa och om vardens utfall. Det pagar ett omfattande arbete med att ut-
veckla och pabérja inhdmtning av patientrapporterade utfallsmatt. I férsta
hand ser Gversynen att ett generellt livskvalitetsmatt som EQ5D borde til-
lampas for att fa jimforbara data. Naturligtvis ska registren ha frihet att kom-
plettera ett sadant matt med mer sjukdomsspecifika matt. Formuliren bor
dock begrinsas till vad som ér relevant for varden av patienten. Det dr dock
viktigt att enhetligheten 6kar i hur fragor stélls och definitioner anviands. Det
nationella registercentret bor arbeta tillsammans med registerorganisatio-
nerna for 6kad enhetlighet i protokoll fér inhdmtning av patientrapporterade
utfallsmatt. Styrelsen fér de nationella kvalitetsregistren bor stodja arbetet
genom relevanta mal och krav i medelstilldelningsprocessen for register.
Oversynen anser ocksi att systemen for inrapportering av patientrapporte-
rade utfallsmatt bor samordnas i via en nationell tjinst i “Mina vardkontak-
ter” (se forslag i kapitel 8).

Kvalitetsindikatorer inom omvardnad och ickemedicinska specialiteter

Variabelinnehallet i flera register bér breddas och vidareutvecklas sa att alla
professioners arbete kan f6ljas upp och fler indikatorer utvecklas kring pre-
vention och omvardnad. Styrelsen fér de nationella kvalitetsregistren bor
fortsiitta att stélla krav pa detta i medelstilldelningsprocessen samt mojlig-
gora att registren kan fa st6d i dessa fragor t.ex. fran registercentra.

Kvalitetsdata i tandvarden

Tandvarden dr en omfattande verksamhet i stort behov av att fa mer kunskap
om effekterna av olika metoder. Med tanke pa att tandvarden i stor utstrick-
ning ir privatiserad i sma enheter tror vi att en utveckling av nuvarande
tandhilsoregister &r den mest framkomliga viigen. Det blir svart att f4 en hog
tackningsgrad med frivilliga kvalitetsregister. Tandhélsoregistret ar ett hil-
sodataregister kopplat till Forsakringskassans ersidttningssystem vilket bor-
gar for en hog tickningsgrad. Oversynen forordar dirfor att det nuvarande
hilsodataregistret for tandvard utvidgas. Det &r viktigt att Socialstyrelsen
och Forsikringskassan involverar professionen i en diskussion om innehallet
i ett hidlsodataregister och att det byggs upp enkla system for att fa tillgang till
data. For detta bor Socialstyrelsen fa ett uppdrag i samverkan med Forsik-
ringskassan.
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Kapitel 7. Nya eller battre kvalitetsregister? - behov av sarskilda satsningar

Analyser av viktiga utvecklingsomraden

Oversynen har konstaterat att det utifran ett nationellt perspektiv pa hilso-
och sjukvarden bor analyseras inom vilka omraden som register och upp-
foljningssystem saknas. Socialstyrelsen som ansvarig for savil tillsyn som
uppfoljning av hilso- och sjukvarden bor ta ansvar for att bedoma viktiga ut-
vecklingsomraden for de nationella kvalitetsregistren. Styrelsen for de natio-
nella kvalitetsregistren bor ocksa géra sddana analyser och bedémningar.

Atgirder for forbittrad tickningsgrad i befintliga register

Oversynen har konstaterat att sjukvardshuvudméinnen bér stilla krav pa att
vardgivare, bade offentligt och privat dgda, ska rapportera in till och anvinda
data for forbattringsarbete. Detta bor bl.a. tydliggoras i en 6verenskommelse
mellan staten, sjukvardshuvudminnen och niringslivet (se vidare i kapitel
9). Oversynen har ocksé foreslagit ett program for effektivisering av datain-
samling till och aterrapportering fran nationella kvalitetsregister. Ett viktigt
syfte med ett sddant program &r att tickningsgraden ska 6kas, bade genom
enklare inrapportering till register och en 6kad anvindbarhet av registerdata
(se vidare kapitel 8). Dessa atgirder tillsammans med 6versynens forslag om
hilsodataregister och kvalitetsdatabaser i priméirvarden samt de satsningar
som nu gors pa kvalitetsregister i psykiatri och dldrevard kommer att 6ka an-
delen av hilso- och sjukvarden som f6ljs upp via kvalitetsregister betydligt.
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KAPITEL

Informationsoverforing till
och fran nationella kvalitets-
register och juridiska aspekter

Oversiktliga mdl:

3 Ar 2015 ir datainsamlingen till nationella kvalitetsregister automatise-
rad for flera stora medicinska omraden genom att journalsystemen har
strukturerats bl.a. utifran kvalitetsregister och hilsodataregister med stod
av mallar.

3 Ar 2015 finns flera storre samlingar av register utifran patientgrupper eller
medicinska specialiteter varifran rationella aterrapporteringssystem har
utvecklats till stod for olika anviindare. Det har effektiviserat inrapporte-
ringen till registren men ocksa registerarbetet.

3 Ar 2015 rapporteras patientens egna upplevelser av hilso- och sjukvéirden
till de nationella kvalitetsregistren pa ett enkelt, effektivt och sékert sitt.

+ Nationella kvalitetsregister i hilso- och sjukvarden anvéinds som ett
basverktyg for uppfoljning av vardens resultat och processer samt som ett
effektivt stod for kunskapsbaserade beslut av professioner och ledningsor-
ganisationer.
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Oversynens forslag i korthet:

3 Regeringen bor tillsitta en utredning som ska utreda de juridiska méjlig-
heterna att

- utvidga de tillatna indamalen med personuppgiftshanteringen i kvali-
tetsregister sa att registren kan anviindas i patientvarden,

- tillata vardgivare att ha direktatkomst till samtliga uppgifter om patien-
ter som vardgivaren har eller har haft en vardrelation till &ven om uppgif-
terna lamnats till kvalitetsregistret av andra vardgivare, samt

- tillata 6verforing av personuppgifter mellan kvalitetsregister under for-
utsédttning att patienterna har informerats om vilka register som slutligen
kommer att innehalla deras uppgifter.

+ Styrelsen for de nationella kvalitetsregistren bor tillsammans med Socialsty-
relsen och Center for eHélsa i samverkan (CeHis) utforma och styra ett
nationellt program under aren 2011-2015 for effektivisering av datainsam-
ling till och aterrapportering fran nationella kvalitetsregister. Programmet
ska syfta till att

- samla register till g¢emensamma plattformar utifran medicinska omraden,

- anpassa register till nationell informationsstruktur och nationellt fack-
sprak, samt

- ta fram mallar fér informationséverféring mellan journaler och register.

+ En forstudie bor genomféras ar 2011 i samverkan mellan kansliet och
Inera AB i syfte att utveckla en nationell tjinst inom ”Mina vardkontak-
ter” fér inhdmtning av patientrapporterade utfallsmatt.

3 Vardgivarna ska fortsitta anvinda de 16sningar som finns for integrering
avinsamling av journal- och registerdata i den man dessa ér férenliga med
gillande regler for bl.a. personuppgiftshantering.

Datainsamling till och aterrapportering fran de nationella
kvalitetsregistren

For att kvalitetsregistrens fulla potential ska kunna utnyttjas beh6ver regist-
ren dn mer integreras i varden och dess forbattringsarbete. Det krivs ocksa
att kvaliteten pa data Okar i registren och att en h6g tickningsgrad uppnas.
Det kan ske genom att vardpersonal ser mervirdet av att ligga tid pa att re-
gistrera genom att data fran registren dr anvindbara. Det kan ocksa ske ge-
nom att forenkla och férbattra rutinerna for registreringen och automatisera
datainsamlingen fran t.ex. patientjournaler. Tackningsgraden varierar idag
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Kapitel 8. Informationséverféring till och fran nationella kvalitetsregister och juridiska aspekter

mycket mellan registren och olika verksamheter rapporterar pa olika sitt till
registren. Det gor att registrens anvindbarhet for utvirdering av hilso- och
sjukvéarden och for forskning kan bli begrinsad. Nir intresset okar for att an-
vianda kvalitetsregistren for allt fran verksamhetsstyrning till uppfoljnings-
studier pa likemedel maste datakvaliteten forbéttras. Idag ldggs omfattande
resurser i sjukvarden pa att mata in samma uppgifter flera ganger i olika
system mellan vilka information inte kan skickas automatiskt. For samma
patient behover personalen dokumentera varden i journalen och i ett eller
flera kvalitetsregister. Att gora registreringen sa enkel som mojlig och ater-
foringen av data till registrerande enheter sa bra som majligt 6kar nyttan av
registren i férhallande till kostnaden som &r férenad med inmatningen. Det
finns dirmed omfattande besparingspotential i att minska dubbelregistre-
ring. Om huvuddelen av informationen till kvalitetsregistren skulle kunnas
foras in automatiskt fran andra kéllor skulle kostnaderna for inmatning i de
nationella kvalitetsregistren bli férsumbara.

Det ir ocksa viktigt att data om en patient som fatt vard hos flera vardgi-
vare kan samlas in pa ett sitt som maojliggér uppfoljning och kvalitetssik-
ring av varden. Att kvalitetsregistren innehaller individdata fran flera olika
vardgivare har gjort att registren har kunnat varna for systematiska fel. De
har ocksa kunnat anvindas for att f6lja upp komplikationer. Patientdatala-
gen (2008:355) tillater dock inte att en vardgivare har tillgang till uppgifter
pé individniva som andra vardgivare har lamnat till ett kvalitetsregister.
Det ir bara den centralt personuppgiftsansvarige som har tillgang till samt-
liga uppgifter i kvalitetsregistret. Samtidigt kraver uppfoljning av hilso- och
sjukvarden, t.ex. avseende komplikationer som f6ljd av en operation hos en
vardgivare dir eftervarden sker hos en annan vardgivare, att den vardgivare
som opererat patienten far uppgifter pa personniva om komplikationen. Med
hjilp av denna uppgift kan den opererande vardgivaren ga tillbaka och ana-
lysera vad som kan ligga bakom komplikationen. Mgjligheten att géra upp-
foljningar av patienternas hela vardkedja ér ett av de storsta virdena med de
nationella kvalitetsregistren. Sadana uppfoljningar kan direkt kopplas till at-
girder for att gora varden sékrare och bittre for patienterna.

I detta kapitel behandlas fragan om datainsamling till nationella kvalitets-
register i hilso- och sjukvarden, hur datainsamlingen kan effektiviseras och
automatiseras. Exempel ges pa hur den kostsamma dubbelregistreringen kan
undvikas. Oversynen beskriver ocksé de juridiska begrinsningarna som finns
for att aterféra data fran kvalitetsregister till vardgivare. Slutligen ldmnar
oversynen forslag pa hur datainsamlingen till de nationella kvalitetsregistren
kan effektiviseras och vad som krévs for att aterféringen av data till vardgi-
varna ska kunna férenklas. Till grund f6r 6versynens forslag pa detta omrade
ligger forutom de dokument som refereras till i texten, slutsatser fran den
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workshop om datainsamlingsmodeller som holls inom 6versynen den 15 april
2010, 16pande diskussioner med olika akt6érer samt ett underlag fran Center
for eHélsa i samverkan (CeHis), framtaget for 6versynen'.

Dubbelregistrering av uppgifter i journaler och kvalitetsregister

De nationella kvalitetsregistren har olika modeller for insamling av data. Da-
tainsamlingen kan ske via webb, med blanketter eller genom filer som skickas
till en nationell databas. De allra flesta 6vergar dock successivt till webbin-
matningssystem. Gemensamt for néistan alla kvalitetsregister ar att den in-
formationsinsamling som gors till registren inte &r integrerad med journal-
foring och annan informationsinsamling. Av det foljer att vardpersonalen
ofta maste mata in samma uppgifter i journaler och kvalitetsregister. En del
av dessa data behover ocksa skickas till Socialstyrelsen for att foras i in de
hilsodataregister som myndigheten for. Dessutom har manga verksamheter
flera kvalitetsregister att rapportera till och fér patienter med flera diagno-
ser maste data matas in separat i de olika registren. Inte sillan aterkommer
samma fragor féor samma patient i flera register. Detta dubbelarbete upple-
ver hilso- och sjukvardspersonalen som mycket ineffektivt. Det finns tunga
effektiviseringsargument for att utveckla systemen sa att dubbelarbetet kan
undvikas. Det finns en 6nskan, inte minst fran registrerande enheter, att en
informationséverforing ska kunna ske mellan journaler och kvalitetsregister
for att minimera kostnaderna for datainsamling. Mindre manuell inmatning
kan ocksa ge mer tillforlitliga data. Att hdlsodataregistren ocksa omfattas av
den automatiska 6verforingen ar centralt.

Registerhallarna for 2010 ars nationella kvalitetsregister med stéd fran be-
slutsgruppen har fér 6versynen uppskattat verksamheternas tidsatgang for
registrering i de nationella kvalitetsregistren. Denna tid kan riknas om till
kostnader och motsvarade da ca 182 miljoner kronor 2009 (exklusive tand-
vardens och psykiatrins register samt registreringskostnader for kvalitetsre-
gister som inte klassificeras som nationella). Av hilso- och sjukvardens totala
omsittning pa cirka 285 miljarder kronor liggs alltsd minst 180 miljoner kro-
nor per ar pa registrering i nationella kvalitetsregister, dvs. 0,6 promille. Des-
sa uppgifter kommer fran registerhallarna som pa 6versynens begiran har
uppskattat arbetstiden for registreringar i registren.? Kostnaderna har alltsa
inte varit foremal fér nagon oberoende métning vilket skulle kunna ge ett
mer korrekt underlag. En del av de verksamhetsforetridare som 6versynen
har talat med anser att kostnaderna for registrering dr underskattade. Exem-
pelvis uppger hjartcentrum i Umea att deras kostnader for kvalitetsregister
ligger i storleksordningen 1,5-2 miljoner kronor per ar vilket motsvarar
ca 7,6 promille av deras totala budget.
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Flertalet av de registerhallare som har intervjuats inom 6versynen har po-
dngterat att tillvigagangssittet for inrapporteringen till registren &r viktigt
for att fa bra register. Att lyckas motivera och entusiasmera dem som rap-
porterar in uppgifter till registren ar centrala utmaningar. Registerhallarna
ar vidl medvetna om att registreringen tar tid fér personalen. En del register
har genom att gora registren anvindbara i den dagliga verksamheten, t.ex.
genom snabbare aterkoppling av data och beslutsstodsfunktioner skapat ett
egenvirde med registreringen. Flera anser att det krévs l6sningar i framti-
den som bygger pa 6verforing fran journal till register men ocksa tydligare
styrning och avsatta resurser fran huvudmainnen avseende rapportering och
anvandning av nationella kvalitetsregister. Budskapet om att det ir viktigt att
limna uppgifter till och anvinda sig av register i uppféljning och utveckling
avvardens kvalitet behdver na ut fran nationell niv4, till landstingsledningar,
verksamhetschefer och personal.

Modeller for att effektivisera datainsamlingen till nationella kvali-
tetsregister

Det finns olika metoder for att undvika att samma uppgifter behéver matas
in flera ganger i olika system. Det finns dock juridiska och praktiska problem
med flera av dessa modeller. Nedan beskrivs nagra sidana modeller for att
undvika dubbelregistrering och vilka problem som finns med de olika mo-
dellerna. Det ror sig inte om nagon uttémmande inventering av modeller for
hur dubbelregistrering kan undvikas eller av de problem som kan vara for-
enade med de olika modellerna. Beskrivningen av de olika modellerna syftar
endast till att visa pA nagra av de hinder som manga register upplever finns for
att effektivisera datainsamlingen. Utéver dessa modeller som beskriver hur
datainsamlingen har effektiviserats genom automatisk Gverforing av data,
har ocksa registersammanslagningar och enhetligare definitioner av vari-
abler mellan vissa register effektiviserat datainsamlingen. Exempel pa detta
ir sammanslagningen av register inom hjéirt- och kirlomradet till registret
Swedeheart. I vissa falla har ocksa registreringen effektiviserats genom att
registreringen till flera register har samordnats bl.a. genom att registren har
enats kring definitioner.

Overforing av data frdn en strukturerad journal till ett nationellt kvalitets-
register

Ett sitt att undvika att samma uppgifter beh6ver matas in manuellt bade i en
journal och i ett kvalitetsregister, dr att efter att en journalanteckning gjorts
fora 6ver den fran journalsystemet till kvalitetsregistret automatiskt. Detta
ar den princip for informationséverféring som héller pa att testas inom ra-
men for projekten for gemensam utveckling av informationshantering for
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nationella kvalitetsregister (IFK1 och IFK2). Dessa projekt dr en del av arbe-
tet med den nationella strategin for e-hélsa vars mal &r automatisk informa-
tionsoverforing bl.a. mellan kvalitetsregister, hilsodataregister och journa-
ler (se avsnittet Pagiende arbete for att effektivera informationsinsamlingen
till nationella kvalitetsregister i detta kapitel). I utformandet av modellen har
hinsyn tagits till juridiska forutsattningar for journalféring och kvalitetsre-
gisterregistrering. Slutsatsen har dragits att det ar i enlighet med radande
lagstiftning att skicka data automatiskt fran en patientjournal till ett kvali-
tetsregister under forutsittning att patienten inte motsétter sig registrering
i kvalitetsregistret och att 6vriga bestimmelser i patientdatalagen, bl.a. om
information till patienterna, foljs.

Enligt 3 kap. 5 § patientdatalagen far en patientjournal endast innehalla
uppgifter som behdovs for att uppriatta dokumentation som behoévs i och for
varden av patienter och for administration som roér patienter och som syftar
till att ge vard i enskilt fall eller som annars foranleds av vard i enskilda fall
(hirefter benimnt varddokumentation). Uppgifter som inte behovs fér dessa
andamal utan bara ska anvindas for kvalitetssidkring far alltsé inte finnasien
patientjournal. Detta innebér att det inte &r mgjligt att till ett kvalitetsregis-
ter himta uppgifter som endast behovs for kvalitetssikringsindamal fran en
journal. I praktiken borde detta dock inte innebéra ett sirskilt stort problem
eftersom det ofta ir samma uppgifter som anvinds som varddokumentation
och for kvalitetssékring.

Ett problem med att anvinda denna l6sning &r att de flesta elektroniska
journaler som finns i dagsliget inte dr enhetligt strukturerade pa ett sidant
sétt att det 4r mojligt att fora 6ver information fran dessa till kvalitetsregister
automatiskt pa ett tillforlitligt sitt.

Overfiring av data fran ett nationellt kvalitetsregister till en journal

En l6sning som tilldmpas i ett register for att undvika dubbelregistrering ar
att personuppgifter som ska anvindas for virddokumentation férst registre-
ras i ett nationellt kvalitetsregister® i strukturerad form och sedan férs 6ver
fran kvalitetsregistret till journalsystemet. Fordelen med ett sadant system
ar att den struktur som finns i det nationella kvalitetsregistret kan anvéndas
dven vid informationsinhdmtningen till journalen.

Enligt bestimmelserna om nationella kvalitetsregister i 7 kap. 4 § patient-
datalagen far uppgifter i ett kvalitetsregister endast behandlas for &ndamalet
att systematiskt och fortlopande utveckla och siikra vardens kvalitet. Enligt
7 kap. 5 § patientdatalagen far de dven behandlas for forsknings- och statisti-
kiandamal. Det dr alltsa enligt dessa bestimmelser inte tillatet atti ett nationellt
kvalitetsregister behandla uppgifter for andamalet att uppritta dokumenta-
tion som behovs i och for varden av en patient, eller for administration som
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ror patienter och som syftar till att ge vard i ett enskilt fall eller som annars
foranleds avvardiett enskilt fall. Datainspektionen hari ett tillsynsbeslut den
11 oktober 2010 kritiserat personuppgiftshanteringen i ett kvalitetsregister
just pa den grunden att uppgifter anvindes i den individuella patientvarden.
Om uppgifterna ska behandlas for sadana dndamal behovs patientens sam-
tycke. For att ett samtycke ska vara giltigt maste det vara frivilligt, informerat
och uttryckligt. Kravet pa frivillighet innebar t.ex. att kvaliteten av den vard
som patienten erbjuds eller kvaliteten pa journaldata inte far vara beroende
av om patienten lamnar samtycke eller inte.

Att anvinda en modell fér datainsamling dar uppgifter bara ldggs in i ett
nationellt kvalitetsregister, och inte i journalen, for att i ett senare skede fo-
ras over fran kvalitetsregistret till journalen, ir alltsa problematiskt utifran
reglerna i patientdatalagen. Detta enligt den tolkning som gors av Datain-
spektionen i det ovan nimnda tillsynsbeslutet. Ett sadant forfarande inne-
bir ndmligen att uppgifterna i kvalitetsregistret behandlas fér indamalet att
uppritta dokumentation som behovs i och fér varden av en patient. Detta dr
som tidigare nimnt inte ett tillatet indamal fér behandling av personuppgif-
ter i ett nationellt kvalitetsregister.

Samlad informationséverforing till journal och nationellt kvalitetsregister

Ytterligare ett sitt att undvika dubbelinmatning &r att géra inmatningen av
data till en journal och ett nationellt kvalitetsregister samlat. Det &r dock inte
forenligt med bestdmmelserna i patientdatalagen att fora ett register som
samtidigt dr bade ett nationellt kvalitetsregister och en journal. Detta f6r-
tydligas bl.a. i férarbetena till patientdatalagen (se. prop. 2007/08:126 s. 188).
Bakgrunden &r att det ar olika bestimmelser som géller for personuppgifts-
hanteringen i ett kvalitetsregister och i en journal. Aven om inmatning av
uppgifter sker samlat till en journal och ett kvalitetsregister far sjilva regist-
ret inte innehalla bade kvalitetsregisteruppgifter och journaluppgifter. Vid
samlad inmatning maste patientdatalagens bestimmelser om journalféring
och annan varddokumentation tillimpas pa den personuppgiftsbehandling
som sker for varddokumentationsindamal medan bestimmelserna for na-
tionella kvalitetsregister maste tillimpas i friga om den del av hanteringen
som utgor eller syftar till central hantering, bearbetning, lagring m.m. i kvali-
tetsregistret. Det medfor troligen att data maste skickas till tva separata lag-
ringsplatser.

For att det skulle vara mojligt att inte bara gora en samlad inmatning av
uppgifter utan ocksa fora journal och kvalitetsregister samlat skulle det vara
noédvandigt att samma regler géllde for dessa typer av uppgiftssamlingar. De
skillnader som finns i regelverket for kvalitetsregister och regelverket for
journalféring skulle alltsd behoéva tas bort. Ett exempel pa skillnader som
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finns mellan de olika regelverken giller patienternas mdojligheter att mot-
sétta sig registrering. Enligt 7 kap. 2 § patientdatalagen har en patient ratt
att motsétta sig att uppgifter om honom eller henne behandlas i ett nationellt
kvalitetsregister. Enligt 3 kap. 1 § patientdatalagen finns dock en skyldighet
att fora patientjournal. Denna bestimmelse géller oavsett patientens instéll-
ning till registreringen. Det finns ocksa flera andra skillnader mellan de olika
regelverken bl.a. vad giller méjligheterna for olika vardgivare att fa tillgang
till varandras uppgifter.

Overfiring av data fran ett kvalitetsregister till ett annat

For att effektivisera datainsamlingen till kvalitetsregister arbetar vissa re-
gisterorganisationer med att utforma gemensamma datainsamlingssystem.
Ett exempel pa hur sidana gemensam datainsamling gors &r att ett register
hamtar in data fran en viss patientgrupp och skickar data vidare till ett annat
register. Uppgifter fors alltsd 6ver fran en centralt personuppgiftsansvarig
till en annan. Det kan t.ex. rora sig om uppgifter i ett register som avser en
viss sjukdom hos barn fran vilket data skickas till ett register for vuxna med
samma sjukdom. Da behoéver samma uppgifter inte matas in i flera register
av samma vardgivare. Ett annat exempel pa nir en sidan modell f6r datain-
samling skulle kunna vara anvindbar ar i en primérvardsdatabas enligt 6ver-
synens forslag (se kapitel 7) dir data skulle kunna skickas mellan sjukdoms-
specifika register och primirvardsdatabasen for att kunna f6lja upp vardens
kvalitet genom hela vardkedjan f6r patienterna.

En overforing av personuppgifter mellan kvalitetsregister med olika hu-
vudmén som centralt personuppgiftsansvariga dr dock inte férenlig med be-
stimmelserna i offentlighets- och sekretesslagen (2009:400;0SL). Enligt 25
kap. 1 § OSL giller sekretess inom hilso- och sjukvarden for uppgift om en
enskilds hilsotillstand eller andra personliga féorhallanden, om det inte star
Kklart att uppgiften kan r6jas utan att den enskilde eller nagon nirstaende till
denne lider men. Vilka uppgifter som kan lamnas ut fran en vardgivare till en
annan efter en prévning av om den enskilde kan lida men av utlimnandet far
dock bedémas i varje enskilt fall. En sddan prévning far dock normalt anses
innebira att uppgifter fran ett kvalitetsregister inte kan limnas ut for kva-
litetssdkringsindamal. Inte heller journalhandlingar kan normalt limnas ut
for kvalitetssikringsindamal.

I25 kap. 11 § 4 OSL finns en sekretessbrytande bestimmelse som foreskri-
ver att sekretessen inte hindrar att en uppgift lamnas till ett nationellt kva-
litetsregister enligt patientdatalagen. Enligt forarbetena till bestimmelsen
(prop. 2007/08:126 s. 196) syftar den till att mojliggora den 6verforing av se-
kretessbelagda uppgifter som sker nir en vardenhet rapporterar in uppgifter
om sina patienter till ett kvalitetsregister som hanteras centralt utanfér den
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rapporterande myndigheten. Det &r alltsa en rapportering fran den som
utfér varden till en centralt personuppgiftsansvarig myndighet som mojlig-
gors. Mot denna bakgrund borde bestimmelsen inte kunna tillimpas nér det
ror sig om 6verforing av uppgifter mellan olika centralt personuppgiftsansva-
riga myndigheter for kvalitetsregister i olika landsting eller kommuner.

Det borde dock vara mojligt att fora uppgifter mellan olika kvalitetsregis-
ter om patienten har lamnat sitt uttryckliga samtycke till detta. En person
kan ndmligen enligt 12 kap. 2 § OSL helt eller delvis hidva sekretess som giller
till skydd f6r honom eller henne. Inte heller ett uttryckligt samtycke mojlig-
gor dock direktatkomst till uppgifterna. Med direktatkomst avses enligt f6r-
arbetena till patientdatalagen (prop. 2007/08:126 s. 73 ff.) en sérskild form
av elektroniskt utlimnande. Till skillnad fran vid andra typer av utlimnande
innebir direktatkomsten att den som ir ansvarig for informationen inte har
kontroll 6ver vilka uppgifter som en mottagare vid ett visst tillfille tar del av.
Nir uppgifter i ett kvalitetsregister gors tillgénglig 6ver vardgivargrinser-
na genom direktatkomst sker det genom att handlingarna limnas ut pa ett
sdtt som innebér att dokumentationen blir elektroniskt tillginglig for andra
vardgivare utan att det i varje enskilt fall gors en sekretessprévning i sam-
band med utlimnandet. Enligt 5 kap. 4 § patientdatalagen &r ett utlimnande
genom direktatkomst tillatet endast i den utstrickning det anges i lag eller
forordning. Det finns dock inte nagon bestimmelse i lag eller f6rordning som
tillater att en centralt personuppgiftsansvarig myndighet har direktatkomst
till uppgifter i ett kvalitetsregister som nagon annan myndighet dr centralt
personuppgiftsansvarig for. Ett utlimnande med patientens samtycke ar dér-
for bara mojligt om det sker pa annat sitt in genom direktatkomst.

Insamling av information till kvalitetsregister ddir patienterna vdardas hos
olika vardgivare

Om en patient behandlas av flera olika vardgivare for samma akomma kom-
mer dven uppgifter om patienten att rapporteras in till kvalitetsregistret fran
flera olika vardgivare. Detta ar sérskilt vanligt vid sadan vard som utfors inom
region- eller rikssjukvard, vilket bl.a. omfattar stora sjukdomsgrupper som
cancer. I dessa fall sker ofta utredning och eftervard hos en vardgivare och
det operativa ingreppet hos en annan vardgivare. Eftersom uppgifterna om
en patient kan kopplas samman med hjilp av patientens personnummer
innebar detta i manga fall inget problem i rapporteringen. I vissa fall kan det
dock vara problematiskt for en vardgivare att rapportera in uppgifter om en
patient utan att veta vilka data som tidigare har rapporterats in om patien-
ten. Ett exempel pa detta skulle kunna vara rapportering av uppgifter om
en patient som har fatt flera stentar® inopererade. Ett planerat ingrepp med
insidttning av metallstentar kan utforas pa ett linssjukhus under kontorstid.
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Om det uppstar akuta problem med blodpropp i en av stentarna under jourtid
kommer ofta patienten att transporteras akut till nirmaste storre sjukhus i
angrinsande lin. Nir patienten kommer till en ny vardgivare méste den nya
vardgivaren veta hur de olika stentarna har registrerats i registret for att
informationen om komplikationen ska kunna hianfors till ritt stent. Denna de-
taljerade information finns inte att tillga i journalsystemet och likare kan inte
enbart genom att undersoka patienten veta vilken typ av stent som inplanterats
eller hur stenten har placerats. Risken finns att den likaren inte far uppgift om
stentens lokalisation. Uppgifterna kan dd komma att registreras pa fel stent el-
ler sd kan uppgifterna fran de tva vardgivarna 6verhuvudtaget inte kopplas ihop.
Detta leder till svarigheter att gora uppfoljning av resultaten av specifika sten-
tar. det innebér ocksa svarigheter att bedéma patientens komplikationer.
Bestimmelserna i patientdatalagen forhindrar, vilket tidigare konstaterats,
att en vardgivare har direktatkomst till uppgifter om en patient som en annan
vardgivare har limnat till registret. En vardgivare far bara ha direktatkomst till
de uppgifter vardgivaren sjilv har limnat. Inte ens om en patient samtycker
till det kan vardgivaren ha direktatkomst till uppgifter som en annan vardgi-
vare har limnat till registret. Med patientens samtycke ar det dock mojligt att
efter ett beslut om utlimnande fran den andra vardgivaren fa tillgang till upp-
gifterna. Att begéra att en annan vardgivare lamnar ut uppgifterna tar dock tid.
Registreringen kan ddrmed inte goras i samband med patientbesoket.

Overforing av data frdn socialtjdnst till nationella kvalitetsregister

Det finns kvalitetsregister som ocksa omfattar hilso- och sjukvard i de fall
kommunerna har ansvar foér sjukvarden i sirskilda boenden och f6ér nérsjuk-
vard. Ett exempel pa detta dr Senior alert som &r ett nationellt kvalitetsregis-
ter som syftar till att sikra och forbittra vardkvaliteten for multisjuka dldre.
For registret Senior alert, men ocksa for vissa kvalitetsregister inom psykiatri
kan uppgifter om socialtjinstens insatser vararelevanta for att fa en 6verblick
Over patienternas vard och 6vergripande livskvalitet. For de patientgrupper
som det ror ir ett bra samarbete mellan landsting och kommuner viktigt for
att sékerstilla att patienterna far vard och socialtjanst i enlighet med sina
behov. Vissa satsningar har ocksa gjorts for att férbittra varden for patien-
ter med psykiska funktionsnedsittningar och multisjuka dldre bl.a. genom
atgirder for att forbéattra samarbetet mellan landsting och kommuner. Sats-
ningen pa prestationsbaserad ersittning till de kommuner och landsting som
rapporterar till Senior alert liksom satsningen pa psykiatrins kvalitetsregis-
terportal kan ses som delar av dessa atgirder (se kapitel 7).

Enligt 6verenskommelsen mellan regeringen och SKL om en portal for kva-
litetsregister inom psykiatrin ska férslag ges pa ett register dir flera huvud-
méin kan registrera priméruppgifter, exempelvis dar hilso- och sjukvarden
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och socialtjansten kan registrera uppgifter for personer med samsjuklighet.
Dessutom anges att tillgdngen till och anvindningen av registret for andra
huvudmin én landstingen ska méjliggoras sa langt det gar. For detta skulle
ockséa projektet samrada med Socialtjinstdatautredningen (52007:09).°

Dagens reglering tillater inte att uppgifter utan patientens uttryckliga sam-
tycke ldmnas fran socialtjansten till ett kvalitetsregister. For att sekretessbe-
lagda uppgifter ska fa foras 6ver fran en vardgivare till en annan pa sa sétt
som sker nir en vardenhet rapporterar in uppgifter till ett kvalitetsregister
maste det finnas en sekretessbrytande bestimmelse som medger atgirden.
En saddan sekretessbrytande bestimmelse som giller kvalitetsregister finns
i25 kap. 11 § 4 OSL. I denna bestimmelse anges att sekretessen inte hindrar
att uppgift ldmnas till ett nationellt eller regionalt kvalitetsregister enligt pa-
tientdatalagen. Bestimmelserna i patientdatalagen giller dock endast vard-
givares behandling av personuppgifter inom hélso- och sjukvarden och inte
personuppgiftsbehandling inom t.ex. socialtjinsten. Detta innebér att den
sekretessbrytande regeln i 25 kap. 11 § 4 OSL inte medger att uppgifter 1am-
nas fran socialtjansten till ett kvalitetsregister. Nagon annan bestimmelse
som medger ett sadant uppgiftslimnande finns inte heller.

For att mojliggora ett nirmare samarbete mellan socialtjdnst och hilso-
och sjukvard féreslog Socialtjinstdatautredningen att personuppgifter inom
socialtjianst respektive hilso- och sjukvard skulle fa behandlas for gemensam
verksamhetsuppf6ljning mellan de bada verksamhetsomradena pa lokal niva.
For att mojliggora att sekretessbelagda uppgifter skulle kunna foras over
mellan hilso- och sjukvarden och socialtjinsten foreslogs en sekretessbry-
tande bestimmelse. Den foreslagna bestimmelsen innebar att sekretessen
inte hindrade att uppgifter limnades ut for att anvéndas for gemensam upp-
foljning, utviardering och kvalitetssidkring. Dessutom foreslogs en ny sekre-
tessbestimmelse som foreskrev att sekretess skulle gilla inom socialtjinsten
respektive hilso- och sjukvarden i sadan sérskild verksamhet som avser ge-
mensam uppféljning, utvirdering och kvalitetssikring for uppgift som avser
enskilds personliga eller ekonomiska férhéallanden och som kan hinféras till
den enskilde.” T Socialtjinstdatautredningen behandlades dock inte fragan
om vilka uppgifter som borde kunna rapporteras fran socialtjinsten till kva-
litetsregistren. Forslagen i Socialtjinstdatautredningen har &nnu inte blivit
foremal for lagstiftningsforslag fran regeringen till Riksdagen.

Inhdmtning av patientrapporterade utfallsmdtt

Beslutsgruppen for de nationella kvalitetsregistren har de senaste aren ar-
betat for att uppgifter om patienternas egna bedémningar av sin hélsa och
om vardens utfall ska kunna rapporteras till de nationella kvalitetsregistren.
Dessa variabler kallas patientrapporterade utfallsmatt (PROM-variabler).
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Manga register arbetar med att ta fram PROM-variabler och metoder for
inhdmtning av sddana uppgifter fran patienterna. I en enkit som 6versynen
skickat till registerhéllarna fér de nationella kvalitetsregister som fatt stod
av beslutsgruppen har 39 av 58 svarande registerhallare uppgivit att registret
miter PROM regelbundet i ndgon form.

Arbetet med att ta in PROM-variabler kan dock vara kostsamt och de oli-
ka registerorganisationerna har ofta fatt utveckla egna metoder for datain-
hédmtning. Inhdmtningen varierar mellan enkéter som skickas ut per post,
webbenkiter, terminalregistrering vid besok och registrering via webbsidan
”Mina vardkontakter”. ”Mina vardkontakter” ar en tjinst som administreras
av Inera AB, tidigare sjukvardsradgivningen. Det ir en tjanst som innebér att
befolkningen enkelt ska kunna na varden och dessutom utfora vissa tjinster
sjalvvia webben. Som medborgare har man ett personligt anvindarkonto, dit
man loggar in med l6senord eller e-legitimation. De mottagningar dir man ar
patient bestammer vilka tjdnster som ska erbjudas. For ett kvalitetsregister
dir ”Mina vardkontakter” anvinds for inhdmtning av PROM loggar patienten
in pa Mina vardkontakter.se och linkas dérefter vidare till det nationella kvali-
tetsregistret dar han eller hon besvarar enkéten utan att beh6va logga in igen.

Syftet med *Mina vardkontakter” #r att sjukvarden och medborgare ska
kunna kommunicera pa ett effektivt och sikert sétt. Det ir viktigt att tjinsten
nar upp till sikerhetskraven samtidigt som den ska vara enkel och effektiv for
anviandarna. I 2 kap. 5 § Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2008:14) om in-
formationshantering och journalféring i hdlso- och sjukvarden finns bestim-
melser om vardgivares anvindning av 6ppna nit for hantering av patientupp-
gifter. Bestimmelserna innebér att vardgivare har en skyldighet att se till att
atkomst till patientuppgifter i dessa fall foregas av stark autentisering. I 2 kap.
13 § samma foreskrifter finns bestimmelser som innebir att &ven en enskilds
direktatkomst till sina patientuppgifter ska foregas av stark autentisering.
Den 27 maj 2010 beslutade Datainspektionen att foreldgga Hélso- och sjuk-
vardsnamnden vid Stockholms léns landsting att stinga av mojligheten, for
befattningshavare och enskilda, att logga in i e-tjinsten *Mina Vardkontakter”
med hjilp av endast anvindarnamn och 16senord eftersom det inte ansags
uppfylla ovanstdende bestimmelse®. Datainspektionen anser att det kréivs
en sikrare identifiering av den som loggar in &n anvindarnamn och l6senord
samt att det dr nodviandigt att ndmnden ser 6ver sina rutiner for bevarande av
sikerhetskopior av patientuppgifter i "Mina Vardkontakter”.

Hur registren definierar vilka PROM som ska himtas in till registret be-
slutas av respektive registerorganisation. Vissa register anvéinder sig av ge-
neriska standardformulir som Eq-5D som kan anvidndas for att méta utfall av
all typ av sjukvard medan andra register har utformat mer sjukdomsspecifika
formular for patienterna (se vidare om PROM i kapitel 7).

Oversyn av de nationella kvalitetsregistren 177



Kapitel 8. Informationséverféring till och fran nationella kvalitetsregister och juridiska aspekter

Pagaende arbete for att effektivisera informationsinsam-
lingen till nationella kvalitetsregister

Strategin for Nationell ehilsa

Nationell eHélsa - strategin for tillginglig och séker information inom vard
och omsorg? syftar till att skapa en siker och tillginglig vard och omsorg som
haller hog kvalitet och utgar fran befolkningens behov. Den utgar fran an-
tagandet om att tillginglig, siker och effektiv vard och omsorg behéver in-
formation om patienters och brukares behov och insatser. Inom ramen foér
Nationell ehilsa har det tagits beslut om projekt for att utveckla metoder och
16sningar for att undvika att en vardgivare behéver registrera samma uppgif-
ter badeijournaler ochiregister. Det ska enligt strategin vara mojligt att f6lja
individen oberoende av om individen far vard hos en eller flera vard- och om-
sorgsgivare. Strategin lanserades varen 2006 av regeringen tillsammans med
Landstingsforbundet och Svenska Kommunférbundets styrelser, da kallades
den Nationella IT-strategin'®. En del av genomférandet av Nationell ehélsa
har samlats i Landstingens handlingsplan for utveckling och férvaltning av
gemensamma IT-stod och IT-tjanster under 2010-2012. Ett av de priorite-
rade malen i handlingsplanen ir att flera journalsystem ar 2012 ska ha funk-
tioner for automatisk 6verféring av data till kvalitetsregister i enlighet med
patientdatalagen." Tanken dr att mindre manuellt arbete med datainsamling
medfor 6kad anvindning av kvalitetsregistren och att hégre tdckningsgrad
ger mer komplett information.

Gemensam utveckling av informationshantering for nationella kvalitets-
register inom Landstingens handlingsplan for utveckling och férvaltning
av gemensamma IT-st6d och IT-tjinster under 2010-2012

Projektet Gemensam utveckling av informationshantering for nationella
kvalitetsregister (IFK2) ska komma fram till en 16sning som mojliggér en
effektiv datadverféring mellan journaler och register. Projektet 4r en del av
landstingens handlingsplan for utveckling och férvaltning av gemensamma
IT-st6d och IT-tjanster under 2010-2012. Inom projektet, dir dven Social-
styrelsen medverkar, ska generella krav pa informationshantering tas fram
och testas for att sidkerstilla en gemensam informationsstruktur och teknisk
infrastruktur. Losningen ska ha relevanta sikerhetsfunktioner och beakta legala
forutsittningar for informationséverforing av personuppgifter mellan bl.a. jour-
naler och kvalitetsregister.

Som en del av arbetet har en kartldggning av registrens tekniska plattfor-
mar gjorts. I kartldggningen identifierades ett antal utvecklingsomraden.
Dessa var att det finns ett stort antal tekniska plattformar f6r registren, att
det saknas automatisk 6verforing fran journaler till register pa grund av att
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journaldata inte ir strukturerade pa ritt siitt, att det saknas en gemensam in-
formationsstruktur for registren vilket forhindrar informationsutbyte samt att
det finns brister i kvalitetsregistrens datasékerhetsrutiner och arbetssitt.'*

Efter kartliggningen har nédvandiga krav for informationshanteringen i
nationella kvalitetsregister faststillts. Detta har gjorts bl.a. baserat pa en ut-
redning av juridiska férutsiattningar, nationella riktlinjer for informations-
struktur och termer samt en utredning av utformningen av teknisk arkitek-
tur inklusive sikerhetslosningar. For nirvarande pagar en testverksamhet
for att anpassa ett kvalitetsregister till kravspecifikationen.'

Den modell for informationshantering som har utformats bygger pa att
strukturerad information uttryckt med en enhetlig terminologi motsvarande
SNOMED CT" ska éverforas fran journalsystemen till kvalitetsregistren el-
ler till andra killor (bild 8.1). Kvalitetsregistrens utformning samt andra un-
derlag definierar mallar med vilka data ska himtas, samt valideringsregler for
dessa. Journalsystemen ska forses med funktioner som gor att de kan himta
dessa mallar sa att de kan anvindas vid journalféringen. For att informatio-
nen sedan ska kunna 6verforas fran journalsystemen till kvalitetsregistren
anvinds nationella 6verforingstjinster och sékerhetsfunktioner.® Modellen
forutsitter en gemensam tillimpad informationsstruktur och att landsting-
ens system och kvalitetsregister utnyttjar de nationella IT-tjinsterna sisom
till exempel HSA, SITHS och BIF. Den gemensamma informationsstruk-
turen liksom de nationella IT-tjansterna &r dnnu inte implementerade. In-
forandet av informationsstrukturen, nationellt facksprak och de nationella
IT-tjinsterna kommer att ta tid och det ar viktigt att utvecklingen mot mer
mallbaserade journalsystem utifran kvalitetsregistren som mdojliggér auto-
matisk informationséverforing inte avstannar pga. detta.
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BILD 8.1 Modell fé6r gemensam informationshantering for bl.a. nationella kvalitetsregister utvecklad
av IFK2-projektet.
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Kalla: Center for eHélsa i samverkan (CeHis).

Nationell informationsstruktur och nationellt facksprak

Socialstyrelsen ska genom ett regeringsuppdrag inom strategin fér natio-
nell e-hilsa utforma en dndamaélsenlig vard- och omsorgsdokumentation.
Uppdraget genomfors i tva projekt, Nationell informationsstruktur (NI) och
Nationellt facksprak fér vard och omsorg (NF). Den nationella informations-
strukturen har gett en 6vergripande struktur fér hur information i hilso- och
sjukvarden ska sorteras. Idag kan varden inte soka efter information om en
patient eftersom olika vardgivare och huvudmain anvinder olika system. Sys-
temen strukturerar information pa olika sitt, vilket gor dem svara att s6ka
i. Att vardpersonalen inte har tillgang till all nédvindig information om en
patients hilsoproblem och sjukvardsprocess gor att det finns risk for att pa-
tientsikerheten dventyras. Dessutom innebir det ett effektivitetsproblem
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nir information maste matas in flera ganger hos olika vardgivare och patien-
ter maste kallas pa onddiga aterbesok for att ta in information som kanske
finns hos en annan vardgivare. Projektet avslutades ar 2009.”

For att komma till ratta med de beskrivna problemen har Socialstyrelsen
genom arbetet med den nationella informationsstrukturen beskrivit vilken
typ av uppgifter som ir relevanta for att ge vardpersonal ritt information sa
att en patients hela vardprocess ska kunna beskrivas. Informationsstruktu-
ren ska kunna anviandas som en “mall” for att beskriva verksamhetsprocesser
paett enhetligt siitt. Exempel pa nédvindiga uppgifter kan vara syftet med att
ett blodprov tas, vem som ir ansvarig, status for atgirden och tidpunkten. En
beskrivning av vard- och omsorgsprocessen pa generell niva har tagits fram.
Processen omfattar tva huvuddelar - en som handlar om att identifiera hilso-
problem och en som handlar om att atgérda problemet.'®

Projektet Nationellt facksprak som ska avslutas i mars 2011 syftar till att
fylla infrastrukturen med ett gemensamt facksprak. Fackspréaket bestar i sin
tur av begrepp och termer, internationellt faststdllda klassifikationer och
kodverk samt det internationella begreppssystemet SNOMED CT. Resulta-
ten fran dessa projekt kommer att ligga till grund for ett gemensamt regel-
verk for hur information ska beskrivas, dokumenteras och hanteras, vilket
ska ge forutsittningar for effektivinformationsférsorjning'. En lagesrapport
fran juni 2010 visar bl.a. att den svenska 6versittningen av de néistan 300 000
termerna i SNOMED CT nu ér fardig. Socialstyrelsen anger i rapporten att
myndigheten kommer att fortsétta att prioritera bl.a. férvaltning av det na-
tionella fackspraket, kvalificering inom ett par omraden och framtagande av
utbildningsmaterial. Socialstyrelsen tar ocksa stillning fér att den svenska
versionen av SNOMED CT é&r grunden i det nationella fackspraket. Genom
sin detaljrikedom och struktur syftar begreppssystemet till att mojliggora att
information kan delas mellan olika verksamheter och ateranvindas for verk-
samhetsuppfoljning, kunskapsutveckling och forskning.°

Nationell patientoversikt

Det pagar arbete for att ta fram en nationell tjanst for ssmmanhallen jour-
nalféring, den Nationella Patientoversikten (NPO). NPO ska ha inforts i
alla regioner och landsting i nigon omfattning vid utgangen av 2012 och ska
anvindas for att mojliggora forbattrad tillgang till relevant information om
en individ®. Tjansten ska ge behoriga anvindare mojlighet att i enlighet med
reglerna for sammanhallen journalforing hitta och titta pa viktig patientin-
formation som registrerats i de olika vardsystemen hos landsting, kommuner
och privata vardgivare. Sddan information som diagnoser, provresultat, 14-
kemedelsforskrivningar och vardplaner ska bli tillgéingliga for alla anslutna
vardgivare via ett webbgrianssnitt. Nir den nationella patientoversikten finns
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pa plats kommer den att 16sa en del av de problem som finns for sjukvards-
personal att se information om enskilda patienter fran andra vardgivare och
utifran det kunna ge rétt vard. I och med att kvalitetsregistren har kunnat er-
bjuda tekniska l6sningar dir en vardgivare har kunnat himta uppgifter om
en patient fran en annan vardgivare i vairdkedjan har kvalitetsregistren i vissa
fall varit ett anvéndbart verktyg for att fa relevant information. I och med in-
forandet av patientdatalagen klargjordes att de nationella kvalitetsregistren
inte skulle anvéndas pa detta sétt, utan att denna informationséverforing
skulle ske via patientjournalerna genom sammanhaéllen journalféring. Da den
nationella patient6versikten inte finns pa plats aterstar informationséverfo-
ringsproblemet. Kvalitetsregisterorganisationer som éversynen har talat med
uttrycker att det ar ett problem med att lagstiftningen begrinsar anvindningen
avde nationella kvalitetsregistren. Den nationella patientéversikten kommer
att kunna avhjilpa vissa av problemen med informationsférsérjningen. Den
kommer dock inte innebira att de verktyg som vissa kvalitetsregister erbju-
der att ge vil strukturerad information, som t.ex. mojliggor jamforelser av
patienters virden med hela patientpopulationen, inkluderas.

Efter ett antal pilotprojekt pagar nu etableringen av NPO, samtliga lands-
ting och regioner ska ansluta sig till tjinsten. Orebro lins landsting var forst
ut med en provdrift i begriansad omfattning under 2009. Enligt landstingens
gemensamma handlingsplan ir malet att NPO ska vara infort i alla landsting
och anvindas i betydande utstrickning for kommunikation mellan landsting,
kommuner och privata vardgivare vid arsskiftet 2012/2013.22

Initiativ for att skapa enhetliga strukturerade patientjournaler

For att effektivisera datainsamlingen till kvalitetsregister genom automatisk
overforing fran journal behover journalerna blir mer enhetligt strukturerade
och termer och begrepp anvindas pa mer likartat sitt avsjukvardspersonalen.
Ett alternativ till strukturering av data ir att inhdmtningssystemen utvecklas
till att kunna koda om olika typer av format och termer till det format/term
som registrets anviander. Ett exempel pa detta ar att olika sitt att notera en
patients blodtryck kodas om till det format som &r det som dr pa férhand be-
stamt for registret. Pa sa sitt behdver inte sjukvardspersonalen dndra sitt sitt
att journalfora, utan systemen anpassas till att kunna hantera olika format.
Det ir dock osikert hur triffsikra sidana system kan bli och det stédjer inte
utvecklingen mot mer enhetlig terminologi och dokumentation.

Det idr tydligt att med mer enhetligt strukturerade patientjournaler med
integrerade beslutsstdd skulle patientjournalerna bli mer effektiva verktyg i
hilso- och sjukvardspersonalens arbete. Da skulle ocksa data léittare kunna
exporteras till t.ex. kvalitetsregister. Det finns en stor medvetenhet om att
mer enhetligt strukturerade journaler dr ett langsiktigt mal att arbeta mot
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men att det kriver stora resurser, tid och férankring hos sjukvardens olika
professioner, vardgivare och journalleverantdrer. Svenskt kvalitetsregister
for karies och parodontit (Skapa) ir ett exempel pa dir huvuddelen av data-
fangsten sker genom automatiserad overforing fran datoriserade journaler.
Detta kan goras tack vare att huvuddelen av de aktuella variablerna redan
finns i datajournalerna och att dessa r systematiskt hanterade i kodifierade
tabellstrukturer. Det vill séiga att journalerna dr strukturerade pa ett sitt som
mojliggor automatisk datainsamling.

Olika initiativ har tagits for att géra journalerna mer enhetligt strukturera-
de. Ett exempel dr Nitverket for strukturerade patientdata inom Stockholms
lans landsting och Karolinska Institutet som arbetar for mer strukturerade
patientjournaler. Ett exempel knutet till detta ir ett nyligen taget initiativ for
en gemensam journalmall f6r hjart- och kiirlsjukvarden utifran kvalitetsre-
gistren i Stockholms léns landsting,.

Kvalitetsregister som arbetat med att féorenkla datainsamlingen

Flera nationella kvalitetsregister har utvecklat modeller for att férenkla da-
tainsamlingen. Oversynen beskriver nedan nigra av dem. Det har inte gjorts
nagon utvirdering av vilka juridiska eller praktiska problem som kan finnas
med de olika modellerna. Beskrivningen av dessa modeller syftar endast till
att visa pa nagra av de initiativ som tagits for att forenkla datainsamlingen.

Nationellt kvalitetsregister inom gynekologisk kirurgi

De gynekologiska operationsregistren &r samordnade under paraplyet Gy-
nop (Nationellt kvalitetsregister for gynekologisk kirurgi). Registerorganisa-
tionen for Gynop har utvecklat en 16sning for integrering av datainsamling
som anvinds pa nio sjukhus i journalsystemen Melior och SysteamCross.
Den princip som anvinds i Gynopregistren bygger pa dubbelriktad kommu-
nikation. Den information som journalsystemet kan leverera tas emot av re-
gistret, i dagsliget enbart personuppgifter. Ny information som sedan matas
in i kvalitetsregistret, som ligger pa en lokal databas, aterfors till journalen
som oformaterad text och termer. Pa detta sitt kan journalsystemet enkelt
ta emot information. Kvalitetsregistersystemet har ockséa funktionen att le-
verera termer, t.ex. diagnos och atgirdskoder, vilket dock journalerna hittills
endast kunnat ta emot som strukturerad text.

Vid registreringen 6ppnar sjukvardspersonalen e-journalen fran vilken
ett "uthopp” sker till registret med aktuell patient utan ny inloggning. Dar
registreras uppgifterna och pa begéran 6verfors en automatiskt skapad text
till journalen, dar den kan andras, signeras och lidsas. All information om
patienten finns i journalen men inte som analyserbara termer, eftersom de
inte analyseras dér. Enligt Gynopregistret har denna 16sning eliminerat 90
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procent av allt dubbelarbete pa enheterna i Vésterbotten. Losningen bedoms,
av registret, som billig och kréver litet underhall i e-journalen. Anvindare pa
fler sjukhus 6nskar att I16sningen implementeras dven dar.*

Svensk Reumatologis Kvalitetsregister (SRQ) och KUR

Svensk Reumatologis kvalitetsregister har for vissa journalsystem utveck-
lat en 16sning for att effektivisera datainsamlingen till registret och undvika
dubbelregistrering. Nir registrerande sjukvardspersonal ska géra noteringar
ijournalen och mata in uppgifter i registret 6ppnas journalsystemet. I jour-
nalsystemet viljer den registrerande att gora en journalanteckning med mall.
Da 6ppnas det lokala kvalitetsregistrets webbfonster fér beslutsstod med rétt
patient och utan ny inloggning. En registrering gors for patienten och regis-
terfonstret stings. Tillbaka i journalfénstret importeras sedan informatio-
nen fran beslutsstodet till journalen genom en knapptryckning.

Svensk Reumatologis kvalitetsregister har ocksa utvecklat insamlingen av
patientrapporterade utfallsvariabler (PROM-variabler). Insamlingen gors ge-
nom att patienterna loggar in via webbsidan "Mina vardkontakter” och linkas
vidare till registrets webbsida dar de fyller i enkéten. Fér dem som har journal-
koppling kopieras patientens data till journalen och signeras dar av ldkaren.

Inom KUR-projektet dr ambitionen att utveckla bada de datainsamlings-
modeller som anviinds av Svenskt Reumatologis kvalitetsregister sa att de
kan anvindas av fler register. Kopplingen till journaler utvecklas for att om-
fatta rapporteringen till fler register i Stockholms lins landsting gentemot
journalsystemet Take Care. En koppling som ska kunna tilldimpas for fler
journalsystem haller ocksa pa att tas fram.

Nationella Diabetesregistret (NDR)

For Nationella diabetesregistret anviands ett automatiskt datainsamlingssys-
tem kopplat till journal for all diabetesvard i tva landsting, néstan all diabe-
tesvard i Stockholm samt for delar av varden i Vistra gétalandsregionen och
Gévleborg. Delar av varden inom de privata vardgivarna Carema och Capio
anvinder sig ocksa av denna 16sning for rapportering till NDR. Genom da-
tabasen Rave3 himtas data fran journalsystemets olika moduler och lagras i
tabeller i en applikation. NDR-modulen tolkar data och omkodar den enligt
den mall som anvénds for inhdmtningen till NDR. Exempelvis tolkas sékor-
det Tobak: 11 cigarett/dag till att patienten &r rokare, dvs. ”ja”. Modellen ut-
vecklas allteftersom nya sitt att registrera uppticks. Omkodade data sparasi
en korstabell, med alla patienter pa varsin rad, och alla indikatorer i separata
kolumner. Anvindaren kan ocksa se vad det stod i sjilva journalanteckningen,
alternativt métvirdesmodulen eller lab-modulen for respektive indikator.
De patienter som angett att de inte vill registreras tas inte med i registret. Den
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som skickar 6ver data till registret kan dessutom vilja att exkludera patienter,
t.ex. gistande patienter som sokt vard for sin diabetes. Nar rapportéren viljer
att skicka data, genom att klicka pa ”Sénd till NDR”, skickas data om varje pa-
tient var for sig i en krypterad XML-fil till NDRs webbservice. Att skicka data
om 500 patienter tar ett par minuter. Nér allt ar 6verfort far rapportoren en
rapport om hur 6éverféringen lyckats.

Den nationella psykiatriportalen

Projektet Nationellt kvalitetsregister for psykiatri (NKP) ska enligt 6verens-
kommelse mellan regeringen och SKL skapa kvalitetsregister for psykiatrin
och en gemensam ingang for psykiatriregistrering och for aterrapportering
avrelevanta data till vardgivare. Psykiatriregistren har definierats som natio-
nella kvalitetsregister som inte ir avsedda att anvindas som verktyg i varden
av en enskild patient. Inte heller har psykiatriportalen nagon funktion som
syftar till att 6verfora information fran journaler till register. Inom projektet
har representanter fran medverkande register samverkat kring utformning
av fragor och definitioner, vilket har resulterat i ett gemensamt fragebiblio-
tek som kommer att vara grunden i den nya 16sningen. Det har 6kat enhetlig-
heten mellan registren. Det grianssnitt en anvindare mots av ser likadant ut
oavsett register. Vid registrering presenteras fragor i form av fragevyer riktat
till den/de diagnoser en registrering avser. Det gor att dubbelregistreringen
mellan registren har minskat, vilket har gjort det enklare fér rapportérerna.
Inom psykiatrin, dar samsjuklighet dr vanligt 4r denna effektivisering sérskilt
viktig for att inte personalen ska behdva rapportera samma uppgifter for en
patientiflera system.

Samordning av register inom samma eller néraliggande specialiteter

For att forenkla inrapporteringen av uppgifter till registren har vissa register
samordnats inom ett gemensamt storre register med fler dimensioner eller
under ett gemensamt paraply. Ett exempel pa det dr de fyra hjirtsjukvardsre-
gistren Riks-Hia, Scaar, Sephia och Thoraxkir som har samordnats till regist-
ret Swedeheart fran och med december 2009. Skilen till sammanslagningen
var frimst att de olika registren fokuserade pa samma patienter och att manga
av dessa fanns i en vardkedja dir respektive register var engagerade i var sin
lank. Genom Swedeheart har det skapats en hjértregisterplattform utifran
vilka som &r patienter, snarare &n utifran ett subspecialitetsperspektiv. Ef-
tersom det i stort sett 4r samma patienter som ingar i registren sparas dven
visst registreringsarbete genom att dubbelregistreringar i viss man undviks.
Framtida samordningsférdelar kunde ocksa férutses vad giller bl. a. drift,
monitorering, systemutveckling och rapportframtagning.
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Den storsta skillnaden for anvindarna 4r att de nu har en ingang, blir av med
irriterande dubbelregistreringar och dessutom far viktig klinisk information om
patienten. Tidigare registrerades manga patienter i flera av registren och i varje
register upprepades en del fragor med lite olika definitioner. En verksamhetschef
pa en hjartmottagning som intervjuats inom 6versynens arbete séger:

”Ndr fyra av hjdrtregistren slogs samman till Swedeheart var bara det en
Jdtteeffektivisering eftersom dubbelinmatningen mellan registren minskade
radikalt. Uppskattningsvis halverades arbetstiden for registrering.”

Verksamhetschef pa en hjartmottagning

Kostnaden for nyutvecklingen av Swedeheart har berdknats till cirka 3 mil-
joner kronor. I detta ingar ocksa kostnaderna for att konvertera tidigare in-
samlade data till ett gemensamt format som ocksa anpassas till internationell
standard. Utover detta kommer normala kostnader for driften av registret.
Tekniskt sett dr det ett helt nytt register som byggts pa registerplattformen
OpenQreg. Till Swedeheart kommer nya delregister att laggas till. Det pagar
ocksa ett arbete dir kopplingar mellan patientjournalen och Swedeheart ska
utvecklas. Verksamhetens registreringskostnader forvintas minska i takt
med den 6kade automatiserade 6verforingen till patientjournalen. Nar Swe-
deheart for forsta gangen ansékte om medel fran Beslutsgruppen fick regist-
ret ungefir lika mycket som de tidigare registren fick tillsammans, dvs. 4,9
miljoner kronor. Om summan hade varit lagre hade detta sannolikt paverkat
beslutet om att integrera registren.>*

Att samordna register innebér att nyttan av kvalitetsregistren kan oka. Att
enas kring gemensamma termer och begrepp for registren, skapa gemensam-
ma ingangar och bestimma vilka fragor som ska besvaras fér alla patienter
och pa vilket sétt fragor ska stillas gor att arbetet med att registrera samma
data flera ganger kan minska. Detta ir viktigt i dagslidget nir det inte finns
system for automatisk informationséverféring mellan journaler och regis-
ter. Att registerforetridare inom samma eller niraliggande specialiteter enas
kring definitioner, generiska fragor, informationsstruktur och terminologi
kan snabba pa inférandet av de krav som kommer att stiillas pa registren
utifran nationell informationsstruktur och nationellt facksprak. Ddrmed un-
derlittas ocksa implementering av tekniska 16sningar fér automatisk infor-
mationséverforing fran journal till register. Det forutsitter att registerfore-
tridare enas kring vilken information som bor samlas in och pa vilket sitt.

Att fora samman fler register till samlingar av register eller till gemen-
samma register skapar ocksa bittre forutsittningar for anvindarvinliga
aterrapporteringssystem som verksamheterna ska anvinda. Om t.ex. en
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verksamhetschef maste anviinda sig av flera register, med olika aterrapporte-
ringssystem och definitioner pa variabler dr det svart att folja verksamheten
och att jaimfora resultat. Samordningen av registren &r alltsa en viktig férut-
sittning for bade effektiv datainsamling och ¢kad anvindning av registren i
verksamhetsuppfoljning och verksamhetsutveckling.

Oversynen har noterat att det finns flera sidana pagiende projekt och att
vissa medicinska specialiteter har kommit langt i samordningen av sina kva-
litetsregister. Forutom hjirtsjukvardens exempel Swedeheart och Psykiatri-
portalen finns de gynekologiska operationsregistren samordnade under Gy-
nop. Nationellt kvalitetsregister for 6ron-, nis- och halssjukvard samlar flera
delregister pa detta omrade. Initiativ for att samordna sig pa liknande sétt har
nyligen tagits bl.a. inom ortopedi och barnmedicin. Oversynen anser att nya
register i storre utstrickning bor samordnas med befintliga register, regis-
tersamlingar och plattformar men ocksa att etablerade register som foljer
samma patientpopulationer med liknade grundsjukdomar bor ga samman.

Aterforing av data fran kvalitetsregister till vardgivare

I de nationella kvalitetsregistren samlas information som anvinds for att ut-
veckla vardens verksamheter, for klinisk forskning och for att f6lja vardens
resultat. Ursprungligen var avsikten med kvalitetsregistren att aterrappor-
tera resultaten till de inrapporterande klinikerna pa aggregerad niva genom
arsrapporter med jimférelser mellan olika enheter. Men registren har ut-
vecklats och i vissa fall gjort det mojligt att fa tillbaka data till den enskilde
ldkaren eller sjukskoterskan i realtid 4ven pa patientniva. Registrens utform-
ning erbjuder i vissa fall anvindbara tekniska 16sningar for att dels f6lja pa-
tienter genom hela vardkedjan och 6ver vardgivargrinser, dels fungera som
konkret beslutsstdd och verktyg i varden. Dessutom ger registren underlag
for langsiktig kvalitetsuppf6ljning. Kvalitetsregistren har genom sin struk-
tur och genom att inte innehalla malande omskrivningar kunnat ge en enkelt
overblickbar bild 6ver en patientgrupp eller 6ver en patients utveckling 6ver
tid. Strukturen pa data har gjort att de ger goda mojligheter till analys, sam-
manstillning och presentation av data bade pa patientgruppsnivéa och for en-
skilda patienter. 2°

Av dessa skél ar de nationella kvalitetsregistren en betydelsefull resurs
for sjukvarden, pa vissa omraden ir de det enda verktyget som finns for att
folja upp vardens kvalitet. Kvalitetsregistren har utvecklats i snabbare takt
&n journalsystemen och &r i storre utstrackning &n journalerna utvecklade
av vardens professioner, utifran deras behov. Att registren har utvecklats pa
detta sitt har fatt en del juridiska och praktiska konsekvenser som lagstifta-
ren inte har forutsett.
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Nedan beskrivs nagra av de problem som finns med att aterféra data fran
kvalitetsregister till vardgivare for kvalitetssékringsindamal samt for an-
viandning av data i varden av patienterna.

Aterforing av data for uppfoljning

Enligt bestimmelsernai patientdatalagen far en vardgivare ha direktatkomst
till de uppgifter som vardgivaren har ldmnat till kvalitetsregistret. Dessa
uppgifter kan vardgivaren saledes anviinda for att félja upp den egna verk-
samheten. For stora delar av hilso- och sjukvarden ir det dock normalt flera
vardgivare som ir inblandade i virden av samma patient. Exempel pa detta ir
varden av patienter med hjirtsvikt och andra hjart-kirlsjukdomar, diabetes,
cancer och manga ildre patienter. Patienter kan ocksa rora sig mellan olika
vardgivare nir de byter bostadsort eller beh6ver ha vard under en tillfillig
vistelse pa annan ort.

I de fall patienter har fatt vard hos flera vardgivare blir det, pa grund av de
begriansningar som patientdatalagen innebdr, svart fér vardgivarna att an-
vinda kvalitetsregistret for att f6lja upp den egna verksamheten. Eftersom
envardgivare endast far ha direktatkomst till uppgifter som vardgivaren sjilv
har limnat till kvalitetsregistret far vardgivaren genom registret inte ta reda
pavilken vard patienten har fatt av en annan vardgivare. Vardgivaren far inte
ens tareda pa om patienten 6verhuvudtaget fatt vard av en annan vardgivare.
Detta innebir att vardgivaren inte har ndgon majlighet att utreda om t.ex.
komplikationer som uppstatt hos patienter beror pa nagot som vardgivaren
sjilv gjort eller pa vad som hént hos andra vardgivare.

Endast den centralt personuppgiftsansvarige har tillgang till samtliga upp-
gifter i ett kvalitetsregister. Det &r alltsa bara den centralt personuppgiftsan-
svarige som har méjlighet att gora uppfoljningar avvard pa patienter som rort
sig mellan olika vardgivare. Den centralt personuppgiftsansvarige kan dock
normalt inte gora de uppféljningar som alla de inrapporterande vardgivar-
na skulle beh6va. Av 31 § hilso- och sjukvardslagen (1982:763) och 3 kap. 1 §
Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2005:12) om ledningssystem for kvali-
tet och patientsikerhet i hilso- och sjukvarden f6ljer att alla vardgivare har
en skyldighet att félja upp den egna verksamheten. Denna skyldighet kan
dock inte uppfyllas med hjilp av kvalitetsregistren i de fall patienter har fatt
vard av flera vardgivare.

188 Oversyn av de nationella kvalitetsregistren



EXEMPEL PA SVARIGHETER ATT GORA UPPFOLJNING PA LOKAL NIVA

Swedcon - Nationellt register fér med-
fodda hjiartsjukdomar

Barnhjartkirurgi ar en del av rikssjuk-
varden och far dirmed bara finnas pa

tva orter i Sverige, Lund och Géteborg.
Lund och Go6teborg har halva landet var
som upptagningsomrade. Det betyder att
den stora majoriteten av patienter med
medfodda hjartfel ocksa kommer att fa
vard i ett annat landsting #n dér patienten
diagnostiseras och utreds. Den barnkar-
diologiska kompetensen for utredning
finns i huvudsak pa regionsjukhusen.

Exempel pa patientfall - som det skulle
kunna se ut

1. Ett barn f6ds pa Visteras BB och
uppvisar symtom och tecken pa hjirt-
missbildning, varfér en forsta ultraljuds-
undersékning gors. Resultatet tyder pa
en missbildning som eventuellt behver
opereras, varfor patienten skickas till
Uppsala for kompletterande utredning.
Registrering paborjas i Swedcon.

2. Utredningen kompletteras i Uppsala.
Den visar att patienten behéver opereras
och patienten skickas darfor till Gote-
borg. Registreringen fér denna patient
kompletteras i Swedcon med de nya
uppgifter som framkommit.

3. Patienten opereras och eftervardas i
Goteborg. Registrering av operation och
eftervard gors i Swedcon.

4. Patienten f6ljs upp med aterbesok till
att borja med i Uppsala. Aterbesoken
registreras i Swedcon.

5. Patienten foljs upp till och med vuxen
alder i Visteras. Aterbesoken registreras
i Swedcon.

Anvindning av Swedcon for utvird-
ering av lokal vardkvalitet

Visteras [: For att kunna utvirdera
Visteras initiala omhiindertagande och
utredning av patienter med misstankt
hjiartmissbildning maste Visteras ha
tillgang till uppgifter om vad som senare
gjordes i Uppsala och Goteborg. For att
detta ska vara mojligt maste Viisteras

ha tillgang till data pa individniva fran
Uppsala och Goéteborg.

Visteras I1: For att kunna utviardera om
Visteras f6ljer upp barn som opererats pa
ett adekvat sitt maste Visteras ha tillgang
till vad som gjorts innan den aktuella
uppféljningen pa de andra utredande

och behandlande sjukhusen, Uppsala

och Goteborg. Detta kriver att Visteras
far tillgang till data pa individniva fran
Uppsala och Goéteborg.

Uppsala I och II: Motsvarande resone-
mang giller ocksa Uppsala bade avseende
initial utredning och uppf6ljning.

Goteborg: For att den barnhjértkirurgiska
verksamheten i Goteborg ska kunna
utvirdera varden maste den ha noggrann
information om den preoperativa utred-
ningen (gjord i Visteras och Uppsala).
For att Goteborg ska kunna utreda om

de opererar ritt patienter och om deras
operationer haller god kvalitet maste de
ha noggrann information om séavil kort-
som langtidsresultat via uppféljningarna
i Uppsala och Visteras. Detta kréver att
Goteborg far tillgang till data pa individ-
niva fran Uppsala och Visteras.

Sammanfattningsvis dr det n6dvandigt
for att kunna bedéma kvaliteten pa de
inblandade vardenheterna att ha kiin-
nedom av vad som &r utfért pa de andra
inblandade vardenheterna.
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For att det ska vara mojligt for vardgivare att ha direktatkomst till andra vard-
givares uppgifter i kvalitetsregister skulle det behovas en reglering liknande
den som finns fér ssmmanhallen journalféring. Denna reglering innebér att en
vardgivare under vissa forutsattningar kan ha direktatkomst till uppgifter om
en patient hos en annan vardgivare. En av forutsittningarna for direktatkom-
sten ir att vardgivaren har eller har haft en patientrelation med patienten som
uppgifterna ror. Ett alternativ till direktatkomst &r att det gors en lagéndring
som innebir att uppgifter som har rapporterats till ett kvalitetsregister far 1im-
nas ut for kvalitetssidkringsindamal pa annat sétt in genom direktatkomst.

Aterforing av data for att anvinda i virden av en patient

Aterforing av data som vdardgivaren sjdlv limnat till ett kvalitetsregister

Patientdatalagen tillater som tidigare nimnts att en vardgivare har direktat-
komst till uppgifter som vardgivaren sjilv har lamnat till ett kvalitetsregister.
Enligt bestimmelserna i 7 kap. 4 och 5 §§ patientdatalagen far uppgifterna
i ett kvalitetsregister dock endast anvindas for &ndamalen att systematiskt
och fortlépande utveckla och sikra vardens kvalitet, fér forskning och for
statistik. Det ar alltsa inte tillatet att i ett kvalitetsregister behandla uppgif-
ter for andamalet att uppritta dokumentation som behovs i och for varden
av en patient eller fér administration som ror patienter och som syftar till att
ge vard i ett enskilt fall eller som annars féranleds av vard i ett enskilt fall.
Detta innebir att det inte &r tillatet for en vardgivare att ha direktatkomst till
de uppgifter vardgivaren sjilv limnat till kvalitetsregistret om syftet med di-
rektatkomsten ir att vardgivaren ska anvinda uppgifterna i den individuella
patientvarden. Detta dr den tolkning av regelverket som Datainspektionen
gjortiett tillsynsarende riktat mot SMS-registret. Datainspektionen uttalade
ibeslutet att det inte r tillatet att “tanka hem” inrapporterade uppgifter och
anvinda dem for beslut om enskilda vardatgéirder.?° Detta dr endast mojligt
om patienten limnat sitt uttryckliga samtycke till atgirden.

For olika typer av register har en utveckling mot en 6kad anvindning av
registren i varden av enskilda patienter haft olika stor betydelse. De register
som i storst utstrackning har utvecklats i denna riktning ar register som f6l-
jer patienter med en viss diagnos sdsom patienter med kroniska sjukdomar
som diabetes och reumatism. En annan grupp av diagnosregister ar de som
avser att félja mer akuta diagnoser som stroke. Diagnosregistren foljer hur
patientens hilsa utvecklas 6ver lang tid och méitpunkterna dr manga. For de
vardgivare som rapporterar till dessa register ér det av stort virde att kunna
anvinda sammanstéllningar fran registret om en viss patient. Sddana sam-
manstéllningar kan vara virdefulla nir journalanteckningarna striacker sig
Over manga ar och ar svara att 6verblicka for bade personal och patient
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(se exemplet InfCare HIV i kapitel 3). Dessutom &r det ibland av vérde att
kunna jdmfora patientens resultat med resultaten for hela patientpopulatio-
nen i kvalitetsregistret. Det kan gora det enklare for hilso- och sjukvarden
att se vilken behandling som é&r effektiv fér en viss patient och nér behand-
lingen behover foridndras. Funktionerna ir ocksa viktiga for att ge patienten
en bild av sin sjukdomsutveckling och motivera patienten att t.ex. folja sin
lakemedelbehandling eller genomfora vissa livsstilsforandringar. Registren
kan, bl.a. med st6d av patientrapporterade utfallsmatt, ocksa anvindas for att
avgdra om en patient behéver komma pa ett aterbesok eller inte. Denna ater-
foring av data behoéver ske i realtid nér patienten ska ges vard.

Register som avser prevention anvinds ocksa som stod i varden av enskilda
patienter. Ett exempel pa detta dr registret Senior alert som innebér ett vard-
preventivt arbetssétt pa grupp- och individniva. Personalen gor en bedom-
ning av patientens risk att bli undernérd, fa trycksar eller fallskador. Riskbed6m-
ningen gors i ett formulir som skickas in som data till kvalitetsregistret Senior
alert. Utifran de uppgifter som matats in i registret ger registret virdpersona-
len stod i bedémningen av vilka preventiva atgirder som ér relevanta.

Trots att det inte &r tillatet att, utan samtycke, anvinda uppgifter i kvali-
tetsregistren i patientvarden har alltsa flera kvalitetsregister utvecklat tek-
niska losningar for att kunna f6lja patientens maende och andra resultat 6ver
tid. Som tidigare nimnts finns dessa funktioner sillan i journalsystemen. I
journalsystemen dr det normalt bara mojligt att registrerainformation i form
av fritext. Aven for journalsystemen skulle det kunna utvecklas mallar och
beslutsstod med liknande funktioner som i dagsliaget finns for kvalitetsregist-
ren. De erfarenheter som finns av att utveckla journalsystemen visar dock att
denna utveckling tar mycket lang tid. Utvecklingen av kvalitetsregistren har
gatt snabbare. Att kvalitetsregistren inte far anviindas i patientvarden med-
for darfor problem for hilso- och sjukvarden.

For att det ska bli tillatet for vardgivare att anvinda uppgifterna i ett kvali-
tetsregister fér varden av en patient maste de tillatna indamalen for anvind-
ning av uppgifter i kvalitetsregister utvidgas.

Aterforing av data fran andra vardgivare

Som tidigare ndmnts far en vardgivare inte ha direktatkomst till uppgifter
som ldmnats till ett kvalitetsregister aven annan vardgivare. Vardgivaren kan
endast fa tillgang till uppgifterna om patienten medger detta. Uppgifterna
kan dock inte lamnas genom direktatkomst.

Det kan ibland vara nédvindigt for en vardgivare att ha direktatkomst till
uppgifter i ett kvalitetsregister for att ge patienterna en god vard, inte bara
for uppféljning av vardens kvalitet. Att genom registret snabbt fa tillgang till
andra vardgivares information om varden av en patient kan vara nédvandigt

Oversyn av de nationella kvalitetsregistren 191



Kapitel 8. Informationséverféring till och fran nationella kvalitetsregister och juridiska aspekter

for att kunna ge patienten adekvat vard i en akut situation. Genom direktat-
komst kan uppgifterna vara tillgingliga dygnet runt. Det tar ofta lingre tid att
fa tillgang till en journal om denna maste limnas ut pa annat sétt &n genom
direktatkomst.

EXEMPLET SCAAR (SWEDEHEART)

Ett exempel pa nir det dr nodvindigt
med direktatkomst till uppgifter ér nir
en patient kommer in akut med hjart-
infarkt. Om det finns direktatkomst till
uppgifternairegistret kan den som ska
utfoéra den akuta hjértoperationen redan
ivéntan pa att patienten anlinder till
operationssalen fran ambulansen eller
akutmottagningen, ga in i registret och
paborja registreringen av det planerade
ingreppet. Det dr da mojligt att fa fram
nodvindiga data fran alla tidigare kate-

terburna kranskérlsingrepp som gjorts
pa patienten oavsett var nagonstans i
Sverige de dr utforda. En klar bild av
vilka ingrepp och vilka typer av stent som
eventuellt finns inlagt i hjartat sedan tidi-
gare hjilper och underléttar for den som
ska utfora operationen samt paskyndar
det akuta ingreppet. For varje minut som
gar fran att en tilltdppning av hjirtats
kranskérl intraffat 6kar omfattningen

av hjartskadan och risken att patienten
avlider av hjartinfarkten.

For att det ska vara tillatet att anviinda kvalitetsregistren pa ovan beskrivna
sitt maste de tillatna andamalen fér behandling av uppgifter i kvalitetsregis-
ter utvidgas pa det sitt som beskrivits i avsnittet Aterféring av data som vard-
givaren sjilv1dmnat till ett kvalitetsregister. Dessutom skulle det behova ska-
pas en mojlighet for vardgivare att fa tillgang till uppgifter om vardgivarens
egna patienter som andra vardgivare limnat till kvalitetsregistret.

Den informationséverféring som beskrivs ovan ir dock redan i dagsléiget
tilliten om den sker i en sammanhallen journal. Reglerna om sammanhallen
journalféring innebir enligt 6 kap. 1 § patientdatalagen att vardgivare under
vissa forutsittningar far ha direktatkomst till varandras elektroniska jour-
nalhandlingar och andra personuppgifter som behandlas for andamal som
ror varddokumentation. Om kvalitetsregistren gjordes om till ssammanhéllna
journaler skulle méjligen de problem som beskrivits ovan med att fa tillgang
till behovlig virddokumentation kunna losas.

Idag bedrivs arbete med att uppritta en sammanhallen journal i form av
den nationella patientoversikten (NPO). NPO har #nnu endast implemente-
rats i nigra fa landsting. NPO innehaller heller inte de funktioner som kva-
litetsregistren. Att det bedrivs ett arbete med att ta fram en sammanhallen
journal i form av NPO innebir dock inte att andra 16sningar for sammanhal-
len journalféring inte dr mojliga. Utvecklandet av NPO innebir alltsa inte
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nagot hinder mot att ett kvalitetsregister som behover anvindas i varden av
patienter som ror sig mellan flera vardgivare gors om till en sammanhallen
journal. Ett problem med sammanhallna journaler ir dock att de inte far an-
vindas for kvalitetssdkring. Om ett kvalitetsregister skulle géras om till en
sammanhallen journal skulle kvalitetsregistret alltsa inte lingre fa anvindas
for kvalitetssdkring.

Oversynens slutsatser och forslag

Informationshantering fér nationella kvalitetsregister maste snabbas pa
genom strukturering av journaler

Ett prioriterat mal for landstingens handlingsplan f6r utveckling och forvalt-
ning av gemensamma IT-stod och IT-tjanster under 2010-2012 &r att flera
journalsystem ar 2012 ska ha funktioner for automatisk 6éverforing av data till
kvalitetsregister i enlighet med patientdatalagen. Genom projektet Gemen-
sam informationshantering for nationella kvalitetsregister (IFK2) har en
modell tagits fram for detta. Denna modell testas nu for ett kvalitetsregister
och direfter kan det avgoras om modellen kan implementeras i stor skala.

Oversynen har noterat att det bland olika aktorer har uppfattats som en
sjalvklarhet att den modell som tagits fram &r en beslutad nationell 16sning
och att den ar fardig att borjaimplementeras. Det som har tagits fram &r inte
en fiardig 16sning utan en modell fér vilken man har utrett de tekniska och
juridiska férutsittningarna. For att det ska vara mojligt att uppna handlings-
planens mal om att flera journalsystem ar 2012 ska ha funktioner fér auto-
matisk 6verféring av data till kvalitetsregister saknas bl.a. féljande viktiga
komponenter:

3 Utvirdering avom modellen dr genomforbar (rapport kommer i december
2010).

3 Beslut om att modellen ska implementeras.

3 Medel for att implementera modellen genom att de nationella kvalitetsre-
gistren anpassas efter nationell informationsstruktur, nationellt facksprak
och att olika aktorer kommer 6verens om vad mallarna som ska anvéndas i
journalsystemen ska innehalla.

3 En teknisk 16sning fér informationséverféring i enlighet med modellen.

3 Enf6rvaltningsorganisation som dr ansvarig for mallar m.m. samt finan-
siering av denna organisation.

3+ Implementering av rutiner och tjdnster (BIF) som hanterar de legala kra-
ven bl.a. pa autentisering, behorighetstilldelning och atkomstkontroll.
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Den framtagna modellen innebir att mallar som ska anvindas som underlag
i journalforingen och mojliggora informationsoéverforing av strukturerade
varddata maste tas fram for olika medicinska omraden. Det innebér ett om-
fattande arbete med krav pa férankring och samordning. Ett beslut om ifall
modellen dr mojlig att implementera kan inte tas innan utvarderingen ar klar
(december 2010) men medel bor dnda avsittas for att paborja arbetet. Om
inte modellen dr en framkomlig vig maste andra atgérder beslutas vilka ocksa
kommer att kréva resurser. Det dr dock mycket svart att avgéra hur stora in-
vesteringar som skulle krévas for detta.

Oversynen bedémer att strukturering av patientjournaler &r ett viktigt ar-
bete for att underlitta informationséverforingen mellan journaler och kvali-
tetsregister i syfte att minska det omfattande dubbelarbetet. Strukturering-
en bl.a. utifran kvalitetsregistren kan medge att registrens ibland utmérkta
funktioner att vara ett stod i det patientnira arbetet, t.ex. som checklista vid
undersokningar, kan integreras i journalerna. Oversynen anser dirfor att
strukturering av journaler bor vara ett langsiktigt mal att arbeta fér. Andra
modeller som baseras enbart t.ex. pa fritextsdkningar i ostrukturerade jour-
naler bor inte vara ett alternativ pa 1ang sikt. Oversynen drar slutsatsen att
det finns en bred samsyn om behovet av mer strukturerade patientjournaler
men att viigen dit dr lang. Det intresse och uttalade behov som finns idag ger
ett gott lage for att initiativ som stédjer en sddan utveckling ska kunna tas
tillvara. De forslag som 6versynen lamnar dr begrinsade till de atgiarder som
foranleds avbehovet av effektivisering avinformationséverforing till och fran
nationella kvalitetsregister.

Ett nationellt program for effektivisering av datainsamling till och ater-
rapportering fran nationella kvalitetsregister

Oversynen anser att arbetet for att forbereda kvalitetsregister och journal-
system for en effektivare informationshantering och férbéttra strukturen pa
informationen bor paborjas snarast. Oavsett modell sa behover registrens in-
formationsstruktur, begreppsapparat och dokumentation férbéttras. Dess-
utom finns stora vinster i att fler register samordnas avseende variabler och
definitioner, aterrapporteringssystem och andra resurser.

Oversynen foreslar att ett program for effektivisering av datainsamling till
och aterrapportering fran nationella kvalitetsregister tillsitts. Programmet
bor innefatta flera delar men 6versynen foreslar att arbetet halls samman
som ett program for att undvika att resurser anvands ineffektivt. Det dr ocksa
viktigt att arbetet dr nira knutet till den av 6versynen foreslagna styrelsen for
de nationella kvalitetsregistren (se kapitel 9) s att arbetet far en samlad styr-
ning koordinerad dven med den vanliga medelstilldelningsprocessen for na-
tionella kvalitetsregistren.
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Framtagande av grundmallar for nationella kvalitetsregister och imple-
mentering av dessa pd tre medicinska omraden 2011-2012

Grundmallar for nationella kvalitetsregister bor tas fram for integrering i pa-
tientjournaler for att mojliggora 6verforing av information till olika kvalitets-
register samt till hdlsodataregistren pa Socialstyrelsen. Grundmallarna bor tas
fram och implementeras for forslagsvis tre medicinska omraden eller patient-
grupper. Dessa bor vara sddana omraden dér det finns registersamlingar pa vil
etablerade tekniska plattformar, har dokumenterad forankring i verksamheter
och hos professioner. Syftet med arbetet 4r féljande.

1) Anpassa nationella kvalitetsregister till nationell informationsstruktur
och nationellt facksprak.

2) Tafram grundmallar som struktureras bl.a. utifran nationell informations-
struktur. Dessa grundmallar ska sedan anvindas for att gora mallar for 6v-
riga kvalitetsregister.

3) Integrera mallar utifran kvalitetsregister och hélsodataregister i journal-
systemen for tre olika omraden och skapa en automatisk éverféring av in-
formation till kvalitetsregister samt hilsodataregister.

Arbetet bor koordineras fran nationell niva genom en programgrupp. Denna
programgrupp bor arbeta tillsammans med registren for att stédja dem i an-
passningen till nationell informationsstruktur och nationellt facksprak och
utforma grundmallar f6r informationséverféringen m.m. For detta bor perso-
nella resurser avsittas i programmet. For de tre registersamlingarna som be-
doms relevanta, t.ex. genom utlysning, avsitts medel for att delta i projekten.

I projekten bor inga att kvalitetsregisterforetrddare och verksamhetsfo-
retridare gar igenom registren och enas om vilka fragor den som gor regist-
reringen ska svara pa och hur informationen ska struktureras. I arbetet bor
ocksa ingd att migrera register till gemensamma IT-plattformar om inte alla
redan finns pa samma plattform samt att ta fram anvéindaranpassade ingangar.

I arbetet ingar ocksa att etablera tekniska forutsittningar for drift och ut-
veckling for den gemensamma infrastruktur som behovs f6r informationso-
verforingssystemet. Driften och utvecklingen skulle kunna ske bl.a. med stod
av den befintliga nationella tjinsteplattformen, som tillhandahalls av Inera
AB och en nationell server som tillhandahaller och uppdaterar mallar for
journalsystemen. Ett forslag till organisation bor utformas. Denna forvalt-
ning bor syfta till att kontinuerligt kunna utveckla och uppdatera mallar efter
hand som férédndringar gors bl.a. i de nationella kvalitetsregistren.

Oversynen anser att det ir en framgangsfaktor att inte utga bara fran en-
skilda register inom ett omrade utan att inkludera flera register och verk-
samhetsforetriddare for ett helt medicinskt omrade. Detta for att underlitta

Oversyn av de nationella kvalitetsregistren 195



Kapitel 8. Informationséverféring till och fran nationella kvalitetsregister och juridiska aspekter

forankringen och mgjligheterna till implementering. Att vélja enskilda min-
dre register inom en specialitet dir det finns kompletterande niraliggande
register for vilka det inte skett ndgon samordning kan innebira att delar av
processen maste goras om. Oversynen anser ocksa att det dr angeliget att re-
lativt fort kunna visa pa resultat och att arbetet darfér bor utga fran omraden
med vil etablerade register som téicker stérre omraden och dir det finns en
djup forankring i professionen. Registersamlingar inom hjart-kiarlomradet,
gynekologi, ortopedi, psykiatri eller reumatologi dr exempel pa omraden dir
flera registerorganisationer har samverkat. Inom vissa omraden har samord-
ningen om definitioner varit genomgripande. Oversynen anser att registren
kan viljas ut t.ex. i ett ans6kningsforfarande. Helt nédvandigt ar att det finns
en vilja fran registren att deltai arbetet.
Forslag pa preliminéra leveranser under 2012:

+ En grundmodell f6r mallar for nationella kvalitetsregister och beslutsstod
som kan anvindas for olika patientgrupper.

3 Firdiga mallar for tre medicinska omraden som ocksa ir integrerade i
journalsystemen.

+ Relevanta tekniska lésningar for 6verforing av data for dessa omraden.

y Forslag pa en forvaltningsorganisation fér det mallbibliotek som ska fin-
nas inklusive rutiner fér uppdatering av mallar.

3 Avtal med journalsystemsleverantdrer avseende rutiner fér uppdatering
och andra relevanta tjinster.

Arbetet bor utforas av programgruppen pa nationell niva tillsammans med
registerorganisationerna. Programgruppen bor ocksa innehéalla personer
fran Socialstyrelsen med kompetens avseende nationell informationsstruk-
tur och nationellt facksprak.

Samordning av register till registersamlingar och konsolidering av IT-
plattformar 2011-2015

Samordning av register till registersamlingar pa gemensamma plattformar
med gemensamma aterrapporteringssystem kan effektivisera driften och an-
viandningen av registren, vilket vi har sett pa omraden som gynekologi och
hjart-kirlsjukdomar. Att enas kring gemensamma termer och begrepp, ut-
forma gemensamma ingangar fér anvindare, enas om eventuella generiska
fragor och patientrapporterade utfallsmatt gor att arbetet med att registrera
kan effektiviseras. Detta &r viktigt i dagslidget nir det inte finns system for
automatisk informationséverféring mellan journaler och register. En sam-
ordning kommer ocksa att underlitta inférandet av 6vriga krav som kommer
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att stillas utifran nationell informationsstruktur och nationellt facksprak.
Genom att registerforetrddare enas kring vilken information som bor samlas
in och pa vilket sitt, underlittas struktureringen av patientjournaler utifran
kvalitetsregistren och hélsodataregistren. Det kan i sin tur mojliggéra auto-
matisk 6verféring av information.

Oversynen anser att ett arbete for att stodja samordning av register till
gemensamma plattformar bér paborjas pa bred front. For att skapa hallbara
och vil férankrade 16sningar dr delaktighet fran sjukvardens verksamheter,
registergrupperingar och professioner nodvindig. I arbetet bor ocksa inga att
utforma anvindarviinliga dterrapporteringssystem for malgrupperna.

Oversynen foreslar att ansokningsbara utvecklingsmedel avsiitts for sam-
ordning av register utifran medicinska specialiteter, patientgrupper, sjuk-
domsgrupper eller andra rationella konstellationer. For att fa ta del av ut-
vecklingsmedel bor sékande registerorganisationer visa pa en férankring i
verksamheter, professioner och olika registerorganisationer. Ett register-
centra bor ocksa kunnavara den part som tar pa sig att samordna arbetet med
register inom ett omrade och sta fér ans6kan, dock under forutsittning att
forankring och aktivt deltagande finns fran registerorganisationer.

I projektavtalen bor relevanta krav stéllas pa val av plattform och konsoli-
dering till denna, anpassning till nationell informationsstruktur och natio-
nellt facksprak och utformning av aterrapporteringssystem. I detta arbete
bor beslut tas om hanteringen av gamla databaser vid 6verflyttning till nya
databaser. Avvigningar bor goras mellan att flytta med gamla data till nya da-
tabaser och att flytta begrinsade delar beroende pa nyttan av att halanga tids-
serier. Utlysning av medel bor goras arligen men medlen bor kunna anvindas
under tva ar. Malet bor vara att samordna 2-5 omraden per ar, beroende pa
omfattningen och svarighetsgraden bl.a. med avseende pa vilka plattformar
de olika registren finns pa och hur kompatibla de ir.

Anpassning av register till nationell informationsstruktur och nationellt
facksprak och mallutformning for register

Successivt som fler register samlas till gemensamma plattformar bor regis-
tersamlingarna och i vissa fall enskilda register tillsammans med program-
gruppen (inkl. representanter fran Socialstyrelsen) anpassa registren efter
rekommendationer och anvisningar fran projekten om den nationella infor-
mationsstrukturen och det nationella fackspraket samt utforma mallar for att
integrera i journalsystemen. Malet b6ér kunna vara att vid utgangen av 2015
har flera stora medicinska omraden en automatiserad datagverforing fran
journaler och andra system till kvalitetsregister och hélsodataregister. Detta
bor vara en del i arbetet med att samla register till gemensamma plattformar
(se ovan). Det dr dock viktigt att samordningen av register inte avstannar pga.
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att arbetet med att anpassa register till nationell informationsstruktur och
nationellt facksprak samt goéra nationella journalkopplingar begrinsas av
personella resurser fran nationell niva.

Programmets organisering och finansiering

Styrelsen for de nationella kvalitetsregistren bor utforma och styra program-
met i samverkan med Socialstyrelsen och CeHis. For att leda detta arbete an-
ser vi att det vore en fordel om en sérskild programchef ("IT-general”) till-
sdttas. Ett uppdrag bor ges av regeringen till Socialstyrelsen att medverka i
programmet och ansvara for anpassning av register till nationell informa-
tionsstruktur och nationellt facksprak. Oversynen anser att programmets
styrgrupp bor inkludera representanter fran Socialstyrelsen, CeHis och sty-
relsen for de nationella kvalitetsregistren.

Oversynen bedémer att kostnaderna for programmet kommer att vara cirka
40-50 miljoner kronor per ar 2012-2015, varav 3 miljoner kronor per ar av-
sitts till Socialstyrelsen for att delta i arbetet. Ar 2011 bor dock en mindre
summa (15-20 miljoner) avsittas eftersom programmet behéver utformas
och kompetens byggas upp. Det dr dock angeléget att vissa delar sétts igdng sa
snart som mojligt. Efter 2015 bor programmet utvirderas och beslut tas om
eventuell fortsittning. Oversynen anser att programmet bér finansiera natio-
nellaresurser for att arbeta med registerorganisationerna, verksamheter och
journalleverantorer samt resurser for registerorganisationer, registercentra
eller andra aktuella aktorer att samordna register, konsolidera plattformar
och utveckla aterrapporteringssystem m.m.

Fortsdtt anvinda de losningar som finns for integrering av insamling av
Journal- och registerdata

Omfattande resurser anvinds idag i hilso- och sjukvarden for att registrera
data i nationella, regionala och lokala kvalitetsregister. De 16sningar som re-
dan drutvecklade och med vilkainsamlingen av data kan effektiviseras genom
att datainte beh6ver matas in mer dn en gang bor fortsétta att anviindas. Vissa
landsting har undvikit att implementera denna typ av 16sningar, trots uppen-
bara effektiviseringsmgjligheter, med hénvisning till att en nationell 16sning
ska inforas enligt Landstingens handlingsplan for utveckling och férvaltning
av gemensamma I'T-st6d och IT-tjdnster under 2010-2012. Da denna l6sning
kommer att ta flera ar att implementera och varje register kréver stora resur-
ser i form av arbetstid for registrering bor man fortsitta att anvinda de 16s-
ningar som finns dir det 4r mojligt och dér kostnaderna for att gora detta kan
motiveras. En forutsittning ar att de aktuella 16sningarna &r férenliga med
de rittliga kraven pa personuppgiftshantering som finns bl.a. i patientdata-
lagen t.ex. att patienter alltid kan vilja att inte bli registrerade i registret
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och att behandlingen av personuppgifter inte sker for otillatna &ndamal. Nya
16sningar som ir forenade med stora utvecklingskostnader bor diskuteras pa
nationell niva for att undvika onédiga investeringar som inte kan stédja den
langsiktiga strategin fér informationshantering.

Utveckla en nationell tjinst inom ”Mina vardkontakter” fér inhdmtning
av patientrapporterade utfallsmatt

Patientens bedomningar av den egna hélsan och den vard han eller hon har
fatt dr en viktig del i uppf6ljningen av hilso- och sjukvardens kvalitet och ut-
vecklingen av nya metoder och arbetssétt. Denna information maste himtas
in pa sitt som ir effektiva och som &r forenliga med hog datasékerhet sa att
patienternas integritet kan sikras. Att utveckla nya 16sningar fér att hAmta
in uppgifter om patienternas upplevelser, gora utskick av enkiter och mata
in uppgifter i registren kan vara kostsamt. Nagra register har pa de platser i
landet dir det dr mojligt borjat himta in uppgifter fran patienterna genom
”Mina vardkontakter” pa sjukvardsradgivningens hemsida. Detta minime-
rar pappersarbetet, I6ser problem med autentisering, méjliggor en siker och
effektiv hantering av patienternas uppgifter och ir i linje med strategin for
nationell e-hilsa. I takt med att ”Mina vardkontakter” blir mer kéinda hos be-
folkning och patienter sa blir det en enkel och tydlig ingang till sjukvarden.
Oversynen anser att denna lsning bor anvindas for inhdmtning av patien-
trapporterade utfallsmatt (PROM-variabler) till fler register och att medel
endast i undantagsfall b6r medges for utveckling av andra typer av I6sningar.
Oversynen anser ocks3 att beslutsgruppen bor paverka registerhéllarna till
att successivt ga over till denna 16sning.

Oversynen bedomer att en forstudie bor genomforas ar 2011 i samverkan
mellan det féreslagna nationella kansliet och Inera AB. For detta bér 0,3 mil-
joner kronor avsittas. Oversynen anser att det 4r svart att bedéma kostna-
derna och tidsatgangen for det pafoljande genomforandet, men Inera AB har
beddmt att kostnaden kan vara mellan 1,5 miljoner och 5,5 miljoner kronor.

Mojliggor overforing av personuppgifter mellan kvalitetsregister

For att effektivisera datainhdmtningen till kvalitetsregistren kan det finnas
behov av att flytta data mellan kvalitetsregister &ven om det ar olika myndig-
heter som ir centralt personuppgiftsansvariga for kvalitetsregistren. Ett re-
gisters data kan genom en sadan 6verforing anvindas for att komplettera ett
annat register. Till exempel kan uppgifter i ett kvalitetsregister som omfattar
barn inom en viss patientgrupp foras over till ett vuxenregister for motsva-
rande patientgrupp i stillet for att data himtas fran vardgivaren flera ganger.
Genom de primirvardsdatabaser som foreslas av 6versynen (se kapitel 7)
skulle vardgivarna kunna skicka uppgifter till ett register hos en centralt
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personuppgiftsansvarig fran vilket uppgifterna skulle kunna skickas vidare
till diagnosspecifika register hos andra centralt personuppgiftsansvariga
myndigheter. Nir system for automatisk informationséverforing finns pa
plats kommer denna typ av 16sningar att bli mindre nodvindiga. Aven med
ett system for automatisk informationséverforing kommer det vara svart att
hantera manga kopplingar mellan olika informationskéllor och all informa-
tion kommer troligen inte att kunna 6verféras automatiskt. Ett mer samord-
nat datainsamlande av dessa uppgifter dr darfor nodvéandigt.

For att det ska vara tillatet att systematiskt fora éver uppgifter fran ett
kvalitetsregister i ett landsting eller kommun till ett kvalitetsregister i ett
annat landsting eller kommun skulle ett antal forfattningsdndringar vara
noddviandiga. I dagslédget hindrar sekretessen att uppgifter fors 6ver mellan
kvalitetsregister hos olika centralt personuppgiftsansvariga pa detta sitt. Det
saknas ocksa bestimmelser i patientdatalagen som majliggor att en vardgi-
vare far direktatkomst till uppgifter som vardgivaren har limnat ut till ett
kvalitetsregister och som sedan har 6verforts till ett annat kvalitetsregister.

Om det ska inféras en mojlighet att féra 6ver uppgifter mellan kvalitetsre-
gister maste det utredas i vilka situationer det ar rimligt att tillata en sadan
overforing. Bor det vara maojligt att 6verfora uppgifter mellan alla kvalitets-
register eller bara mellan vissa? En annan fraga som skulle beh6va utredas &r
vem som ska vara personuppgiftsansvarig fér den personuppgiftshantering
det innebér nir uppgifterna fors éver fran ett kvalitetsregister till ett annat.
Bor detta vara den vardgivare som ursprungligen limnade ut uppgifterna till
ett kvalitetsregister eller bor det vara huvudmannen for det kvalitetsregister
som sinder uppgifterna vidare?

Oversynen foreslar att en utredning tillsitts for att utreda i vilka situatio-
ner det dr dndamalsenligt att tillata en 6verforing av personuppgifter mellan
kvalitetsregister hos olika centralt personuppgiftsansvariga myndigheter och
vilka forfattningsdndringar som dr nodvéndiga for att en sadan 6verfoéring ska
vara mojlig. Oversynen anser att om patienterna fir information om alla de
register som vardgivaren har for avsikt att rapportera uppgifter till bor det
inte paverka den enskildes integritet i stérre utstrackning om vissa av upp-
gifterna inte rapporteras direkt fran vardgivaren, utan 6verfors via ett annat
kvalitetsregister.

Utred méjligheterna till férenklad inrapportering och aterrapportering
som stédjer anvindning av kvalitetsregisterdata i hilso- och sjukvarden

Oversynen har funnit att den nuvarande lagstiftningen for nationella och re-
gionala kvalitetsregister i kombination med avsaknaden av tekniska 16sning-
ar for sammanhallen journalféring medfér foljande problem.
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1) Korrekt inrapportering av uppgifter till kvalitetsregister omojliggors
i vissa fall av att en vardgivare inte kan se vilka uppgifter som tidigare
vardgivare har rapporterat in till registret. Nér inte inrapporteringen kan
goras korrekt kan inte bra uppfoljning av vardens kvalitet och effektivitet
goras.

2) Uppfoljningar av vardens kvalitet och effektivitet kan inte géras pa lokal
niva i de fall dir patienterna rér sig mellan vardgivarna. Detta giller pa-
tienter som ror sig mellan vardgivare som en del i en normal vardkedja och
patienter som far vard hos flera vardgivare till foljd av att patienterna t.ex.
byter bostadsort.

3) Mgjligheterna att ge de enskilda patienterna béista mojliga vard med till-
giangliga verktyg kan inte utnyttjas eftersom uppgifter i kvalitetsregister
inte far anvindas i patientvarden.

4) Mojligheterna att ge patienter som far vard hos olika vardgivare bista moj-
liga vard kan inte utnyttjas eftersom en vardgivare inte far ha tillgang till
uppgifter som andra vardgivare har limnat till ett kvalitetsregister.

Korrekt inrapportering av uppgifter

Sa som beskrivits ovan (se avsnittet Insamling av information till kvalitets-
register dir patienternas vardas hos olika vardgivare) kan dagens reglering
av mojligheterna till direktatkomst till uppgifter i kvalitetsregister i vissa fall
innebéra att det blir omojligt for vardgivare att rapportera in uppgifter kor-
rekt till ett kvalitetsregister. Detta giller i de fall da en patient far vard hos fle-
ra vardgivare och det inte ar tillriackligt att koppla ihop uppgifter om patien-
ten fran de olika vardgivarna med hjélp av en patients personnummer. For att
mojliggora en korrekt inrapportering i dessa fall skulle det vara nédvandigt
for vardgivare att genom direktatkomst fa tillgang till uppgifter som andra
vardgivare lamnat till kvalitetsregistret. De uppgifter vardgivaren behover ha
tillgang till 4r uppgifter om vardgivarens egna patienter.

Oversynen anser att det bor utredas om det ar méjligt att infora en reglering
som tillater direktatkomst och under vilka férutsittningar direktatkomst i sa
fall ska vara tillditen. En fraga som behover stillas dr om det ska krivas att pa-
tienten limnar sitt uttryckliga samtycke till att en vardgivare bereder sig till-
gang till uppgifterna. Innan en eventuell regeléindring genomférs bor det ocksa
utredas for hur manga kvalitetsregister det dr svart att géra en korrekt inrap-
portering av uppgifter som mojliggér uppfoljning av varden utan tillgang till
uppgifter som andra vardgivare limnat till kvalitetsregistret.
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Forbdttrad lokal uppfoljning

Oversynen har tidigare beskrivit de problem som dagens reglering av direkt-
atkomst till uppgifter i kvalitetsregister innebir for att gora uppféljningar pa
lokal niv4, (se avsnittet Aterforing av data for uppfoljning). Problemen giller
vard dir patienterna ror sig mellan flera vardgivare. I dessa fall kan en vard-
givare nimligen inte fa tillgang till uppgifter om vilken vard patienterna har
fatt pa annat hall. Darmed forsvaras for vardgivaren att t.ex. utreda om kompli-
kationer kommer av vard utford hos den lokale vardgivaren eller hos en an-
nan vardgivare i vardkedjan.

Med hinsyn till vikten av att kvalitetsregister kan anvindas pa ett effek-
tivt sdtt for lokal uppféljning avser 6versynen att det bor utredas om direkt-
atkomst till kvalitetsregisterdata bor tillatas och under vilka férutsittningar
direktatkomst i sa fall ska vara tillaten. Exempelvis maste det utredas om det
skakrivas att patienten limnar sitt uttryckliga samtycke till att en vardgivare
bereder sig tillgang till uppgifterna. Ett problem med att kréva patientens ut-
tryckliga samtycke dr att detta kan vara svart att inhimta i efterhand. Patien-
ten far da kanske inte lingre vard hos vardgivaren. Det bor istillet 6vervigas
om det bor vara mojligt att inhdmta patientens samtycke i samband med att
patienten far vard. Ett problem med att begira samtycke i forvig pa detta sétt
ar dock att patienten inte vet vad han eller hon samtycker till. Ett samtycke
som ldmnas i forvig kan innebéra att uppgifter om patienten som inte &nnu
fanns registrerade vid samtyckestillfillet kommer att lamnas ut.

En annan fraga som maste utredas dr om direktatkomst till samtliga upp-
gifter om de aktuella patienterna verkligen dr nédvéandig. Mjligen skulle det
vara tillrickligt att tillata direktatkomst till uppgifter om vilka patienter som
har fatt vard pa annat hall och var denna vard har genomf6rts. Denna begrén-
sade direktatkomst skulle kunna kombinerades med en méjlighet att begiira
ut uppgifter fér kvalitetssikringsindamal fran de vardgivare dir patienten
har fatt vard eller fran den centralt personuppgiftsansvarige. Hur ett sadant
utlimningsforfarande med eventuell tidsatgang skulle paverka uppféljnings-
mojligheterna bor ocksa utredas.

Innan en eventuell regelindring genomfors bor det ocksa utredas hur
manga kvalitetsregister det #dr svart att anvinda for lokal uppféljning pa
grund av att patienterna far vard hos flera vardgivare. Det br ocksa beskrivas
hur uppfoljningen gar till konkret i enskilda fall och pa vilket séitt anvindarna
anser sig ha behov av att dela information mellan olika vardgivare.

Kuvalitetsregister i varden av patienter - utékade dndamal for personupp-
giftshantering

Allt fler kvalitetsregister utvecklar funktioner for att vara anvindbara i den
individuella patientvarden. I dagsliget dr det dock inte tillatet att anvinda
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kvalitetsregistren pa detta sitt. Oversynen anser darfor att mojligheterna att
utvidga dndamalen for vilka personuppgifter som far behandlas i kvalitets-
register bor utredas. Enligt dagens reglering far kvalitetsregistren bara inne-
halla uppgifter som ska anviindas for kvalitetssidkring. Nir uppgifterna vil
finns i kvalitetsregistret far de anvindas for kvalitetssikring, forskning och
statistik. Det bor utredas om det &r tillackligt att inféra en ny reglering som
innebér att sdidana uppgifter som finns i ett kvalitetsregister ska fa anvindas i
patientvarden eller om det dr nédviindigt att ocksa infora nya regler om vilka
uppgifter ett kvalitetsregister ska fa innehalla. Ska uppgifter som behovs i
patientvarden och inte i kvalitetssikringen fa registreras i kvalitetsregister?
En dndring som endast innebir att uppgifter som finns i kvalitetsregister far
anvindas for patientvardsindamal skulle troligen ha marginell paverkan pa
patienternas integritetsskydd. En sddan dndring skulle inte innebéra att fler
uppgifter skulle fa registreras utan bara att uppgifterna skulle f4 anviindas pa
ett annat sitt. En dndring som innebér att uppgifter som behovs i patientvar-
den ochinteikvalitetssikringen ska fa registrerasikvalitetsregistren innebir
storre integritetsproblem eftersom den innebir att fler uppgifter far registre-
ras. Om en sadan reglering infors behover det ocksa 6vervigas om uppgifter
som registreras i kvalitetsregister for patientvardsindamal dven ska behova
registreras i priméirjournalen.

Det finns vissa risker med att utvidga kvalitetsregistrens indamal. Dessa
risker behover sirskilt beaktas i utredningen. En av riskerna héinger samman
med att det ar frivilligt for patienterna att fa sina uppgifter registrerade i ett
kvalitetsregister. For att en patient ska ha en reell mgjlighet att tacka nej till
registrering i kvalitetsregistret bor den vard som patienten erbjuds inte bli
sdmre om patienten véljer att inte delta i kvalitetsregistret. Blir varden sdmre
av att patienten inte vill att hans eller hennes personuppgifter lamnas ut till
den centralt personuppgiftsansvarige for att anviandas for kvalitetssikring av
vard ir det osidkert om det fortfarande ror sig om ett fritt val for patienten.
Det bor darfor utredas om det dr mojligt att anvinda vissa av registrens stod-
funktioner i varden utan att data behover séindas till den centralt personupp-
giftsansvarige.

Kuvalitetsregister i varden av patienter - kade mdéjligheter till direktdt-
komst

Flera kvalitetsregister har ocksa utvecklat funktioner som &r anvindbara i
varden av patienter och som innebir att vardgivare kan fa tillgang till uppgif-
ter som ldmnats till kvalitetsregister avandra vardgivare. Med hénsyn till hur
stor betydelse det kan ha bl.a. i akutvarden att fa tillgang till uppgifter om en
patient fran andra vardgivare bér det utredas om en sddan informationséver-
foring ska tillatas. Det behover utredas, dels om det bor vara méjligt att anvinda
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kvalitetsregister i patientvarden, dels om mdjligheterna till direktatkomst
bor utvidgas. Direktatkomst kan behovas till uppgifter om patienter som en
vardgivare for tillfillet vardar och som tidigare limnats till kvalitetsregist-
ret av andra vardgivare. Det bor ocksa utredas under vilka forutsittningar
direktatkomsten ska vara mojlig. En fraga som det dr nédvéindigt att ta stall-
ning till 4r om det ska kréivas att patienten lamnar sitt uttryckliga samtycke
till att en vardgivare bereder sig tillgang till uppgifterna. Om en reglering av
det aktuella slaget infordes skulle denna komma att uppfylla samma syften
som regleringen om sammanhallen journalféring. Det bor dirfor 6vervigas
om det dr dndamalsenligt med tva skilda regelverk for kvalitetsregister och
sammanhallna journaler.

Det beho6ver ocksa utredas om de hinder som finns mot att anvinda uppgif-
terivarden av patienter och att fa tillgang till uppgifter som andra vardgivare
lamnat till ett kvalitetsregister gar att 6vervinna genom att de kvalitetsregis-
ter som behover anvindas pa detta sétt gérs om till ssmmanhaéllna journaler.
Om det inte 4r mojligt att gora om hela kvalitetsregistren till sammanhallna
journaler bor det 6vervigas om delar av kvalitetsregistren skulle kunna goras
om till sadana journaler.

Integritetsaspekter

Att utoka dndamalen for personuppgiftshantering i kvalitetsregistren, ut-
Oka mojligheterna till direktatkomst eller mojligheterna att genom annat
utlimnande fa tillgang till patientuppgifter fér uppféljningsindamal eller
patientvardsindamal innebir att patienternas personuppgifter far storre
spridning. En storre spridning av personuppgifter innebér en dkad risk for
att patienternas personliga integritet kranks. Det ar darfor viktigt att det vid
en utredning av majligheterna att genomfora regeldndringar pa detta omrade
tas i beaktande om risken for integritetsintrang uppvigs av de fordelar som
finns med férdndringarna. Om direktatkomsten begrinsas till patienter som
vardgivaren har eller har haft en vardrelation till s bedomer 6versynen att
integritetsproblemen uppvigs av mojligheterna att utféra en god vard och att
folja upp varden ur kvalitetssynpunkt. Integritetsproblemen 6kar da inte
mirkbart eftersom vardgivaren redan har kunskap om patientens sjukdoms-
historia.

Om en 6kad spridning av personuppgifter mojliggors dr det nédviandigt att
sidkerheten for personuppgiftshanteringen kan garanteras. Den tillsyn som
Datainspektionen nyligen genomfort av ett antal kvalitetsregister visar att
sdkerheten for personuppgifterna i vissa kvalitetsregister har stora brister.
Mot denna bakgrund anser 6versynen att det &r viktigt att sikerheten for
personuppgifter i kvalitetsregistren tydligt forbattras innan ytterligare moj-
ligheter inf6rs att sprida personuppgifter mellan registren. Om inte person-

204 Oversyn av de nationella kvalitetsregistren



uppgiftshanteringen i kvalitetsregistren féljer regelverket och om sikerhe-
ten for personuppgifterna inte kan garanteras finns risk for att fortroendet
for kvalitetsregistren urholkas. Detta medfor en risk for att patienter inte vill
att deras personuppgifter registreras vilket leder till en simre tdckningsgrad
i registren. Detta innebiér i sin tur minskade forutséattningar att anvinda re-
gistren for uppfoljning, utvirdering och forskning.
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KAPITEL

Organisation och stodstruktur
for de nationella kvalitets-
registren

Oversiktliga mdl

3 Ar 2012 har de nationella kvalitetsregistren en organisation som kan
stimulera och stodja kvalitetsregistrens utveckling for att bittre belysa
hilso- och sjukvardens resultat till nytta fér patienter och medborgare,
vardgivare, huvudmain, forskning och industri.

3 De nationella kvalitetsregistrens priméira syfte att vara ett verktyg for kva-
litetsutveckling och kvalitetsuppfoljning virnas och registrens drivs avde
i hilso- och sjukvarden verksamma professionerna. Sjukvardshuvudmsén-
nen och registerorganisationerna har utarbetade rutiner for att sikerstélla
sjukvardshuvudminnens myndighetsansvar 6ver de nationella kvalitets-
registren till skydd for de enskildes integritet.

3 De nationella kvalitetsregistren och dess stodorganisationer har en hall-
bar och langsiktig finansiering som majliggor att registren kan drivas och
utvecklas bl.a. genom att kunna anstélla personal och gora investeringar.

+ De nationella kvalitetsregistren har tillgang till kompetenser och stod
som de behover for att utveckla och driva registret. Detta genom ett kansli,
registercentra och en nationell registerservice.

+ De nationella kvalitetsregistren haller en bra kvalitet och #r anvindbara
for de tre syftena kvalitetsuppfoljning, kvalitetsutveckling och klinisk
forskning. De ar tillgdngliga for olika anvindare som vill f6lja hilso- och
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sjukvardens utveckling. Styrelsen for de nationella kvalitetsregistren verkar
for detta genom att ge resurser till men samtidigt stélla krav pa och forma
register att sitta upp konkreta mal for t.ex. datakvalitet.

Anvindare av nationella kvalitetsregister inom hélso- och sjukvarden har
tillgang till regionala stédresurser for att anvinda nationella kvalitetsre-
gister i uppféljnings- och utvecklingsarbete.

Alla anvéndare av nationella kvalitetsregister har tillgang till service fran
en nationell registerservice avseende statistik, 6ppna jdmférelser och
samkorning av register. Registerorganisationerna ir behjilpliga med att ta
fram 6nskade data.

Oversynens forslag i korthet

3

Regeringen tillsitter efter 6verenskommelse med sjukvardshuvudmén-
nen och nominering av olika aktorer, en nationell styrelse for nationella
kvalitetsregister. Styrelsen rapporterar arligen till regeringen om den
samlade kvalitetsregisterverksamheten och medelsanvindningen.

Ett nationellt kansli som arbetar pa styrelsens uppdrag bor stédja natio-
nella kvalitetsregister och registercentra, halla i utvecklingsprojekt, ad-
ministrera ansokningsprocessen och félja upp registrens medelsanvindning
m.m. Kansliet bor vara placerat pa Sveriges Kommuner och Landsting (SKL).

Finansieringen av registren bor utékas successivt under fem ar. Finansie-
ringsperioden for etablerade register bor utokas till tre ar. Det bér kombi-
neras med tydligare krav fran styrelsen och en tydlig uppf6ljningsmeka-
nism.

Nuvarande kompetenscentra bor erséttas med registercentra som samord-
nar register och registersamlingar inom medicinska omraden och ger basalt
stod i registerarbete, statistik, epidemiologi, juridik m.m. Nationella
kvalitetsregister bor ockséd ha medel och mojligheter att soka kompetens
hos andra relevanta miljoer.

Regeringen bor inrétta en nationell registerservice for datakvalitet och
forskarservice hos Socialstyrelsen.

Sjukvardshuvudméinnen bér samla sina resurser for att stodja forbétt-
ringsarbete hos vardgivare och verksamheter, bl.a. utifran nationella
kvalitetsregister, i regionala utvecklingscentra. For detta bor statliga
stimulansmedel avsittas under 2-3 ar.

Ett program for effektiviserad datainsamling till och aterrapportering fran
nationella kvalitetsregister bor genomforas. Datahanteringen ska effek-
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tiviseras genom att samordna register till gemensamma plattformar och
portaler och arbeta for strukturering av journaler avseende information
till kvalitetsregister och hélsodataregister.

+ Regeringen bor ge den nya Myndigheten for vardanalys i uppdrag att vart
fjarde ar utviirdera den samlade kvalitetsregisterverksamheten och dess
organisation.

Nuvarande organisation av de nationella kvalitetsregistren
och deras stodstruktur

Sedan de nationella kvalitetsregistren borjade bli mer vanligt féorekommande
under 1990-talet har organisationen kring dem utvecklats. Ar 1990 blev det
mojligt for kvalitetsregistren att fa en viss statlig finansiering. Detta skedde
via den sa kallade Dagmardverenskommelsen mellan regeringen och dava-
rande Landstingsforbundet. Huvuddelen av finansieringen av de centrala
kostnaderna for registren sker éven idag via Dagmardverenskommelsen.
Fran ar 1999 lades en storre del av ansvaret for administrationen kring med-
elstilldelningen pé Socialstyrelsen men ar 2007 éverfordes huvudansvaret
for de nationella kvalitetsregistren pa det davarande Landstingsférbundet
(numera SKL). Kvalitetsregisterverksamheten och Socialstyrelsens ansvar
hade utvirderats av Riksrevisionen aret innan och Riksrevisionen pekade i
utvirderingen pa vissa problem bl.a. utifran ansvarsfordelningen'.

I detta kapitel redogors inledningsvis for den Overgripande organisatio-
nen kring de nationella kvalitetsregistren, den stédstruktur och de tjanster
som registerorganisationerna anviander sig av beskrivs, liksom medelstilldel-
ningsprocessen for registren och stédstrukturen. Direfter beskrivs dversy-
nens forslag for en starkt organisation for de nationella kvalitetsregistren och
en forbattrad stodstruktur innefattande registercentra, ett centralt kansli
samt en nationell registerservice som ska stodja registren, forskare, industri
samt myndigheter och sjukvardshuvudmaén. Vi har tidigare redovisat moj-
ligheter och hinder samt nédvéndiga atgérder fér 6kad anvindning av natio-
nella kvalitetsregister. I detta kapitel redogors for de férslag om organisation
kring kvalitetsregistren som 6versynen tror kan skapa forutsittningar for att
ta tillvara pa mojligheterna.

Den nationella nivan: Beslutsgrupp, expertgrupp och kansli

Beslutsgruppen for de nationella kvalitetsregistren tar beslut om vilka register
som ska fa nationellt stéd och dirmed fa kalla sig nationella kvalitetsregister.
Beslutsgruppen bestar av representanter for sjukvardshuvudméinnen, Social-
styrelsen, Sveriges Kommuner och Landsting, Svenska Likareséllskapet och
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Svensk sjukskéterskeforening, I beslutsgruppen tas beslut, inte bara om finan-
sieringen av nationella kvalitetsregister, utan ocksa om kompetenscentra som
ska stodja de nationella kvalitetsregistren. Beslutsgruppen ska styra och priori-
teraidet nationella arbetet med kvalitetsregistren. Det gors genom att besluts-
gruppen ger direktiv till kansliet f6r de nationella kvalitetsregistren som finns
placerat pa SKL. Beslutsgruppen har sjilv ingen systematisk eller organiserad
kontakt med registerforetridare eller kompetenscentra.

Beslutsgruppen har faststillt en vision for kvalitetsregistren. Visionen ar
att “Nationella Kvalitetsregister och kompetenscentra utgor ett heltickande
kunskapssystem som aktivt anvinds péa alla nivaer for 16pande lirande, f6r-
béttring, ledning och styrning av all vard- och omsorgsverksamhet.” Besluts-
gruppen har ocksé faststillt strategiska inriktningsmal for registren som &r pri-
oriterade for att den samlade registerverksamheten ska na visionen. Dessa dr?:

+ De Nationella Kvalitetsregistren f6ljer mangdimensionellt upp kvalite-
ten ivard- och omsorgsverksamheten: medicinsk kvalitet (6verlevnad,
komplikationer, likemedel m.m.), funktionell kvalitet (om patienten kan
g4, kli sig, handla m.m.) och patientupplevd kvalitet (patientens bedom-
ning av det medicinska utfallet, upplevd smérta, bedomning av bemétande
m.m.).

+ De Nationella Kvalitetsregistren medverkar aktivt i métbaserat, patientfo-
kuserat stindigt forbéttringsarbete.

+ De Nationella Kvalitetsregistren f6ljer patientens vig genom varden och
Overbryggar organisatoriska och professionella grinser.

+ De etablerade Nationella Kvalitetsregistren bidrar till att redovisa sina
resultat 6ppet, tillgdngligt och anpassat for de medicinska professionerna,
allmédnheten och hélso- och sjukvardens ledningsorgan.

3 De Nationella Kvalitetsregistren &r IT-méssigt integrerade med journal-
systemen.

Beslutsgruppen tar beslut grundat pa rekommendationer fran den bere-
dande gruppen som kallas expertgrupp. I expertgruppen ingar personer med
kunskap om hilso- och sjukvard, epidemiologi och statistik, registerdrift och
Kkliniskt forbéttringsarbete. Expertgruppen gar arligen igenom anséknings-
handlingarna och lamnar rekommendationer till beslutsgruppen.

Kansliet for de nationella kvalitetsregistren stodjer besluts- och expert-
grupperna, bl.a. med beredningsunderlag, genom att utféra de projekt och
uppgifter som beslutsgruppen delegerar inom ramen fér sin budget och
administrerar ansékningsprocessen om medelstilldelning. Kansliets uppgifter
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ar forutom detta att stodja registerhéllarna och andra berérda i 6vergripande
fragor, men inte att ge enskilda register stod i specifika fragor. Att ge registren
stdd i specifika fragor faller pa de nationella kompetenscentren (se avsnittet
nedan). Kansliet samordnar kompetenscentrens arbete, driver vissa utveck-
lingsprojekt avseende bl.a. IT samt ordnar erfarenhetstriffar for register-
héllare. Andra aterkommande uppgifter dr att forvalta hemsidan, hallai den
arliga nationella kvalitetsregisterkonferensen, halla rundabordssamtal for
registerhallare (3 st under 2009), héllai aterkommande kompetenscentrum-
forum (3 st under 2010) samt ta fram en katalog 6ver alla nationella kvalitets-
register och deras verksamhet. Kansliet har pa beslutsgruppens uppdrag tagit
fram styrdokument som tydliggor de férvintningar som finns pa registerhal-
laren och styrgruppen.

Det dr svart att avgoéra hur manga tjinster som kansliet utgors av idag
men uppskattningsvis kostar kansliverksamheten cirka fyra miljoner kro-
nor per ar. Det innebir att kansliverksamheten har vixt avsevirt sedan den
flyttades fran Socialstyrelsen till davarande Landstingsférbundet ar 2007.
Omfattningen av verksamheten dr nagot oklar pga. att den fast anstéllda
personalen ocksa arbetar med olika registerbaserade forbattringsprojekt,
att vissa arbetar deltid i kansliet samt att personer projektanstills fér de
storre projekt som beslutsgruppen eller Socialdepartementet initierar. For
2010 finns t.ex. en person som endast arbetar med satsningen pa kvalitets-
register for dldre (Senior alert och Svenska palliativregistret) och en per-
son for ett projekt i primérvarden. Kansliet har inte utgjort en egen enhet
pa SKL och har ingen egen chef, utan lyder under chefen f6r sektionen for
hélso- och sjukvard.

Efter att patientdatalagen (2008:355; patientdatalagen) tradde i kraft den
1juli 2008 har kansliet ocksé utarbetat ett forslag pa hur patientinformatio-
nen skulle kunna se ut fran registren. I 6vrigt arbetar inte kansliet proaktivt
med juridiska fragor riktat mot registren i nagon storre omfattning, men det
finns en efterfragan pa denna kompetens bl.a. som f6ljd av det osékra juri-
diska laget efter patientdatalagens inférande nir lagen inte har blivit pro-
vad. Denna efterfragan kommer troligen inte att minska nér Datainspektio-
nen har avslutat sitt pagaende tillsynsprojekt av sjukvardshuvudménnens
personuppgiftsansvar for de nationella kvalitetsregistren®. Datainspektio-
nen har i de foérsta besluten och uttalandena konstaterat att det rader om-
fattande brister i bl.a. personuppgiftsansvaret for registren*. For att stodja
registerhallarna och bidra till en kompetenshdjning om lagar och regler som
omgérdar kvalitetsregister har kansliet lanat in viss juridisk kompetens for
att reda ut uppkomna fragestillningar efter att lagen inférdes. Detta bl.a.
genom att halla ett rundabordssamtal pa temat, ta fram ett dokument om
fragor och svar pa juridiska fragor samt personuppgiftsansvar. Kansliet har
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ingen juridisk kompetens i kansliet utan SKL har istillet jurister centralt i
organisationen som kan konsulteras for specifika fragor.

I Tabell 9.1 redovisas kostnaderna for kansliet pa SKL for 2010. I besluts-
gruppen far ledamoterna fran Svenska Likaresillskapet och Svensk sjuk-
skoterskeforening arvoden. I expertgruppen far alla ledamoter arvoden och
ordforande far sirskild ersiattning. Vanligtvis budgeterar SKL cirka 4 miljo-
ner kronor per ar for kansliet. For 2010 inkluderas dock ytterligare tjanster i
budgeten som avser projektledarna for arbetet med Senior alert och Palliativ-
registret samt primarvardsprojektet.

TABELL 9.1: Budgeterade centrala kostnader 2010 f6r férdelning av medel till och utveckling av natio-
nella kvalitetsregister samt for projektanstéllda som arbetar med olika utvecklingsprojekt.

Verksamhet Kostnad
Kostnader for Besluts- och expertgrupp 942 000 kr
Kostnader for kansli och projektanstéllda 6 000 000 kr
Summa: 6 942 000 kr

Kalla: Koordinationsbudgeten for Besluts- och expertgruppens kostnader och budget for kansliets verksamhet/SKL.

Kompetenscentra och regionala onkologiska centra

For att effektiviseraregisterarbetet och resursanvindningen har beslutsgrup-
pen arbetat for att de nationella kvalitetsregistren ska dela pa vissa resurser
som IT och statistisk kompetens. Detta har gjorts genom etableringen av sa
kallade kompetenscentra som ska stodja registerorganisationerna. De forsta
tre kompetenscentren etablerades ar 2002 och 2003. Ungefir hilften av de
nationella kvalitetsregistren &r anslutna till ett kompetenscenter som nu ar
fem till antalet. Kompetenscentren finansieras dels med grundanslag direkt
fran beslutsgruppen, dels via intékter fran anslutna register.> Kompetenscen-
tren ska, enligt beslutsgruppens uppdragsbeskrivning, komplettera de regis-
terspecifika kompetenser som finnsiregisterorganisationerna. Deras uppgift
ar att bidra till att visionen for nationella kvalitetsregister uppnas.®
Kompetenscentra ska enligt uppdragsbeskrivningen stédja tillkomsten av
olika typer av nya register genom radgivning, erbjuda IT-stéd och l6pande
teknisk drift, ge stod till registren i arbetet med att analysera och redovisa re-
gisterdata, driva registerutvecklingen framéat genom att utveckla nya funktio-
ner och tjanster, verka for hog datakvalitet och tackningsgrad, verka for att
de anslutna registren miter vardens kvalitet i flera dimensioner och foljer
hela vardkedjan, aktivt frimja kvalitetsutveckling med stéd av kvalitetsre-
gister samt bevaka registeromradet internationellt. Dessutom ska kompe-
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tenscentra fungera som en nationell resurs avseende utvecklingsarbete, de
ska tillhandahaélla eller formedla kompetens inom biostatistik, epidemiologi,
programmering, forbittringsmetodik, beteendevetenskap, genusmedicin,
hilsoekonomi, juridik, kommunikations- och mediehantering samt delta i
nationellauppdrag.” For detta finansierar beslutsgruppen kompetenscentren
med minst 2,5 miljoner kronor per centra for ar 2010 (se tabell 9.2). For 6v-
riga tjanster, kostnader for utveckling och drift av register pa IT-plattformar
som finns hos kompetenscentren ersitter varje registerorganisation kompe-
tenscentret fran sin egen budget. Kompetenscentren kan ocksa ha viss finan-
siering fran huvudméinnen, universitet och/eller via olika projekt. Totalt har
beslutsgruppen fordelat 12,28 miljoner kronor till nationella kompetenscen-
tra fér 2010 och ytterligare 2,5 miljoner kronor kommer Kompetenscenter
psykiatri (KCP) till del fran projektet for en portal fér nationella kvalitets-
register inom psykiatri och ett nationellt kompetenscenter inom psykiatri
(NKP-projektet). Verksamheten vid kompetenscentren &r inte foremal for
en arlig ansékningsprocess pa samma sitt som registren, men beslutsgrup-
pen har vid nagra tillfallet beviljat inkommande ansékningar om att fa starta
kompetenscentra.

Beslutsgruppen har ocksa tagit fram ett dokument som syftar till att tyd-
liggora vad grundanslaget till kompetenscentra omfattar och vad som inte
omfattas. Grundanslaget omfattar bl.a. lokaler, administration, utbildning,
radgivning till register infor ansékan, utvecklingsarbete avseende t.ex. pre-
sentationsmoduler och inloggningstjinster som kommer flera register till
godo samt tekniskt drift av gemensam teknisk infrastuktur. Ddremot om-
fattas inte arbete for att utforma ett nytt register avseende innehall och
funktion, projektledning for forbittringsprojekt, analyser av resultat och
tickningsgrad eller uppliggning och teknisk drift av registret pa den gemen-
samma plattformen.®

Varje ar ska kompetenscentra skicka in en arsrapport innehallande verk-
samhetsberittelse och ekonomisk redovisning till beslutsgruppen. Verksam-
hetsberittelsen ska innehéalla en beskrivning av registerverksamheten fore-
gaende ar och en oversiktlig plan fér det kommande aret. Den ekonomiska
redovisningen skall endast avse kompetenscentras verksamhet, dvs. kostna-
der och intiékter, fran registren och beslutsgruppen. Efter inkommen arsrap-
port ger beslutsgruppen ett utlatande till kompetenscentret som innehaller
synpunkter pa fortsatt utveckling.

Nedan f6ljer en kort redogorelse for kompetenscentren, deras verksamhet
och kostnader himtad fran den underlagsrapport® om kostnaderna for de na-
tionella kvalitetsregistren och deras stédstruktur som ar framtagen pa 6ver-
synens uppdrag.
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Uppsala Clinical Research Center (UCR)

Nér kompetenscentret i Uppsala startades var det med hjért- och kérlregist-
ren som fokusomrade. Verksamheten integrerades i Uppsala Clinical Re-
search Center som 4gs gemensamt av Landstinget i Uppsala l4n och Uppsala
Universitet. Kompetenscentret stodjer idag elva nationella kvalitetsregister
och ytterligare sex nationella kvalitetsregister som inte far stéd av besluts-
gruppen. Finansieringen av de senare sker oftast med medel fran medver-
kande kliniker/sjukhus eller av landstingen. I ett fall finansieras registret av
industrin. UCR har en bred kompetensprofil och inom kompetenscentret
finns bl.a. egna systemutvecklare, som medverkat i framtagandet av en egen
registerplattform, OpenQreg. Inom UCR finns ocksa en omfattande forsk-
nings- och klinisk prévningsverksamhet.

Nationellt kompetenscenter for rérelseorganens sjukdomar (NKO)

Nationellt kompetenscenter for rorelseorganens sjukdomar (NKO) i Lund
stodjer elva nationella kvalitetsregister och ytterligare elva kvalitetsregister
som inte far stéd av beslutsgruppen. NKO ir associerat till Lunds universitet
och har en stark biostatistisk inriktning. Kompetenscentret arbetar mot en
extern IT-leverantor och har inga egna systemerare.

Eye Net

EyeNet som bérjade som en verksamhet inriktad pa register inom den of-
talmologiska specialiteten. EyeNet stodjer atta nationella kvalitetsregister
och ytterligare tva nationella kvalitetsregister inom tandvarden som inte har
stdd fran beslutsgruppen. Inom Eyenet finns medicinsk, epidemiologisk och
statistisk kompetens. Den senare kops av NKO. Dessutom finns forsknings-
sjukskoterskor. De utvecklingsresurser som satsas pa tandvardsregistren
kanaliseras inte via kompetenscentrat, som i férsta hand skoter drift och sup-
port for dessa register.

Kompetenscenter psykiatri (KCP)

KCP i Orebro stddjer nio kvalitetsregister inom psykiatrin. Hir sker bade en
omstopning av tidigare fyra befintliga register och en nyutveckling av fem.
Satsningen finansieras av Socialstyrelsen inom ramen fér Nationellt kvali-
tetsregister for psykiatrin (NKP-projektet)! som under aren 2008 till 2010
totalt beréiknas kosta 36,2 miljoner kronor. KCP ingar i psykiatriskt forsk-
ningscentrum i Orebro lins landsting. KCP har inga egna systemutvecklare
utan képer dessa tjanster fran LandstingsIT och UCR. Inom KCP finns re-
gisterkompetens, IT-samordnare och supportpersonal. I uppstartskedet har
KCP prioriterat utvecklingsarbetet och det ar personalkostnaderna for detta
som har tagits inom ramen for de hittillsvarande intidkterna.
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Registercentrum i Vistra Gotaland

Registercentrum i Véstra Gotaland &r precis som KCP ett nytt nationellt kom-
petenscentrum startat 2010. Tva nationella kvalitetsregister dr idag knutna
till verksamheten. Malsittningen dr att associera fler register som har Vistra
Gotalandsregionen som huvudman och att paborja utvecklingen av nya regis-
ter. Registercentrum har anstéllt systemutvecklare, epidemiologer, biostatis-
tiker och sjukskoterskor. De tva stora registren — Nationella diabetesregistret
(NDR) och Svenska Hoftprotesregistret — anvinder samma IT-teknologi och
samma utvecklare.

Bade KCP och Registercentrum i Vistra Gétalandsregionen har fatt ekono-
miskt stod av respektive huvudman. Skilet har varit att utveckla verksamhe-
ten och att 6ka den egna kompetensen inom omradet samt att géra den att-
raktiv for nationella registersatsningar.

Regionala Onkologiska Centra (ROC)

ROC ér formellt inga nationella kompetenscentra for nationella kvalitets-
register och far inga bidrag fran beslutsgruppen. ROC fungerar ungefiar som
kompetenscentra for kvalitetsregister for olika cancersjukdomar, varav vissa
ar nationella kvalitetsregister. ROC finansieras solidariskt avhuvudménnen i
varje sjukvardsregion. De domineras av registerverksamheten - de olika kva-
litetsregistren och det férordningsreglerade hilsodataregistret pa cancerom-
radet - men innehaller dven andra delar. Kvalitetsregisterverksamheten 4r
niraknuten till vardprogramarbetet i sjukvardsregionen och numera dven pa
nationellniva. ROC:suppdragérintebaraattstodjautvecklingoch driftavcan-
cervardens kvalitetsregister, utan ocksa att samordna de regionala och natio-
nella vardprogrammen inom omradet. Det senare understods ocksa av VINK
Cancer'. Sambandet mellan registerarbete och vardprogramsarbete har all-
tid varit starkt inom cancervarden. Det finns ocksa goda resurser for stod till
epidemiologisk och klinisk forskning. Vid landets 6 ROC finns idag cirka 100
anstillda och den sammantagna ersittningen fran huvudmsénnen var cirka 77
miljoner kronor for 2009. Verksamheterna kring kvalitetsregister och vard-
program tar cirka 2/3 delar eller runt 50 miljoner kronor avdennaresursian-
sprak. Det &r svart att dela upp denna post ytterligare, men en uppskattning
ger vid handen att cirka 90 procent eller 45 miljoner kronor utgors av arbetet
med kvalitetsregister. Detta innefattar tid for IT-ingenjorer, programmerare,
systemadministratorer, samordningsskoterskor, statistiker, monitorer och
chefer. ROC har utvecklat en generell registerplattform for cancerregistren
(INCA), som dven anvinds av de nationella kvalitetsregistren Brackregistret
och RéttspsyK. INCA!? anvinds ocksa for en rad olika forskningsregister.
INCA ir den gemensamma portal dér alla registrerande enheter loggar in
och registrerar sina uppgifter. I stort sett alla nationella kvalitetsregister for
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cancer anvinder INCA. Aven inrapporteringen till Cancerregistret — det na-
tionella hédlsodataregistret - 1iggs nu successivt 6ver pa INCA. Tidigare sked-
de inrapporteringen i fem olika IT-system och dérefter sammanstilldes data
arligen for inrapportering till Socialstyrelsen. Genom att registreringen till
cancerregistret dr integrerad med registreringen till kvalitetsregistren har de
senare bittre forutsittningar for att fa en hog tickningsgrad jamfort med 6v-
riga kvalitetsregister, som inte &r kopplade mot ett férordningsreglerat obli-
gatoriskt hdlsodataregister.

Vid ROC finns idag 22 nationella kvalitetsregister, som anvinder INCA-
plattformen. Av dessa far 16 stéd fran beslutsgruppen under 2010. Nio can-
cerregister far vardera 300 000 kronor i stéd medan 6vriga sju far 150 000
kronor. Utover detta far tva register — prostata- och brostcancerregistren -
extra tilldelning f6r 2010 med 400 000 kronor vardera. Beslutsgruppens bi-
drag till cancerregistren &r ldgre dn for det genomsnittliga kvalitetsregistret,
vilket ssmmanhiinger med att dessa har ett inbyggt stod fran ROC. Det inne-
bér bl.a. stod med att bygga databasen, statistikbearbetning och aterrappor-
tering samt monitorering. Aven IT-kostnaderna r laga for cancerregistren
och de kvalitetsregister som inte far bidrag fran beslutsgruppen paférs inga
avgifter av ROC for registerkostnaderna. I dag ir det sju nationella kvalitets-
register for cancer som inte far medel fran beslutsgruppen.

Ekonomisk oversikt for kompetenscentra

Kompetenscentras 6vergripande ekonomiska forutsdttningar utifran 2009
ars verksamhet anges i tabell 9.2 nedan. KCP och Registercentrum var inte
nationella kompetenscentra under 2009. KCP:s verksamhet var dock vil av-
griansad under detta ar. Registercentrum var fram till regionens satsningsbe-
slut i september 2009 en 16st sammanfogad verksamhet, varfor intédkterna
for 2010 redovisas i stillet.
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TABELL 9.2: Nationella kompetenscentras intékter i kronor fér kvalitetsregisterverksamheten och
den totala omsattningen for den del som rér kvalitetsregistren ar 2009. Registercentrums uppgifter

galler 2010.
Intakter Intak- Intékter Summa Intakter Intak- Total
fran Be- ter fran fran intakter fran huvud- | ter for omsattning
slutsgrup- | Nationella | andra kvalitets- mannen sarskilda | inom KC
pen. KCP Kvalitetsre- | nat. kval. | register uppdrag
fran NKP gister reg
UCR 4180000 | 5089100 | 320 000 | 5409100 0| 377260 | 11533025
1+1 Mkr
fran LUL
och UU till
UCR, dock
ej till KC

NKO 2500 000 377960 | 780439 | 1158399 0 716 647 | 4938324

Eye-net | 2500 000 808190 808190 01095632 | 4453993

KCP 3217 875 0 0 0| 1000000 3388459

Regis- 2500000 | 4800000 4800000 | 5000 000 12 300000

tercen-

trumVG

(2010)

ROC 6 onkologiska centra fick totalt 77 Mkr fran huvudmannen genom solidarisk finansiering via
sjukvardsregionerna. Av de 50 Mkr som anvands i arbetet med kvalitetsregister och vard-
programarbete (som inom canceromradet ligger néra varandra), anvandes uppskattningsvis
cirka 45 Mkr till kvalitetsregister.

Kélla: Nationella kompetenscentra och ROC.

Anm: LUL star for Landstinget i Uppsala Lan och UU fér Uppsala Universitet.

De sammantagna driftbidragen till nationella kompetenscentra fran Besluts-
gruppen och NKP-projektet dr 14,8 miljoner kronor f6r 2010. Den totala omsétt-
ningen for aret beréiknas bli cirka 36,6 miljoner kronor, vilket ocksa inkluderar
salda tjanster till registren och intékter for sirskilda projekt pa nationell niva.
Tabellen visar att flera kompetenscentra har direkta bidrag fran sjukvardshu-
vudmannen och ett &ven fran universitetet. UCR, som totalt omsatte 95,5 miljo-
ner kronor under 2009, fick 1 miljoner kronor vardera fran landstinget och uni-
versitetet. I UCR:s fall riktades inte bidragen till kompetenscenterdelen. Bade
Orebro lins landsting och Vistra Gotalandsregionen har gett medel direkt till
respektive kompetenscenter i syfte att stodja uppbyggnaden av verksamheten.
KCP redovisar inga intékter fran registren under 2009 och 2010. Fran och med
2011 kommer de kvalitetsregister som &r knutna till KCP att betala for aktuella
tjanster. Kostnaderna for att etablera den tekniska losningen for psykiatrins
register bokfors inte heller pa kompetenscentret. Samma forhallande giller for
Eyenets engagemang i de nya tandvardsregistren.
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FIGUR 9.1 De nationella kvalitetsregistrens gemensamma organisation.

VERKSAMHET

Kompetenscentrum Kompetenscentrum Kompetenscentrum

SKL-gruppen
(kansliet)

e

Beslutsgruppen
Anm: NK avser nationella kvalitetsregister.

Utvirderingar av stédstrukturen samt resultat fran 6versynens inter-
vjuer och enkiter

Det dr ungefar hilften av de nationella kvalitetsregistren som &r anslutna till
ett kompetenscentrum. De intervjuer och moéten som har genomforts inom
ramen fér 6versynen med cirka 15 registerhallare visar att det finns olika
skil for varfor register har valt eller inte valt att knytas till ett kompetens-
centra. Forklaringarna till att vissa har valt att inte delta 4r bl.a. att det i
ett kompetenscentra dr konkurrens om resurserna, att registren inte vill be-
hova sta i ko for att fa utvecklingsarbete utfort eller att registret anser sig ha
noédviandig kompetens inom sin organisation. Vissa anser att det inte bor vara
konkurrens mellan kompetenscentra om att fa knyta register till sig och ett
par anser att de ska vara uppbyggda dmnesvis for att fa samordningsvinster
avseende samkorningar, IT och statistik.

Att kompetenscentren vill knyta fler register till sig beror till stor del pa att
det innebér storre intikter till centret och fler register som kan dela pa kost-
naderna for IT-plattformar och andra gemensamma resurser. Nagon regis-
terorganisation har forklarat att registret 6nskat inga i ett kompetenscenter,
men att de tilldelade medlen inte rackt till att finansiera ett deltagande och att
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man darfor vint sig till en privat leverantor av IT-tjénster. Nagra registerhal-
lare anger att de inte behover stdd fran kompetenscentra och att de har egen
kompetens avseende statistik, data och epidemiologi, enderai styrgrupp eller
via andra kontakter. En registerhallare uppger att genom att gd samman flera
register sa har man haft mojlighet att skaffa sadan kompetens som kompe-
tenscentra normalt erbjuder och dirfor inte behéver en sadan stédfunktion.
Nagra registerhallare namner att de har haft informella diskussioner med
kompetenscentra men inte anslutit sig och att det dr magjligt att kopa t.ex.
epidemiologisk kompetens om det behovs.

Flera registerhallare ir positivt instéllda till samarbetet med kompetens-
centra och uppger att de tycker att kompetenscentra ir den riatta funktionen
for att ge praktiskt stod. Nagra har dock synpunkter pa hur systemet fung-
erar och tycker att konkurrensfunktionen ar kontraproduktiv och att det
inte ska kosta pengar att vara en del av ett kompetenscenter eftersom en del
da kan vilja bort det. Nagra nimner som en fordel att kompetenscentra el-
ler motsvarande finns ndra medan andra séger att det saknar betydelse var
kompetenscentrat ar lokaliserat. Ett par av de registerorganisationer som
Oversynen har talat med har problem med att fa sina behov tillgodosedda av
kompetenscentrum som inte har tid att genomféra programuppdateringar
och fordndringar. Ett register nimner svarigheter att byta kompetenscentra
med hinvisning till igandeférhallande avseende programvaran.

Enligt intervjuerna med registerhéllare verkar dnda inte som att register-
organisationerna himtar stéd fran andra organisationer 4n kompetenscentra
i nagon stérre utstriackning. Nagon har namnt samtal med en sjukhusjurist
och kop av statistikhjilp fran en institution. Oversynen har under utred-
ningen noterat att det finns andra betydelsefulla miljoer for registerorgani-
sationerna och for anvindningen av register. I Vésterbottens lans landsting
finns inget kompetenscentra men diremot har flera register anvint Umea
universitets IT-enhet, Umdac, for att utveckla IT-16sningar. Umdac driftar
flera register, inkl. hela INCA-plattformen. En annan inflytelserik miljo ar
KUR-projektet och det arbete som har gjorts for att utveckla de nationella
kvalitetsregistren inom reumatologi. De funktioner som har utvecklats inom
KUR-projektet har ront stort intresse bl.a. avseende automatisk 6verforing
av data mellan journal och register och inhdmtning av patientrapporterade
utfallsmatt via “Mina vardkontakter”. Fler register har ocksa borjat ansluta
sig till denna plattform som ursprungligen skulle tillgodose reumatologins
behov, Utgangspunkten dr att samla olika register inom en specialitet och
med denna utgangspunkt har en plattform fér neurologi och en for barnme-
dicin utvecklats utéver de ursprungliga reumatologiregistren. Pa neurosidan
fanns i ans6kan till beslutsgruppen 2010 endast MS-registret. Sedan dess har
tre ytterligare diagnoser tillkommit med st6d av KUR-projektet: polymyosit,
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Guillain-Barré och myasthenia gravis. Dessutom startas nu ett Parkinson-re-
gister. Det finns ytterligare neuroregister som &r pa vig in i denna plattform,
men de dr barnneurologiska och utvecklas da inom Barnlékarféreningens del
pa samma plattform.'®

Tva utvirderingar har gjort av kompetenscentrens verksamhet, ar 2004
och 2008. Bada har genomf6rts av forskare pa Medical Management Centre pa
Karolinska Institutet. Den forsta utvirderingen visade att kompetenscentren
inledningsvis fokuserade pa register inom de specialiteter som verksamheten
ursprungligen varit inriktade pa och att de flesta register hérde hemma i den
specialiteten. Utvirderingen visade att av de register som da riknades som
nationella hade ungefir héilften kontakt med ett kompetenscentrum. Det ar
ungefir samma andel som ar 2010. Utvirderingen visade ocksa att kunskapen
om kompetenscentren fran nybildade registergrupper var lag. Det stod som
efterfragades av registren enligt undersékningen var stéd i uppbyggnaden av
nya register, IT, 16pande drift, och analysmodeller. Enligt utvirderingen ansag
en majoritet av registerforetriadarna att hjdlpen var bra eller mycket bra. Det
ansags ocksa, enligt utvirderingen, positivt att kompetenscentra hade bildats,
men att deras uppdrag var otydligt och att de hade olika policy gentemot regist-
ren avseende betalning for tjanster. 2004 ars utvirdering efterlyste en tydliga-
re uppdelning av bidraget for drift av register och for allmént stod till register.
Utviirderingen gjorde ocksa beddmningen att finansiéirerna borde tydliggora
verksamheternas mal och koordinera verksamheterna bittre. Utvirderingen
sag ocksa vissa anledningar att genom ekonomiska eller andra incitament styra
kompetenscentrens verksamhet mot register med storst behov av stéd. Den ef-
terlyste ocksa mer langsiktiga finansieringsmajligheter for kompetenscentra.*

Den andra utvirderingen, vilken gjordes ar 2008 efter att ansvaret for re-
gisterverksamheten hade flyttats till SKL fran Socialstyrelsen, visade att kun-
skapen om kompetenscentren bland registerorganisationerna hade 6kat men
att det fortfarande bara var cirka hélften av registren som utnyttjade kompe-
tenscentrens tjinster. Orsakerna till detta sades vara brist pa information om
kompetenscentren till register som befanns sig i sin uppstartsfas, tekniska
16sningar som inte stimmer med behov hos register samt att det ibland varit
dyrare &n hos externa IT-leverant6rer. Uppfoljningen visade bl.a. att kom-
petenscentren har utvecklat registerapplikationer for ett trettiotal register,
att de har driftansvar fér utdata och rapporter och att de har inneburit att
register kunnat utnyttja gemensamma resurser vad giller registerkunskap,
statistik, epidemiologi och IT. Eftersom kompetenscentrens ansokningar
och redovisningar inte &r enhetliga var det svart for utvirderarna att jaimféra
verksamheternas resultat. Enligt uppfoljningsrapporten ir detta ocksa ett
problem som beslutsgruppen ser. Beslutsgruppen efterlyste déarfor tydligare
overenskommelser om vilken typ av beslutsunderlag avseende kompetens-
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centren som skulle krivas. Utvirderingen gjorde beddémningen att anslagen
till kompetenscentren, respektive till register som &r anslutna till kompe-
tenscentren, tydligare behover skiljas at och att uppdraget bor tydliggoras.
Utvirderingen kom fram till att olika intressentgrupper inte ansag att kom-
petenscentrumverksamheten borde utvidgas och att éverviganden om fler
kompetenscentra maste motiveras utifran verksamhetens behov.

Uppfdljningsrapportens rekommendationer var bl.a. att skapa en béttre
samordning av registerverksamheten pa nationell niva bl.a. i syfte att dka
tickningsgraden. Ett forslag var ocksa att stirka den nationella styrningen
av registren genom att skapa en gemensam malformulering for registren och
stélla tydligare krav pa registren och utveckla uppféljningen av medelstilldel-
ningen. For att géra det rekommenderades det att ett nationellt sekretariat
skulle etableras och att detta skulle kunna fungera som en bestillarenhet for
uppdrag som skulle kunna sékas i konkurrens av olika aktorer. Uppfoljningen
kom ocksa fram till att det vore mer rittvist att fordela medlen f6r stod till
registren till registren sjdlva som sedan gavs mgjlighet att vinda sig till den
aktor som de sjdlva fann mest relevant for fragestillningen och att det skulle
kombineras med ett stirkt nationellt sekretariat for viss radgivning. I 6vrigt
rekommenderade uppféljningsrapporten att det borde skapas en enhetlig
nationell datastruktur for register och en gemensam specifikation for regis-
terapplikationer.'

Ett problem som till viss del den férsta men ocksa den andra uppf6ljnings-
rapporten om kompetenscentra lyfter upp ir svarigheten féor kompetenscen-
tra att stodja tillkomsten av nya register med begriansade ekonomiska inci-
tament. Det finns med som en del i 6verenskommelsen med beslutsgruppen
och ir en del av de uppgifter som kompetenscentret ska géra utan att ta ut
avgifter fran registren, dvs. utféra inom ramen for grundfinansieringen. Nagot
kompetenscentra har framfort till 6versynen att det inte finns tillrackliga
incitament for att hjilpa nya register da det finns risk for att tid och resurser
som laggs pa att stodja ett register sen inte far stod av beslutsgruppen.

Till skillnad fran den foérsta uppféljningen fran 2004 visade den andra att
kompetenscentren inte lingre fokuserade och prioriterade sa tydligt pa
register inom den egna specialiteten, utan att register till kompetenscentren
fangades in fran olika omraden. Uppféljningen fran 2008 visar att det ir sam-
ma stodfunktioner som efterfragas av registerorganisationerna fran kompe-
tenscentren somiden tidigare utvirderingen. En majoritet avde som far stod
fran kompetenscentren upplevde ocksa att stddet var bra eller mycket bra. En
tredjedel av registerhéllarna uppgav dock att det funnits omraden dir kom-
petenscentren inte kunnat hjilpa till i tillréckligt stor utstriackning.

Incitamentsystemet har utformats for att fa kompetenscentren att locka
till sig fler register. Detta genom att en 6kad anslutning givit stérre intékter,
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bade avseende central grundfinansiering och i ersittning fér utférda tjinster
fran registren. Férutom en specialitets/ickespecialitetsdimension finns ock-
sé en regional eller geografisk dimension. Niar kompetenscentren blev mer
allminna kunde det ocksa motivera att ha kompetenscenter som 4r niira re-
gisterhallare och registergrupperingar i geografisk mening. Det skulle kunna
motivera att bygga upp registercentra utifran var det finns kvalitetsregister i
landet, sa att alla registergrupper har en stodfunktion néra sig. Nagon sadan
uttalad strategi har inte funnits fran beslutsgruppen. Samtidigt har Vistra
Gotalandsregionen respektive Orebro lins landsting varit med och stottat
uppbyggnaden av kompetenscentren Registercentrum Vastra Gétaland och
Kompetenscentra psykiatri (KCP). Nagon storre samling register finns &nnu
inte knutna till Registercentrum i Vastra Gotalandsregionen men avsikten
ar att det ska viixa och knyta till sig fler register. KCP har forlagts till Orebro
efter en intresseforfragan fran beslutsgruppen som féranledde ansékningar
fran fyra landsting. Beslutsgruppen tog direfter beslut om att forligga KCP
till Orebro lins landsting och Uppsala lins landsting i samverkan, men med
Orebro lins landsting som huvudman och med UCR:s Open Qreg som tek-
nisk plattform. En utveckling av regionala kompetenscentra forutsitter att
kompetenscentren har generella registerkompetenser, plattformar etc. som
passar olika typer av register. Att registren har utformats olika t.ex. beroende
paom det ir ett interventionsregister eller ett register for patienter med kro-
niska sjukdomar talar emot en sddan mer generell modell fér registerstod.
Oversynen anser det viktigt att man i stor utstrickning héller ihop registren i
centra utifran specialiteter eller patientgrupper. Ett kompetenscentra borde
dock kunna stodja flera olika specialiteter. Att kvalitetsregistren per defini-
tion ska vara nationella och vara vil forankrade i professionerna ar ocksa
nagonting som talar emot att kompetenscenter byggs upp for att tiicka olika
delar av landet. Daremot skulle en regional modell ha férdelen att kompe-
tenscentren skulle kunna ndrmare integreras med t.ex. sjukvardshuvudman-
nens utvecklingsenheter eller andra stodfunktioner och dirmed knytas
till verksamheterna.

Den interna organisationen av kvalitetsregister

Styrgrupper och registerhallare

De nationella kvalitetsregistren har i stor utstrickning utvecklats av hélso-
och sjukvardens yrkesgrupper. De har uppstatt som ett verktyg for att folja,
jamféra och utveckla kvaliteten i hilso- och sjukvarden, men ocksa som un-
derlag for forskning. Registerorganisationen bestar i regel av en styrgrupp
och en registerhallare som styrgruppen har utsett. Det kan ocksa vara sa att
en enskild person tar initiativ till ett register och organiserar en styrgrupp.
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I de flesta registerorganisationer finns en stark féorankring i specialistforen-
ingarna, dven om det finns variationer. I vissa fall dr det specialistforeningen
som utser styrgrupperna for kvalitetsregistren. Registerorganisationerna
kan besta av flera delregister med en gemensam eller flera olika styrgrupper
och registerhallare samt arbetsgrupper for respektive delregister.

Styrgruppen och registerhallaren har normalt viktiga roller i beslutsfat-
tandet kring registren och ar de som ir ansvariga for registret gentemot be-
slutsgruppen, specialistféreningen och externa intressenter.

Ofta ingér de individer som har det storsta forskningsintresset for registret
i styrgruppen och det brukar ocksé vara de som star fér huvuddelen av forsk-
ningsproduktionen utifran registret. Styrgrupperna bestar huvudsakligen av
ldkare men ocksa av personal fran andra professioner. Styrgruppen tar beslut
om hur registret ska utvecklas, vilka I'T-system som ska anviandas, vilket kom-
petenscentrum som registret ska vara anslutet till, hur aterrapporteringen
ska se ut samt om utlimnande av data ska ske till forskare m.fl. Ibland &r det
styrgruppen som agerar avtalspart med externa leverantorer.

Styrgruppens roll har definieras av beslutsgruppen fér de nationella
kvalitetsregistren. Styrgruppen ska enligt beslutsgruppen utforma regist-
rets innehall i samverkan med verksamheter, gora registret anvindbart for
deltagande klinikers férbittringsarbete bl.a. genom att se till att aterrap-
portering till berorda malgrupper ar dndamalsenlig, hjilpa kliniker med
analys av resultat och stotta deras forbéttringsarbete exempelvis genom
metodstdd och genom att formedla kontakter mellan kliniker. Om efter-
fragan finns fran flera kliniker kan styrgruppen samordna projekt for att
skapa mojlighet till kunskapsoverforing mellan enheter. Det dr ocksa styr-
gruppens ansvar att utveckla registret enligt ansokan och i enlighet med
de kriterier och inriktningsmal som finns fér nationella kvalitetsregister.
Styrgruppen ska dessutom verka for att kontinuerligt 6ka registrets tick-
ningsgrad. Styrgrupperna ska enligt beslutsgruppen ha adekvata specifika
medicinska och tvirvetenskapliga kompetenser, ha kunskap i statistik och
i hur data kan anvindas i forbattringsarbete samt vara forankrad i even-
tuella specialistféreningar/sektioner och vara representativ for landet.
Beslutsgruppen for de nationella kvalitetsregistren har ocksa definierat re-
gisterhallarens roll som den person som ska “Vara huvudansvarig for regist-
rets utveckling och drift och det dr med registerhallaren som Beslutsgruppen
gor sin 6verenskommelse vid utbetalningen av medel”. Registerhéllaren ska
enligt beslutsgruppen vara vil forankrad i berérda professioner och spe-
cialistféreningar/sektioner, ha ingdende kunskaper om registrets innehall,
funktionalitet och resultat, kunna foretrida registret i olika sammanhang,
exempelvis i kontakterna med kompetenscentra och med SKL samt vara
orienterad i relevanta regelverk.’®
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Oversynen har efter intervjuer med registerhallare och andra aktorer dra-
git slutsatsen att mycket av arbetet i de nationella kvalitetsregistren gors
tack vare registerhéllarnas engagemang. Registerhallarna driver mycket av
utvecklingen av registren, entusiasmerar registrerande enheter, letar finan-
siering och driver ofta mycket av forskningen pa registren. Engagemanget
fran enskilda registerhallare ir ofta kittet i registren och orsaken till att de
overlever, men det finns ocksa baksidor med detta. I och med att registerhal-
larna har fatt ta ett sa stort ansvar for registren, arbetat med registren genom
olika anstéllningar och delvis pa sin fritid har vissa registerhallare ansett att
de kan begrinsa andra forskares tillgang till registren. Registerhallarnas en-
gagemang, vilket har fatt registren att bli sa bra som de ir, har paradoxalt nog i
vissa fall samtidigt begriansat anvindningen avdem. Begrénsningarna i data-
tillgangen har ibland gjorts med hénvisning till att registret tillhér inrappor-
terande enheter, en styrgrupp eller en specialistforening. Detta trots att det
ar landstinget dar det nationella kvalitetsregistret finns som &r personupp-
giftsansvarig for registret och dirmed ansvarar for hur registret anvinds. Da
landstingen &r ansvariga for personuppgiftsbehandlingen &r det landstingen
somifunktionell mening ir Agare till registren. Samtidigt byggs registren upp
med nationella medel fran bade staten och landstingen samt av engagerade
registerhallare och rapportorer. Kvalitetsregistren kan generera avsevirda
virden for hilso- och sjukvarden och for forskningen. Aven om ett nationellt
kvalitetsregister har ett landsting som ansvarig for personuppgiftshantering-
en i registret och dirmed kan séigas dga registret sa bor det sta bortom alla
tvivel att registren ska vara en resurs for sjukvarden i hela landet och fér den
kliniska forskningen. Av dessa skil och for att kvalitetsregistren ska ha sa hog
tickningsgrad som mojligt kan det ocksa ifragasittas om registren ska behova
ta avgifter fran registrerande enheter, vilket gors i vissa register idag. Oversy-
nen bedémer att en bittre tackning av registrens faktiska kostnader &r viktig
for att fa langsiktigt hallbara register som kan 6verleva ett generationsskifte
vad giller styrgrupp och registerhallare och 6ka tillgangen till registerdata
for olika syften.

Sjukvardshuvudmaénnens juridiska och ekonomiska ansvar for de natio-
nella kvalitetsregistren

Huvudmannaskapet for registren har blivit en viktig fraga fér landstingen ur
juridisk, ekonomisk och strategiskt perspektiv. Ur juridiskt perspektiv ar det
viktigt for landstingen att ha kontroll 6ver att personuppgiftshanteringen
sker i enlighet med géllande regelverk sa att landstingen inte drabbas av
skadestandsansvar eftersom det dr dessa eller en myndighet inom dessa som
ar ansvariga for personuppgiftshanteringen i registren. Ur ekonomiskt per-
spektiv ar det viktigt for landstingen att veta om registerorganisationerna inte
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har full kostnadstidckning for sitt arbete utan anvinder resurser fran ordina-
rie anstdllningar hos landstinget for registerarbetet. Landsting med ménga
register kan dirmed belastas sérskilt. Den ekonomiska kartldggningen gjord
inom 6versynen konstaterar dock att den stérsta delen av kostnaderna for re-
gistren birs av vardgivarna i form av kostnader for registrering, varmed kost-
naderna for registren férdelas relativt jimt 6ver sjukvardens verksamheter.
Slutligen kan det ur ett strategiskt perspektiv vara viktigt fér sjukvardshu-
vudminnen att knyta till sig register och kompetens for att sékra en béttre
uppfoljning och utveckling av den egna verksamheten och bli en mer forsk-
ningsintensiv verksamhet som kan attrahera forskarutbildad sjukvardsper-
sonal. Ett register kan ocksa vara en strategisk resurs for att attrahera indu-
strisamarbeten t.ex. genom kliniska provningar vilket kan generera intékter,
Oka forskningskompetensen hos personalen, ge patienter tillgang till nya ef-
fektiva lakemedel och attrahera industriinvesteringar.

En aterkommande fraga kring de nationella kvalitetsregistren rér vem som
har ritt att bestimma 6ver hur uppgifterna i registret ska anvindas. Den som
bestimmer indamélen med och medlen fér behandlingen av personuppgifter
bendmns normalt personuppgiftsansvarig. Enligt 7 kap. 7 § patientdatalagen
far endast myndigheter inom hilso- och sjukvarden vara personuppgiftsans-
variga for central behandling av personuppgifter i ett kvalitetsregister som
innehaller personuppgifter som samlats in fran flera landsting eller kommu-
ner (dvs. i ett regionalt eller nationellt kvalitetsregister). Vilken myndighet i
ett landsting som ir personuppgiftsansvarig beror framfor allt pa hur ansva-
ret for hilso- och sjukvardens verksamhet har organiserats i landstinget.
Ofta #r det en landstingsstyrelse som bir ansvaret. Savil styrgrupper som
professionsféreningar och inrapporterande vardgivare saknar rittsligt stod
att forfoga 6ver fragor som ror den centrala personuppgiftshanteringen i ett
nationellt kvalitetsregister. En vardgivare som rapporterar in uppgifter till
ett nationellt kvalitetsregister &r personuppgiftsansvarig for den behandling
av personuppgifter som vardgivaren utfoér vid inrapporteringen (s.k. lokal be-
handling). Den centrala behandling av personuppgifter som sker i det nation-
ella kvalitetsregistret dr dock den inrapporterande vardgivaren inte ansvarig
for. Denne kan dirfor inte heller gora ansprak pa att fatta beslut om personup-
pgiftshanteringen. For den centrala hanteringen ansvarar endast den centralt
personuppgiftsansvarige myndigheten. Den som &ar centralt personuppgift-
sansvarig for behandlingen av personuppgifter i ett kvalitetsregister 4r bl.a.
ansvarig for sdkerhetsfragor och for att felaktiga uppgifter i registret rittas.
Aven sadana atgirder som lagring, sokning, bearbetning, utlimnande och rader-
ing av uppgifter i registret omfattas av det centrala personuppgiftsansvaret.

Personuppgiftsansvaret innebér en skyldighet att se till att de regler som
finns om behandling av personuppgifter f6ljs. Den personuppgiftsansvarige
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kan 6verlata den faktiska behandlingen av personuppgifter till ndgon annan,
t.ex. till nagon anstélld inom myndighetens organisation. En medhjélpare far
dock endast behandla personuppgifter i enlighet med instruktioner fran den
personuppgiftsansvarige. Sjilva personuppgiftsansvaret kan aldrig dverlatas.
Det r alltsa alltid den personuppgiftsansvarige som ytterst svarar for att de
regler som finns om personuppgiftshantering foljs och att de registrerade
behandlas korrekt. Ansvaret ir straff- och skadestandssanktionerat och den
personuppgiftsansvarige dr skadestandsskyldig gentemot den registrerade,
dven for atgirder som en anstilld utfor.

Den personuppgiftsansvarige myndigheten kan ¢verlata till ndgon utanfér
myndigheten att behandla personuppgifter for den personuppgiftsansvari-
ges riakning. Nagon som behandlar personuppgifter pa detta sitt bendmns
personuppgiftsbitriade. Exempel pa personuppgiftsbitraden kan vara kom-
petenscentra, personer i styrgruppen for registret eller andra organisationer
som ir fristdende fran den myndighet som har det centrala personuppgifts-
ansvaret. Ett personuppgiftsbitridde och den eller de personer som arbetar
under bitridets ledning far behandla personuppgifter bara i enlighet med
instruktioner fran den personuppgiftsansvarige. Det ska enligt 30 § PUL
finnas ett skriftligt avtal om personuppgiftsbitradets behandling av person-
uppgifter. I det avtalet ska det sirskilt foreskrivas att personuppgiftsbitradet
far behandla personuppgifterna bara i enlighet med instruktioner fran den
personuppgiftsansvarige och att personuppgiftsbitriadet ar skyldigt att vidta
ldmpliga tekniska och organisatoriska atgirder for att skydda de personupp-
gifter som behandlas. Den personuppgiftsansvariga har skadestandsansvar
gentemot de registrerade for vad personuppgiftsbitridden gor med uppgif-
terna. Om uppgifterna hanteras felaktigt och registret innehaller manga re-
gistrerade personer kan skadestandet bli hogt eftersom skadestandsansvaret
giller gentemot varje enskild individ. Den personuppgiftsansvarige maste
enligt 31 § PUL forvissa sig om att personuppgiftsbitriadet kan genomféra
de sidkerhetsatgiarder som maste vidtas och se till att personuppgiftsbitriadet
verkligen vidtar atgirderna. Personuppgiftsbitridden har enligt lagen inte
nagot eget skadestandsansvar gentemot de registrerade, men de kan givetvis
enligt avtal eller allmiinna regler bli skadestandsskyldiga gentemot den per-
sonuppgiftsansvarige fér sina handlingar.

Oversynen hariintervjuer med registerhallare for de nationellakvalitetsreg-
istren fragat om vilket samarbete man har med foretridare fér den centralt
personuppgiftsansvarige myndigheten. De flesta registerhallare som 6ver-
synen har pratat med uppger att man endast har lite eller inget samarbete.
Vissa beréttar dock att man har samarbetat och fort dialog i fragor kring hur
patienterna ska informeras om deltagande i register.
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Det kan konstateras att organisationen av de nationella kvalitetsregistren
bestar av tva parallella organisationer som har inflytande 6ver kvalitetsreg-
istren. Dels finns den centralt personuppgiftsansvariga myndigheten vilken
har ansvar for personuppgiftsbehandlingen enligt patientdatalagen, dels
finns den funktionella organisationen i form av registerhallaren, styrgrup-
pen och eventuellt specialistféreningen som i realiteten ar registrets huvud-
sakliga beslutsfattare. I vissa fall har dven inrapporterande vardgivare en
del inflytande 6ver den centrala behandlingen av personuppgifter. De tillats
némligen i vissa fall avgéra hur uppgifter som de har rapporterat in ska kun-
na anvindas eller limnas ut av den centralt personuppgiftsansvariga myn-
digheten.

Denna organisationsstruktur med parallella organisationer har i vissa fall
inneburit att ingen myndighet har tagit ansvar for personuppgiftshanter-
ingen och sett till att denna har skett i enlighet med bestdammelserna bl.a. i
patientdatalagen. Att det finns problem med hur personuppgifter hanteras
i kvalitetsregistren framkommer bl.a. av Datainspektionens tillsyn. Datain-
spektionen har i beslut den 11 oktober 2010V skarpt kritiserat personuppgift-
shanteringen i vissa kvalitetsregister pa flera omraden. Kritiken géllde bl.a. att
det inte fanns nagon utpekad myndighet som var ansvarig fér den centrala be-
handlingen av personuppgifter, att utlimnande av uppgifter hade skett pa ett
otillatet sitt, att personuppgifterna hade behandlats for otillatna indamal och
att informationen till de registrerade hade varit otillréicklig. Dessutom kritise-
rade Datainspektionen att namn och adresser behandlades i kvalitetsregistren
trots att detta inte var nédvéndigt, att det inte fanns nagra rutiner for gallring
av uppgifter samt att det saknades rutiner f6r systematisk och aterkommande
atkomstkontroll. Datainspektionen har i sinabeslut f6rbjudit den felaktiga per-
sonuppgiftshanteringen och i vissa fall férbjudit inrapporteringen av uppgifter
till kvalitetsregistret till dess att felaktigheterna kan rittas till. Om person-
uppgiftshanteringen i de nationella kvalitetsregistren inte sker i enlighet med
lagstiftningen finns risk for att den personliga integriteten hos de registrerade
kranks. En felaktig personuppgiftshantering kan ockséd minska befolkningens
fortroende till kvalitetsregistren vilket i sin tur kan leda till att fler personer
inte vill att deras personuppgifter ska tas in i registren. Detta skulle i férléing-
ningen leda till en forsdmrad registerkvalitet och minskade mojligheter att
anvinda registren for kvalitetssikring, uppfoljning och forskning.

Eftersom patientdatalagen definierarvilkasom farvarapersonuppgiftsans-
variga for den centrala personuppgiftshanteringen i nationella kvalitetsreg-
ister och dessutom stiller upp krav pa hur personuppgiftshanteringen ska
ga till 4r det en viktig fraga vem som &r personuppgiftsansvarig fér respek-
tive register. Vissa landstingsforetriddare har uttryckt att de endast har en
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liten insyn i beslutsprocessen kring de nationella kvalitetsregistren, bade
vad géller den nationella beslutsprocessen om vilka som far medel och den
interna beslutsprocessen kring det enskilda registret. En del landsting har
inte heller varit medvetna om vilka register de har varit centralt personup-
pgiftsansvariga for. Datainspektionen har i sina ovan ndmnda tillsynsbeslut
poingterat att det inte ir tillatet fér en rapporterande vardgivare att 1imna
personuppgifter till ett nationellt kvalitetsregister utan att veta vem som ir
den centralt personuppgiftsansvarige.

Vissa landsting med omfattande dtaganden som huvudmin at flera register
har efter patientdatalagens ikrafttradande 2007 paborjat ett arbete for att
kartldgga och samordna arbetet kring kvalitetsregistren, inte minst kring
juridiska fragor som ror personuppgiftsansvaret. Ett exempel pa ett landsting
som har paborjat ett sddant arbete dr Stockholms ldns landsting. Stockholms
ldns landsting har initierat ett arbete for att kartldgga vilka register land-
stinget ar centralt personuppgiftsansvarig for, vilka beslut detta ansvar vilar
pa och om eventuella atgirder behover vidtas for att personuppgiftshanter-
ingen i registren ska sikras. Ett forslag pa beslutsprocess har tagits fram (se
rutan nedan).

STOCKHOLMS LANS LANDSTINGS FORSLAG TILL BESLUTSPROCESS FOR
PERSONUPPGIFTSANSVAR FOR NATIONELLA KVALITETSREGISTER

Den centrala kvalitetsregisterenheten
kommer att vara en del av ett framtida

Stockholms ldns landsting kommer att
forma en central kvalitetsregisterenhet

organisatoriskt placerad inom landstings-
styrelsens forvaltning. Uppdraget blir

att ansvara for skapande och vidmakt-
hallande av beslutsprocesser kring nya
register, fungera som stod till registerhal-
lare och vardgivare géllande fragor om
anviandning av register, informatikfragor,
16pande forbéttring av informations-
sikerheten i registren samt ekonomiska
och juridiska fragestillningar. Enheten
ska dven tillse att erforderlig utbildning
och nitverk for lirande tillhandahalls.
Hantering av ekonomiska medel for
vidare fordelning och arlig uppf6ljning
av kvalitetsregistrens verksamhet ingar
ocksa i uppdraget.

registercentrum, Kvalitetsregistercen-
trum Stockholm, som kommer att bildas i
samverkan mellan Stockholms léns lands-
ting och Karolinska institutet. Syftet ar att
utveckla och regionalt samordna arbetet
med de med regionala och nationella kva-
litetsregistren. Ett ytterligare uppdrag ar
att samverka med nationella instanser och
andra registercentra vad giller utveckling
av kvalitetsregister och deras anvind-
ning. Registercentret ir ett initiativ fran
Stockholms lians landsting och Karolinska
institutet, det ir inte ett kompetenscentra
som far medel fran beslutsgruppen.

Bilden pa foljande sida beskriver Stock-
holms ldns landstings forslag till besluts-
gang vid forfragan om ett nytt nationellt
kvalitetsregister.
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Bedémning av
nationell styrelse /beslutsgrupp

! !

Ansokan fran
registerhallare/ ) Namnd/styrelse

Kvalitetsregister-

L 3| centrum Stockholm Beredning kvalitets-

|| Utbetalning till SLL

1. Forslag om inrédttande av ett natio-
nellt register fran registerhallare/spe-
cialistforening stélls till den nationella
beslutsgruppen/styrelsen for nationella
kvalitetsregister.

2. Om positivt besked erhalls upprittar
den téinkte registerhallaren ett underlag,
efter samrad med narmaste hogre chef
och personuppgiftsombud, for beslut om
uppréittande av nationellt kvalitetsregis-
ter. Underlaget utformas utifran géllande
beslutskriterier.

3. Beslutsunderlaget behandlas i aktuell
niamnd/styrelse eller, efter delegering,

av forvaltningschef alternativt an-
nan anstilld. Stod for beslut erhalls

Kélla: Stockholms lans landsting
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specialistférening SLL (QRc Stockholm) registergrupp
P L B -
Nej Nej
Utbetal- Ja
ning till
register-
hallare Ansékan om medel Info il
(Beslutsgrupp QRc
S /styrelse)

genom landstingets kompetensgrupp

for kvalitetsregister. Gruppen bestar av
juridisk och ekonomisk kompetens samt
kompetens inom informationssékerhets-,
avtals-, arkiv- och IT-omradet.

4. Beslut meddelas registerhallaren. Om
namnd/styrelse accepterar att ta pa sig
det centrala personuppgiftsansvaret (och
beslutet inte 6verklagas) skickas ans6kan
om medel till nationell beslutsgrupp/sty-
relse. Ansokan ska inkludera beslutet om
att nimnd/styrelse tar pa sig det centrala
personuppgiftsansvaret.

5.0m medel tilldelas sker utbetalning
till SLL som sedan betalar ut dessa till
registerhallaren.




Andra exempel pa hur landstingen har hanterat fragor kring nationella kva-
litetsregister och huvudmannaskap for dessa dr Véstra Gotalandsregionens
arbete med nationella kvalitetsregister. Regionen vill anvinda registren for
att folja upp den egna verksamheten (se kapitel 3) och den har stétt uppbygg-
naden av ett kompetenscenter i regionen. Ett annat ir Region Skane som har
utarbetat en strategi for nationella kvalitetsregister i regionen (se kapitel
3). Ett tredje 4r Orebro lins landsting som stéttar uppbyggnaden av kom-
petenscentret for psykatriregistren - KCP. Stockholms léns landsting &r det
landsting som tydligast driver fragorna kring juridiskt ansvar for registren
och vilka organisatoriska forutsittningar som majliggor att landstinget har
kontroll 6ver att verksamheterna f6ljer lagar och regler samt ekonomin for
dessa verksambheter.

Slutsatser fran 6versynens delrapport om juridiska fragor utifran regis-
terorganisationerna

En delrapport till 6versynen avsag att kartligga juridiska fragor kring regist-
rens organisation och forvaltning.!® Slutsatserna fran rapporten visade att
vissa atgiarder bor vidtas for att géra kvalitetsregisterorganisationerna mer
samspelta med registrens huvudmannaorganisation. Darigenom kan en lag-
enlig och siker personuppgiftshantering i registren sikras. Rapportens re-
kommendationer kan sammanfattas enligt féljande:

3 Utoka tillgdngen till juridisk kompetens pa lokal eller regional niva och
ge de vardgivare som arbetar med kvalitetsregister chansen att utveckla
juridiskt sikrade arbetssétt och rutiner som &r lokalt anpassade till policy,
processer, IT-infrastruktur och kultur. Detta kan géras genom erfaren-
hetsutbyte for spridning av goda arbetssétt.

+ Utveckla en siirskild juridisk kompetens hos SKL kring de fragor om
offentlighet och sekretess som f6ljer med registeransvaret. Pa detta sétt
kan man forbéttra forutsiattningarna fér gemensamt lirande och utveckla
branschpraxis som dr avstimd med sjukvardens huvudmén, professionen
och tillsynsmyndigheter.

+ Utoka tillsynsaktiviteterna fran Datainspektionen, Socialstyrelsen och
andra tillsynsmyndigheter, girna med arligen aterkommande granskning
fran Datainspektionen av alla kvalitetsregister. Tillsynsmyndigheterna
kan aktivt limna rad och ge viigledning, kontrollera brister och avhjilpa
missférhallanden.

3+ Initiera sérskilda utredningsprojekt, t ex i arbetsgrupper med bred kom-
petens inom hilso- och sjukvardsjuridik och djup verksamhetskompetens
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fran hilso- och sjukvarden. Projekten kan bl.a. stodja rattsutvecklingen
inom hilso- och sjukvardens behandling av personuppgifter for kvalitets-
siakring och kvalitetsutveckling. Ett exempel &r att utarbeta policy om
personuppgiftsbehandling som forankrats pa verksamhetschefsniva med
rutiner och riktlinjer fér den dagliga hanteringen av personuppgiftsdata-
baser i varden. Resultaten kan spridas mellan sjukvardshuvudmin, disku-
teras med tillsynsmyndigheter och bilda ett slags branschpraxis.

Oversynen anser att den juridiska kompetensen om anvindning av och rappor-
tering till nationella kvalitetsregister behover forstirkas. Da kvalitetsregister,
dess anviandning och koppling till journaler och annan dokumentation ir ett
specialomrade dér fa jurister finns att tillga anser éversynen att det beh6vs na-
tionella atgérder for att sdkra den juridiska kompetensen pa detta omrade. Det
behovs resurser pa nationell niva som kan stédja register och registercentra,
utarbeta riktlinjer och ena landsting och register till gemensam praxis. Det
behovs ocksa viss juridisk kompetens i anslutning till registercentra som kan
stodja registerorganisationer och sjukvardshuvudmin i dessa fragor.

Oversynen anser ocks3 att tillsyn av kvalitetsregistren #r en viktig del i att
sikerstilla att systemen skydda enskildas integritet. Oversynen tror dock
inte att arlig tillsyn av alla nationella kvalitetsregister &r méjlig ur resurssyn-
punkt. Viktigt ir att sjukvardshuvudmin och registerorganisationer lar av de
beslut och rekommendationer som kommer ut av tillsynen.

Ansokningsprocessen for nationella kvalitetsregister

For nationella kvalitetsregister utlyses arligen sokbara medel fran besluts-
gruppen. Dessutom har vissa medel for sirskilda satsningar avsatts t.ex. for
att uppratta en portal for kvalitetsregister inom psykiatri och for att utveckla
anviandbara IT-system for kvalitetsregistren.

AnsoOkningsperioden for nationella kvalitetsregister brukar paga mellan
mitten av juni och slutet av september aret fére anslagsaret. Ansokan gors
i ett webbaserat system via webbsidan www.kvalitetsregister.se som admi-
nistreras av kansliet for de nationella kvalitetsregistren. Ans6kningarna dis-
kuteras i expertgruppen och i beslutsgruppen for nationella kvalitetsregis-
ter. Ett skriftligt utlatande formuleras av expertgruppen och faststills efter
eventuell justering av beslutsgruppen. Alla ans6kningshandlingarna fran de
register som beviljas anslag fran beslutsgruppen publiceras pa webbplatsen.
Ansokningsperioden dr anpassad till det statliga budgetaret. Utbetalning sker
iboérjan av efterfoljande ar.

Enligt dokument faststéllda av beslutsgruppen foér nationella kvalitetsre-
gister ska ansokan bedomas utifran sin kvalitet inom f6ljande omraden:
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a) Relevans: Registrets relevans for god vard i ett nationellt perspektiv: pro-
blemets allvarlighetsgrad, volym, kostnader, samt behov av kvalitetsupp-
foljning och - forbéttring inom berért omrade.

b) Design: Registrets mojligheter att generera relevant information som kan
aterforastillvirden med kvalitetsh6jning som sannolik effekt (uppléggning,
innehall, arbetssitt), forankring, process- och resultatmatt, tickningsgrad.

¢) Kompetens: Registerhallarens och évriga s6kandes kompetens och natio-
nella forankring vad giller att driva aktuellt kvalitetsregister.

d) Analys, aterkoppling: Analyser, rapportering, dppenhet och aterféring av
kunskap till varden samt registrens betydelse for kliniskt forbattringsarbete.

Beslutsgruppen anger ocksa att registret bl.a. ska innehélla individbundna
data om diagnos, atgirder och resultat, vara utformat for att stédja kliniskt
forbattringsarbete, ha inomprofessionellt stod, svara for aterrapportering,
omfatta offentligt finansierad verksamhet oavsett driftform och om mojligt
dven inkludera privat finansierad vard och ha god téckning. For register som
ansoker om medel for ytterligare ett ar (dvs. har fatt stéd fér innevarande
ar) samt ir “etablerade” ska en rapportering om foregdende ars verksamhet
ldmnas i samband med ans6kan om nya medel. Registret ska enligt besluts-
gruppens dokument limna arsrapportering, verksamhetsberittelse samt
ekonomisk redovisning. Registret ska ocksa motivera betydelsen av att fort-
sétta driva registret och redovisa resultat dppet i arsrapportering genom att
namnge kliniker/enheter."”

I anvisningarna for ans6kan anges att aterrapportering av féregaende ars
anslag ska goras. Fleraregister saknar dock en tydlig rapportering avanvianda
medel i ansokningshandlingarna. Ingen separat arlig rapportering skickas till
beslutsgruppen utan aterrapportering sker i samband med anstkan. For de
register som inte ansoker om fortsatta medel ska en arsrapport samt verk-
samhetsberittelse sdndas till beslutsgruppen fére arets utgang. I ansé6knings-
systemet for 2011 ars nationella kvalitetsregister har en mall f6r aterrappor-
tering av anvianda anslag lagts in som registerorganisationerna ska fyllai.

I ansokningssystemet for de nationella kvalitetsregistren hdmtas mycket
information in om registren. Bl.a. om deras syfte, tickningsgrad och veten-
skapliga produktion. Registren anger ocksa vilka aktiviteter de har for avsikt
att genomfora och vilka finansieringsbehov de har fér kommande ar. Sillan
far ett kvalitetsregister lika mycket medel som det efterfragat och registret
maste da prioritera, vilket ocksa gor det svarare att félja upp hur vil registren
levt upp till malen med avseende pa medelsanvindningen. Eftersom uppfolj-
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ningen av registrens verksamhet och medelsanvindning sammanfaller tids-
missigt med ansokan finns risk for att uppfoljningen inte far den uppmérk-
samhet som den bor.

De ovan specificerade bedémningskriterierna for registren och riktlinjer
som anger vad registren ska innehalla och gora anger tillsammans med den
overgripande visionen en utvecklingsriktning for registren. Fér att kom-
plettera detta skulle mer nedbrutna beslutskriterier och mélformuleringar
behova utformas. Dessutom behdvs uppfoljning av om registren uppfyller
kriterierna och malen. Avsaknaden av kriterier, mal och uppfdljning gor att
finansieringsprocessen riskerar att bli for beroende av bedémningar av ex-
pert- och beslutsgrupp som dirmed maste vara mycket insatt i registrens verk-
samhet. For denna typ av uppfoljningssystem har det inte funnits resurser pa
kansliet.

Tidigare utredningar, 6versynens intervjuer med registerhallare och andra
intressenter har visat att en ettarig finansieringsperiod gor att arbetsperspek-
tivet blir for kortsiktigt for registren. Det gor att personal inte kan anstéllas
for langre perioder, vilket gor det svart att bygga upp kompetens. Det gor ock-
sa att nodvindiga investeringar t.ex. i aterrapporteringssystem uteblir eller
skjuts pa framtiden samt att mycket arbete maste léiggas pa sjilva ansokan is-
tillet for pa att uppna de mal och aktiviteter som utvecklar registret och dess
anvindande.

Socialstyrelsens stéd till nationella kvalitetsregister

Socialstyrelsen erbjuder kostnadsfritt vissa tjanster at de nationella kvalitets-
registren for att forbéttra och kontrollera tickningsgraden i registren. Detta
genom att tillhandahalla statistik fran egna register bl.a. om omfattningen i
riket av de atgirder och diagnoser som ett kvalitetsregister omfattar och ge-
nom att ansvara fér sambearbetningar av kvalitetsregistren och sina egna
register dar dndamalet dr validering och kvalitetsforbittring av kvalitetsre-
gistren och hilsodataregistren. Dessutom ger Socialstyrelsen rad gillande
statistiska och epidemiologiska metoder och erbjuder hjilp vid skapandet av
databaser for uppf6ljning och forskning med utgangspunkt i kvalitetsregis-
ter.2’ Socialstyrelsen gori dagsldget inga andra typer av kvalitetskontroller av
registren, s som valideringsundersékningar dir kvalitetsregistrens éverens-
stimmelse med journaler och operationsberittelser undersoks.

Kostnader for de nationella kvalitetsregistren och dess st6d-
organisationer

Sedan 1990 har det avsatts medel for de nationella kvalitetsregistren inom
ramen for den sa kallade Dagmardverenskommelsen. Medlen har varit av-
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sedda att stédja utveckling, drift och till att forbéttra aterforing och analys
av de nationella kvalitetsregistren. Staten betalar alltsa genom Dagmardver-
enskommelsen en stor del av de centrala kostnaderna for registren, bade vad
géller utveckling och drift. Ansvaret for kostnaderna for deltagande enheter
att rapportera in till registren har varit har varit landstingens som en del av
den ordinarie verksamheten. Darmed star de for en stor del av kostnaderna.
Finansieringen av de nationella kvalitetsregistren har 6kat i takt med att re-
gistren vixt i omfattning och betydelse.

Kostnaderna for de nationella kvalitetsregistren samt finansieringens for-
delning har kartlagts i en rapport till 6versynen. Kartliggningen bygger pa in-
samling av offentliga redovisningar, rapporter, intervjuer och en enkit stilld
till registerhallarna fér nationella kvalitetsregister. Utredningen har visat att
stora resurser satsas pa kvalitetsregister idag, framf6r allt av huvudmsénnen.
De totala kostnaderna for att utveckla och driva kvalitetsregistren har i en
forsiktig kalkyl beridknats till ndstan 500 miljoner kronor fér 2009. Det som
inkluderats i kalkylen visas i tabell 9.3 nedan.

TABELL 9.3 Totalkostnaden 2009 f6r nationella kvalitetsregister.

Kostnaden for 71 Nationella Kvalitetsregister 303112 202 kr
Kostnaden fér ytterligare 11 register (Tandvard/Psykiatri) 46 961045 kr
Kostnaden for ytterligare 80 nationella kvalitetsregister 68 306 975 kr
Ovriga centrala kostnader (SKL, kompetenscentra, ROC) 65 000 000 kr
Summa: 483 380 222 kr

Anm: Beslutsgruppens bidrag till registren &r inte medraknat i "Ovriga centrala kostnader”.

Kalkylen inkluderar registerorganisationernas direkta och indirekta kostna-
der samt den tid som verksamheterna ligger pa registrering och stédsystem
for att uppritthalla och férbittra registreringskvalitén. Direkta kostnader
avser de kostnader for den centrala registerdriften som bekostas av regis-
terbudgeten medan indirekta kostnader avser de kostnader fér den centrala
registeradministrationen som inte bekostas av registerbudgeten, utan t.ex.
av de landsting dir registeransvariga ir anstillda eller av individerna sjéalva
genom arbete pa fritiden. Kostnaderna for tandvardens och psykiatrins re-
gister har ocksa inkluderats. Psykiatriregistren kommer fran och med 2011
att hanteras tillsammans med de nationella kvalitetsregistren. Totalkalkylen
inkluderar dven en stor del av de nationella register som inte far bidrag av be-
slutsgruppen. Kostnaden for var och en av dessa har uppskattats till 20 pro-
cent av kostnaden for ett nationellt kvalitetsregister, dvs. en relativt blygsam
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uppskattning. I linje med det senare har registrens indirekta kostnader bersk-
nats utifran olika yrkesgruppers lénekostnader, inkl personalkostnadspalig-
get, och inte utifran de totala medarbetarkostnaderna. Virdet av fria nyttig-
heter for registren har inte heller beaktats i totalkalkylen.

TABELL 9.4 Samtliga kostnader ar 2009 fér 2010 ars nationella kvalitetsregister med stéd fran
beslutsgruppen.

Kostnadskallor Kostnad
Direkta kostnader for registren 70 000 000 kr
Indirekta centrala kostnader 52271659 kr
Indirekta lokala kostnader for kontaktpersoner, monito- 25 453 285 kr
rer mm

Indirekta lokala kostnader for registrering 155 387 258 kr
Summa 303 112 202 kr

Anm: Tidigare redovisade uppgifter fran enkaten har extrapolerats till 71 register. Kalla: Kvalitetsregisterutred-
ningens enkat till registerhallare maj 2010.

I tabell 94 framgar att kostnaden fér 2010 ars 71 nationella kvalitetsregist-
ren ar 2009 var cirka 303 miljoner kronor. Beridkningarna bygger pa regis-
terhallares uppgifter i enkéten och en extrapolering till 71 nationella kvali-
tetsregister. De storsta kostnaderna aterfinns i sjilva verksamheten, dvs. for
registreringsarbete och arbete for att stodja registrerande personal. Fér de 71
nationella kvalitetsregistren utgjorde ar 2009 de lokala registreringskostna-
derna cirka 60 procent. De resterande kostnaderna ar 23 procent direkta cen-
tralakostnader och 17 procent indirekta centrala kostnader. Beslutsgruppens
bidrag utgor knappt 13 procent av dessa registers kostnader och om samtliga
register beaktas, utgér dessa medel cirka 8 procent av kostnaderna.

Kostnaden for resultatuppfoljning, 6ppnajamforelser, stod till utvecklings-
och férbéttringsarbete samt st6d till forskningen som kvalitetsregistren star
for utgoér dock endast en mycket liten andel av hilso- och sjukvéardens totala
kostnader som uppskattas till 285 miljoner kronor fér ar 2010. Kostnaderna
for de reguljira forskningsfinansifirerna visar sig vara ganska laga i forhallan-
de till de potentiella mojligheterna for forskning som registren innebér.

Stod till kvalitetsregister fran staten och huvudmdénnen

For 2010 har arbetet med de nationella kvalitetsregistren fatt ett tillskott
med ytterligare 30 miljoner kronor fran regeringen i Dagmaroverenskom-
melsen. Det ska ldggas till regeringens, Socialstyrelsens och SKL:s tidigare
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overenskomna 60 miljoner kronor. Av dessa satsar SKL och Socialstyrelsen
18 respektive 12 miljoner kronor. Utéver detta har SKL och Socialstyrelsen fi-
nansierat kansliets kostnader med 3 miljoner kronor respektive 1,2 miljoner
kronor (i genomsnitt) per ar.

Staten satsar dven sérskilda medel for utveckling av psykiatrins kvalitets-
register genom det sk. NKP-projektet och tandvardens register genom Soci-
alstyrelsen. Hur det statliga stédet och SKL:s/huvudméinnens centrala sats-
ningar ser ut framgar av Tabell 9.5 nedan:

TABELL 9.5: Statliga anslag till stod och utveckling av kvalitetsregister samt de huvudmannamedel
som samordnas genom SKL fér 2010.

Andamal Anslag Killa

Stéd och utveckling av kvali- 64,2 Mkr 30 Mkr ifran regeringen, SKL

tetsregister samt de centrala 18 + 3 Mkr och Socialstyrelsen

funktionerna 12 +1,2 Mkr enligt Dagmaro-
verenskommelsen.

Sarskilda satsningar under 30 Mkr Fran regeringen enligt Dag-

2010. 10 Mkr gar till IFK2', mardverenskommelsen.

15 Mkr till olika forbattringar
i befintliga register och 5 Mkr
for att stodja nya register.

Medel som aterstar fran 2009 3 Mkr Dagmar/SKL/Socialstyrelsen

Stod till psykiatrins register 14,7 Mkr Fran regeringen enligt Dag-

och KCP mardverenskommelsen till
NKP-projektet

Stod till Senior Alert och Pal- 19 Mkr Socialdepartementet

liativregistret

Stéd till tandvardens register 3 Mkr Socialstyrelsen

(SKaPa och NDIR)

KUR-projektet 2 Mkr Vinnova

Summa: 135,9 Mkr

Staten bidrar 4ven med en annan sirskild finansiering av Palliativregistret
och Senior Alert ar 2010. Det ror sig sammanlagt om 100 miljoner kronor fér
att stimulera anslutning och registrering i registren. Da dessa medel riktar sig
till direkt till de kommuner och landsting som lever upp till anslutnings- och
registreringskrav och inte till registren, har de inte inkluderats i Tabell 9.5.
Utoéver SKL:s/huvudménnens centrala finansiering ovan tillkommer lokal
finansiering dir enskilda huvudmén, sjukhus/kliniker ger direkta bidrag till
kvalitetsregister och nationella kompetenscentra. Till detta kommer kostnaden
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for det arbete som huvudménnens medarbetare ldgger ner pa registerarbete,
inom ramen for en anstillning eller pa fritiden. Kvalitetsregistren har dven
dragit nytta av forskningsmedel for att finansiera olika insatser t.ex. for va-
lidering av registerdata eller andra aktiviteter som bidrar till registrets drift
och/eller utveckling,.

Detférekommer alltsa en viss korsfinansiering avregistrens utveckling och
drift via forskningsmedel. Korsfinansieringen giller dock inte bara enskilda
kliniska forskningsprojekt utan dven utvecklingsprojekt, som t ex KUR-pro-
jektet'e. Det r saledes svart att skilja registrens ekonomi fran de forsknings-
projekt som anviander registren eftersom forskningsmedlen i viss utstrick-
ning anvinds for att férbittra och utveckla registren. Da uppgifter om detta
ar svara att fa del av ir forskningsmedlens bidrag till kvalitetsregistren. Detta
kan innebéra att de samlade intikterna underskattas, men ocksa att den ar-
betstid som registergrupper ligger ner pa sin fritid har 6verskattats.

Det har inte varit mojligt att uppskatta hur stora resurser som har lagts pa
kvalitetsregisterforskning. Hjéart-lungfonden uppskattade att ca 20 miljoner
kronor av deras utdelade medel gatt till projekt som utnyttjar kvalitetsregist-
ren i sina analyser. Programmet Vinnvard:s medel (se vidare om Vinnvard i
kapitel 5) har till viss del gatt till projekt dir kvalitetsregistren har anvénts.
Cancer- och barncancerfonden har ocksé sttt en del kvalitetsregisterpro-
jekt. Vetenskapsradets uppdrag har gillt grundforskning och det &r férst nu
nir radet har fatt ett bredare uppdrag kring hilsa som mer omfattande finan-
siering av forskning baserad pa kvalitetsregister kan férvintas.

Innan kansliet fér nationella kvalitetsregister flyttades fran Socialstyrel-
sen till SKL fanns tva av SKL finansierade heltidstjinster placerade pa SKL.
Vid overflytten 2007 finansierades dessa med 1,2 miljoner kronor med medel
fran Socialstyrelsen for att hantera administrationen och ansékningspro-
cessen. Verksamheten har successivt 6kat och de totala kanslikostnaderna
uppgar nu till ca 5-6 miljoner kronor beroende pa antalet tillfalliga projekt-
anstéllningar. Kansliet har huvudsakligen finansierats med medel fran SKL,
men infér 2010 har Dagmar- och projektandelen okat kraftigt. Bakgrunden
ir SKL:s besparingskrav, de kade Dagmarmedlen for innevarande ar och yt-
terligare medel fran regeringen. For 2010 ir de sammantagna centrala kost-
naderna nagot hogre da budgeten for Oversynen av de nationella kvalitets-
registrens fortsatta utveckling och de faktiska kostnaderna for Gversynens
arbete ocksa bor rdknas in.

Registrens behov av stod fran olika aktoérer

Bada de utvirderingar av kompetenscentra som har gjorts ar 2004 och 2008
kom fram till att registerhallarna ansag att stéd for att utveckla nya register
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var den viktigaste funktionen hos nationella kompetenscentra. Andra viktiga
funktioner var IT-kunskap, I16pande drift, och stdd i att gora analysmodeller.*
De intervjuer som 6versynen gjort med registerhéllare for nationella kva-
litetsregister visar att det finns behov av olika typer av stod for olika typer av
register och utékad finansiering till registren for att driva och utveckla dem. De
typer av stod som ndmns i 6versynens intervjuer med registerhallare var bl.a.:

y Validering av registerdata, dels genom personer som kan éka ut och sprida
inrapporteringsriktlinjer pa enheter, dels genom validering avinmatade data.

+ Analysstod genom tillgang till statistiker, epidemiologer och datavetare.

+ Stodiutformning av dterrapporter och analyser till inrapporterande enheter.
3 Hjélp med hemsidan.

3 Registerkunskap och programmeringskunskap .

+ Snabb service for att genomfora forindringar i registret.

+ Juridiskt stod avseende nya lagar och hur hantera dessa.

+ Erfarenhetsutbyte mellan registerhallare.

3 Nationell samordning mot ett mer gemensamt sprak for registren.

3 Utokat finansiellt stod.

+ Stodi att paverka landstingen att i sin tur paverka vardgivarna att forbétt-
rainrapporteringen till registret t.ex. genom att avsétta resurser for detta.

Oversynens slutsatser och forslag

De nationella kvalitetsregistren ar del av uppfoljningssystemet for hilso- och
sjukvarden och omsorgen. Samtidigt dr kvalitetsregistren sprungna ur pro-
fessionernas engagemang for sitt eget arbete och har organiserats utifran
det, och inte utifran att moéta alla behov utifran de tre anvindningsomradena
kvalitetsutveckling, uppféljning och forskning. Registren dr beroende av flera
finansiérer och olika arbetsgivare for dem som arbetar med registren. Det har
varit en styrka att forskningen har knutits nira verksamheterna genom fors-
kande kliniker. Pa grund av ansvars- och finansieringsstrukturen har viktiga
beslut om investeringar for att effektivisera och forbittra registren dock inte
kunnat tas. Det har ocksa varit svart att anpassa verksamheten till de legala
kraven utifran patientdatalagen. Det har bl.a. berott pa att vissa register har
utvecklats till att bli allt mer sofistikerade uppfoljningsverktyg och smarta
beslutsstéd i varden av den enskilde patienten. Men ocksé beroende pa bris-
tande kopplingar mellan sjukvardshuvudménnen och registerorganisationerna.
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Oversynen har utifran kvalitetsregistrens syfte att vara ett verktyg for
kvalitetssikring och kvalitetsutveckling av hilso- och sjukvarden samt ut-
gora underlag for forskning och uppféljningar formulerat forslag till en or-
ganisatorisk struktur for de nationella kvalitetsregistren. Vi har redogjort for
bakgrunden till forslagen i savil detta som i 6vriga kapitel. Syftet med den
forslagna organisationen ir att den ska stimulera och stodja kvalitetsregistrens
utveckling for att battre belysa hélso- och sjukvardens resultat till nytta for:

3 Patienter och medborgare
y Vardgivare och huvudmiin

+ Forskning och industri

Oversynen anser att verksamheten bor innehalla féljande delar

- En nationell organisation som verkar for anvindning av kvalitetsregister
for verksamhetsutveckling, uppfoljning och forskning,.

- Okad och langsiktig finansiering forenat med tydligare krav pa registren
och en tydlig uppfoljningsmekanism.

- En effektiv och utvecklingsinriktad stodverksamhet som verkar for 6kad
registeranvindning for verksamhetsforbattringar och hogkvalitativ forsk-
ning,.

- Utvecklingsfinansiering for t.ex. anvindaranpassning av registren, standar-
disering, eller utveckling av register pa nya omraden.

- En nationell registerservice pa Socialstyrelsen for datakvalitet, forskarser-
vice och 6ppna jamforelser.

- Ett program for effektiviserad datainsamling till och aterrapportering fran
nationella kvalitetsregister under 2011-2015. Programmet bor arbeta for
att samordna register till gemensamma plattformar och portaler samt for
att strukturera journalerna avseende information till kvalitetsregister och
hélsodataregister for att effektivisera datainsamlingen.

- Regionala utvecklingscentra som stodjer forbattringsarbete hos vardgivare
och verksamheter bl.a. utifran nationella kvalitetsregister.
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BILD 9.2 Oversynens forslag till ny organisationsstruktur for de nationella kvalitetsregistren och
deras anvandare.

Verksamhet

Regionala Regionala

utvecklingscentra utvecklingscentra

Registercentra

Registercentra Registercentra

STYRELSE Nationell register-
service

Expertgrupp

Strategimote

Regeringen

En nationell organisation som verkar fér anvindning av kvalitetsregister
for verksamhetsutveckling, uppféljning och forskning

Strategiméte pa hégniva med devisen ”Svensk hdlso- och sjukvard och
hélsoforskning av virldsklass — Ar vi pd ritt vig?

For att uppfylla malet om en svensk hélso- och sjukvard och hilsoforskning
av virldsklass med stdd av register kravs en kraftfull satsning och en samsyn
fran hilso- och sjukvarden, akademin och industrin. Detta stiller i sin tur
krav pa att de ansvariga for dessa verksamheter star bakom satsningen och
att beslut inte begriinsas till att gynna malen inom ett politikomrade. Oversy-
nen foreslar diarfor att det anordnas strategiméten pa hog niva med devisen
»Svensk hilso- och sjukvard och hilsoforskning — Ar vi pa ritt vig?”. Oversy-
nen bedémer att ett sddant mote bor hallas vartannat eller vart tredje ar. Mo-
tet bor hallas med samtliga berérda ministrar som medverkande, dvs. social-,
utbildnings- och niringsminister. Fokus ska vara pa strategiska fragor och

Oversyn av de nationella kvalitetsregistren 241



Kapitel 9. Organisation och stodstruktur for de nationella kvalitetsregistren

problem som maste 16sas for att uppna malet om en hélso- och sjukvard och
hilsoforskning av virldsklass. De tre parterna hilso- och sjukvarden, akade-
min och industrin bor alla fa tillfille att diskutera vilka atgarder och 6vervi-
ganden som &r relevanta ur deras perspektiv.

Strategimotet bor forberedas och vara ett ansvar for den styrelse for natio-
nella kvalitetsregister som 6versynen foreslar (se nedan). Slutsatserna fran
det nationella strategimotet kan tjina som underlag for styrelsen fér de na-
tionella kvalitetsregistren samt for regeringen, myndigheter eller andra ak-
torer inom respektive ansvarsomrade.

Overenskommelse mellan staten, sjukvdrdshuvudmdénnen/SKL och
ndringslivet om de nationella kvalitetsregistren

Snarast mojligt bor staten, sjukvardshuvudméannen/SKL och néringslivet beslu-
taomen 6verenskommelse om de nationellakvalitetsregistrens fortsattautveck-
ling, styrning och anvindning. Syftet med 6verenskommelsen ir att tydliggora
statens, sjukvardshuvudméinnens och niringslivets gemensamma intentioner
med registren och deras anvindning samt vad som ir respektive parts ansvar och
ataganden. Anledningen till en sddan 6verenskommelse dr den stora betydelse
som registren har for bade statens och sjukvardshuvudméinnens ansvarsomra-
den och de mgjligheter som néringslivet ser i registren som datakilla.

Uppfoljning och utveckling av kvaliteten i hilso- och sjukvarden &r enligt
lag sjukvardshuvudméinnens och vardgivarnas ansvar. Det star dock sjuk-
vardshuvudménnen och vardgivarna fritt att gora detta med vilka verktyg
man vill. For att f6lja upp resultaten av varden med avseende pa kvalitet dr
kvalitetsregister det idag viktigaste verktyget. Mot den bakgrunden &r det
svart att motivera varfér vardens verksamheter inte skulle rapportera till
nationella kvalitetsregister. Statens roll 4r inte att dverta nagon del av detta
ansvar utan att stodja sjukvardshuvudmainnen och vardgivarna att ta sitt an-
svar. De nationella kvalitetsregistrens anvindning ber6r ocksa statens ansvar
pga. deras nationella karaktir, betydelse for forskning samt att de kan an-
vindas for att redovisa och jimféra vardens resultat 6ver landet. Oversynen
anser darfor att staten bor ta ett ansvar for delfinansiering av de nationella
kvalitetsregistren. Det bor dock vara tydligt att det dr sjukvardshuvudman-
nens och vardgivarnas ansvar att anvinda och rapportera till de nationella
kvalitetsregistren. Kvalitetssidkring, uppfoljning av resultat och forbéttrings-
arbete dr en del sjukvardens ordinarie arbete.

Oversynen anser att 6verenskommelsen kan delas i tva delar. En som av-
ser statens och sjukvardshuvudménnens ataganden gentemot varandra och
en som avser statens, sjukvardshuvudmainnens och néringslivets dtaganden
gentemot varandra. Den forsta delen bor omfatta foljande:
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Staten och sjukvardshuvudmainnen tar pa sig finansieringsansvar fér cen-
trala kostnader for de nationella kvalitetsregistren, dir parternas finansie-
ring bér vara ca 70 procent fran staten och 30 procent fran sjukvardshuvud-
méinnen. Bada parters finansieringsansvar kan vid en 6verenskommelse om
en medfinansiering fran industrins minskas med motsvarande 10 procent-
enheter. Parterna bor ocksa komma 6verens om att den gemensamma
finansieringen stricker sig 6ver férslagsvis fem ar i taget. Det mojliggér en
mer langsiktig finansiering av kvalitetsregister och registercentra.

Sjukvardshuvudmainnen tar pa sig ett atagande om kostnadstickning for
registreringskostnader, for verksamheternas rapportering till och an-
vindning av nationella kvalitetsregister for kvalitetsutveckling och 6ppen
redovisning av resultat for nationella kvalitetsregister.

Staten ansvarar for huvuddelen av forskningsfinansieringen. Sjukvardshu-
vudménnen boér dock medfinansiera behovsmotiverad patientnéra klinisk

forskning, kompetensforstirkning i registerorganisationerna och férbétt-

rings-/implementeringsforskning.

Sjukvardshuvudménnen tar pa sig ett ansvar for att stodja anvindningen
av nationella kvalitetsregister i grund- och vidareutbildning f6r alla vard-
yrken.

Sjukvardshuvudménnens tar pa sig ett ansvar for tillsattandet av 6 regio-
nala utvecklingscentra/nitverk i landet for att stédja forbattringsarbete
och implementering av ny kunskap i varden bl.a. utifran nationella kvali-
tetsregister.

Staten atar sig att medfinansiera utvecklingsinvesteringarna for att géra
kvalitetsregistren mer anvindbara, enhetliga och stabila avseende IT-sys-
tem samt for att utveckla automatiska 6verféringssystem mellan journaler
och register. Sjukvardshuvudménnens tar pa sig ansvar for att implemen-
tera nationella l16sningar lokalt och regionalt.

Sjukvardshuvudméinnen tar pa sig att verka for de nationella kvalitets-

registren som en tillginglig resurs for hela sjukvarden utifran verksam-
heters och professioners behov av verktyg for att f6lja upp och utveckla
sitt arbete. Registren har olika huvudmén men de 4r nationella verktyg
tillgingliga for alla verksamheter, offentligt som privat dgda.

Regeringen utser en styrelse for de nationella kvalitetsregistren utifran
overenskomna riktlinjer. I 6verenskommelsen mellan staten och sjuk-
vardshuvudméinnen bor parterna bestimma formerna fér nominering av
styrelsen samt styrelsens befogenheter och ansvar.
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Den del av 6verenskommelsen som omfattar statens, sjukvardshuvudmén-
nens och industrins gemensamma ataganden bor omfatta bl.a.:

3 Medicinteknikindustrin och likemedelsindustrin delfinansierar de na-
tionella kvalitetsregistren med ca en femtedel av de centrala kostnaderna
for registren. Pengarna ska anvindas till utveckling och drift av nya och
etablerade kvalitetsregister samt till stodstrukturen for kvalitetsregistren
och dess anvindare. Betalningen bor goras centralt fran branscherna men
fordelas till de nationella kvalitetsregistren, registercentra och den natio-
nella registerfunktionen enligt beslut av styrelsen.

3 Industrins betalning till registren bor férdelas till alla nationella kvali-
tetsregister. Det dr viktigt att kvalitetsregister finns och utvecklas dven pa
omraden dér det inte finns stora kommersiella intressen.

+ Industrin far en plats i styrelsen for att kunna utéva inflytande pa natio-
nell niva samt bidra med kunskap om klinisk forskning pa register, upp-
foljningsstudier och register som industrin férfogar 6ver.

+ Registren bor inte vara affarsdrivande utan ska tillhandahalla statistik
fran offentligt finansierade register och databaser till olika intressenter.
De iriforsta hand till for kvalitetssikring och kvalitetsutveckling i varden
och inget som inte dr relevant fér varden av patienten eller fér kvalitets-
sidkring ska registreras. En grundprincip bor vara att data ska vara tillgéng-
liga for alla intressenter pa samma villkor.

+ Niringslivets tillgang till statistik och forskarservice utékas bl.a. genom
att styrelsen for de nationella kvalitetsregistren arbetar for att register
och registercentra tillsammans med sjukvardshuvudmin och akademi
utvecklar bra samverkansformer med industrin genom arbetsmodeller
och principer for samverkan.

+ Styrelsen stéller krav pa registren att de ska tillgingliggéra sina data for
olika intressenter. Styrelsen bor ocksa fordela medel till registren for ser-
vice till forskare och andra intressenter.

3 Registercentren som ska ersitta de nuvarande kompetenscentren bor ha
vissa tillgingliga resurser for samarbeten mellan industrin och kvalitets-
register, t.ex. juridisk kompetens for avtalsskrivning,.

3 Gemensamma principer for samverkan utvecklas som
- Betalning for utforda tjanster gors enligt sjdlvkostnadspris inklusive
administrativa kostnader.
- Transparens i avtal med industri och betalning for utférda tjénster.
- Oppen publicering av alla resultat i vetenskapliga publikationer eller i
annan form.
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- Oppen redovisning av samverkan.

- Enskilda féretag bor inte paverka registers utformning - sirskilda
foretagsmoduler eller databaser bor i sddana fall utformas. Det bor inte
stOra registrens ursprungliga syfte eller paverka omfattningen av datain-
samling.

3 Service till olika intressenter avseende statistik och samkdrningar uttkas
genom etableringen av en nationell registerservice pa Socialstyrelsen.
Mojligheterna att bestélla skraddarsydd statistik och uppf6ljningsstudier
enligt myndighetskrav utokas.

En nationell styrelse for de nationella kvalitetsregistren

Oversynen foreslar att en styrelse for nationella kvalitetsregister tar 6ver
beslutsgruppens uppgift att fordela medel till registren och deras stédstruk-
tur. Syrelsens uppdrag bor vara att inom sina egna budgetramar utveckla
nationella kvalitetsregister for alla de tre syftena. Sammansittningen pa sty-
relsen bor ocksa vidgas i jamforelse med hur beslutsgruppen varit ssmman-
satt. Forutom representanter fran sjukvardshuvudménnen (SKL, landsting,
kommun), professionerna (Svenska Likaresillskapet och Svensk sjukskoter-
skeforening) och staten i form av Socialstyrelsen anser 6versynen att d&ven
verksamhetsforetriadare, forskningsrad, industri och andra myndigheter kan
vara representerade for att frimja ett utvecklat anvindande av registren. Det
viktigaste dr dock att styrelsen bor innehalla personer med kompetens om
nationella kvalitetsregister och sjukvardens verksamheter, t.ex. verksam-
hetschefer.

Regeringen bor utse styrelsen efter férslag fran berérda organisationer.
Forslagsvis far myndigheterna (Socialstyrelsen, Likemedelsverket, TLV och
SBU), sjukvardshuvudménnen, professionsforeningarna (Svenska Likarsall-
skapet och Svensk Sjukskoterskeforening), forskningsraden (Vinnova och
Vetenskapsradet) och likemedels- och medicinteknikindustrin nominera
personer som styrelsen viljer ifran. Regeringskansliet bor ocksé ha en plats
i styrelsen eller delta som adjungerad pa styrelsemoétena for att fa en konti-
nuerlig inblick i verksamheten. Detta dr rimligt med tanke pa statens del i
finansieringen och att registren har sadan betydelse for tre viktiga politikom-
raden (vard och omsorg, forskning och niringslivsutveckling). Styrelsen bor
inte besta av nagra personer med direkt inblandning i registerverksamhet pa
grund av risken for intressekonflikter. Ddremot bor det finnas personer med
stor kompetens i fragor som ror kvalitetsregister, kvalitetsutveckling, verk-
samhetsuppféljning och klinisk forskning. Styrelsens ordférande kan t.ex.
vara regeringskansliets representant eller en neutral person.
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Eftersom regeringen bor utse styrelsen bor den ocksa formulera direktiv
till styrelsen t.ex. avseende medelsanvindning och aterrapportering. Re-
geringens direktiv till styrelsen bor féregas av en éverenskommelse mellan
staten och sjukvardshuvudminnen som definierar styrelsens ansvar och be-
fogenheter samt budget men ocksa mal for verksamheten och vilka resultat
som den forvintas ge. I styrelsens direktiv bor anges att styrelsen pa begéran
ska ldmna ut underlag for eventuell granskning.?> Regeringen bor vidare ge
den nya Myndigheten for vardanalys? i uppdrag att folja upp och kontrollera
hur styrelsen utfor sitt uppdrag.

Oversynen har ocksa overvigt andra mojligheter for att utse styrelsen. Ett
alternativ ar att sjukvardshuvudminnen och SKL beslutar om styrelsen efter
att ramarna for styrelsens arbete liksom ledamé&terna har bestimts i 6verens-
kommelsen mellan staten och sjukvardshuvudménnen. Uppf6ljnings- och
utvirderingsansvaret fér anvindningen av medel skulle da vara sjukvards-
huvudménnens och styrelsen skulle formellt vara ansvarig infor dessa. Att
sjukvardshuvudméinnen inte bara ir bestillare av hilso- och sjukvard utan
ocksa ér de storsta utférarna av hilso- och sjukvarden talar emot det alter-
nativet. Kvalitetsregistren ska vara ett neutralt uppféljningsverktyg for alla
vardens professioner och verksamheter, oavsett dgarform. Fordelen med att
en styrelse skulle lyda under sjukvardshuvudminnen skulle dock vara att
knyta den till sjukvardshuvudminnens ansvar for kvalitetssikring, utveck-
ling och anvandningen av registren fér dessa syften. Att en stor del av de cen-
trala medlen enligt 6versynens forslag kommer fran statens budget och att
staten har ett 6vergripande ansvar pa berérda omraden ir dock ytterligare
argument som talar for att styrelsen bor utses av regeringen.

Ett tredje alternativ skulle kunna vara att lata en myndighet som Social-
styrelsen besluta om styrelsen, ge direktiv och ansvara for utbetalningen av
medel till styrelsen. Uppfoljningsansvaret skulle da vara Socialstyrelsens.
Da styrelsen foreslas ha omfattande budgetansvar kan det dock svart att
lata en annan myndighet sta ansvarig t.ex. infér Riksrevisionen for de beslut
som tas av styrelsen. Riksrevisionen patalade denna problematik i sin ut-
vardering av kvalitetsregistren ar 2006 da Socialstyrelsen hade ansvaret for
de nationella kvalitetsregistrens nationella organisation. Riksrevisionen
konstaterade att Socialstyrelsen endast hade ett delat ansvar for besluts-
gruppens verksamhet och handliggningen av det finansiella stodet?*. Over-
synen bedomer att styrelsens ansvar blir tydligare om denna utses direkt av
regeringen efter 6verenskommelse med sjukvardshuvudminnen och inte
via en myndighet.

Styrelsen for de nationella kvalitetsregistren bor ansvara for medeltilldel-
ningsprocessen for kvalitetsregistren och registercentra (se forslag nedan)
samt for sirskilda utvecklingsprojekt. Styrelsen bor stilla upp krav och villkor
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for medelstilldelning och vara ansvarig for att anvindningen av medel sker i
enlighet med ans6kningar och andra avtal.

Styrelsen foreslas ha beslutanderitt 6ver den samlade budgeten for de
nationella kvalitetsregistren, registercentra och andra utvecklingsinveste-
ringar. Organisatoriskt féreslas att styrelsen dven fortsiattningsvis adminis-
treras fran SKL. Det bor dock betraktas som att SKL star vird for styrelsens
och kansliets arbete men att dessa 4r egna enheter utanfér SKL:s ordinarie
verksamhet. Nackdelarna med denna organisationsform ir att styrelsen for
de nationella kvalitetsregistren inte blir en egen juridisk person eller en del
av en statlig myndighet. Insyn, transparens samt mojligheter till utviardering
av styrelsens arbete och beslut bor dnda sékerstillas. Detta bor regleras ge-
nom styrelsens direktiv men ocksa genom utvirderingsuppdraget till den
nya Myndigheten for vardanalys. Eftersom de nationella kvalitetsregistren
dessutom alltid har ett landsting, kommun eller annan myndighet som hu-
vudman kommer de medel som tilldelas nationella kvalitetsregister finnas
inom huvudmannens ekonomiska ansvar. Det gor att dessa omfattas avdessa
myndigheters revisorers granskningsansvar.

Oversynen anser att styrelsen i sin tur bor ge i uppdrag at ett nationellt
kansli (se forslag nedan) att ta fram underlag, riktlinjer, uppfoljningsrappor-
ter, genomfora utlysningar och driva utvecklingsprojekt. Styrelsen bor ocksa
uppdra at kansliet att utifran dessa riktlinjer utveckla ansé6knings-, och upp-
foljningsforfarandet for nationella kvalitetsregister och registercentra. En ny
modell for detta bor utvecklas under 2011 for att ge de bésta forutsittning-
arna for en effektiv medelsanvindning och ett kontinuerligt utvecklade av
register. Detta ar sirskilt viktigt om medelstilldelningen for nationella kvali-
tetsregister kommer att utokas enligt 6versynens forslag.

Styrelsen bor ocksa ha maéjlighet att utse ett arbetsutskott med personer
som pa styrelsens uppdrag kan arbeta tillsammans med eller stédja kansliet
for nationella kvalitetsregister i specifika eller 16pande fragor. Styrelsen bor
ha majlighet att i vissa fall arvodera sddana personer liksom ledamoter i sty-
relsen. Ett sadant arbetsutskott kan ocksa innefatta personer med specifik
kompetens, vissa professioner eller verksamheter for att sikerstilla att olika
yrkesgruppers eller verksamheters kunskap och behov tas tillvara.

Styrelsens forvaltningsbudget bor omfatta ca 9 miljoner kronor per ar vil-
ket bor tdcka kostnaderna for styrelsen, arbetsutskott, expertgrupp och ett
nationellt kansli. Eventuellt bér denna budget forstirkas under 2011 med tva
miljoner kronor for att utforma en ny medelstilldelningsprocess for register
och registercentra, utarbeta direktiv for verksamheten i 6vrigt och bygga upp
relevant kompetens. For detta kan styrelsen himta tillfillig kompetens fran
andra organisationer och myndigheter med erfarenhet av att dela ut medel
t.ex.iprogram.
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En expertgrupp stédjer styrelsen i bedomning och uppféljning av registren

Idag finns en expertgrupp kopplad till beslutsgruppen. Expertgruppen bedo-
mer ansokningarna om stod till kvalitetsregistren och ger rekommendationer
till beslut till beslutsgruppen. Oversynen anser att expertgruppens direktiv
bor utvidgas till att omfatta bedomningar och rekommendationer avseende
registrens anvindbarhet for kvalitetsutveckling, kvalitetsuppfoljning och
klinisk forskning. Expertgruppen bér diarfér ha kompetens pa alla dessa tre
omraden. For att stirka forskningsperspektivet, som inte tidigare varit tyd-
ligt prioriterat, behdver troligen den nuvarande gruppen forstarkas kompe-
tensmissigt. Aven verksamma kliniska forskare och forskare med kunskap
om biobanker och andra register kan vara medlemmar av expertgruppen.
Oversynens forslag om att balansera expertgruppens till att ocksa omfatta
forskningsperspektivet dr ocksa ett sitt att bevaka att resurser avsitts for de
olika syftena.

Expertgruppen bor tillséttas av styrelsen men férslagsvis efter nominering
av landstingen och kommunerna genom SKL, SLS, SSF, myndigheterna samt
forskningsraden. Styrelsen bor dock ha mdéjlighet att sékerstilla att expert-
gruppen har relevanta kompetenser snarare idn att de representerar de olika
organisationerna. Styrelsen bor alltsa kunna vilja att gora vissa avsteg fran
organisationernas forslag.

Expertgruppens ansvar foreslas vara att for styrelsen, med stod av kansliet,
bereda ans6kningarna fran de nationella kvalitetsregistren, registercentra
och for specifika utvecklingsutlysningar. Expertgruppen bor ocksa stédja sty-
relsen i beslut om direktiv for ans6kningsprocessen, gemensamma riktlinjer
for register och registercentra samt i kravformulering. Expertgrupperna fo-
reslas dessutom ansvara for att med st6d av kansliet géra bedomningar av
uppféljningsrapportering fran register- och registercentra och ge forslag pa
styrelsens beslut om att godkdnna dessa, be om kompletteringar eller vidta
andra atgirder. Expertgruppen bor ocksa kunna tjina som ett stod for regist-
ren och styrelsen genom att ge forslag till forbattringar och utvecklingsom-
raden.

Ett nationellt kansli for utveckling och anvdndning av nationella kvalitets-
register

Oversynen foreslar att ett nationellt kansli inrittas som arbetar pa uppdrag
av styrelsen. Oversynen anser att placeringen av kansliet #ven fortsittnings-
vis bor vara pa SKL men verksamheten bor nira samverka med det av 6ver-
synen foreslagna nationella registerservicen vid Socialstyrelsen. Foérdelarna
med att placera kansliet pa SKL ir att det redan finns en form av kansli dir
idag. Dessutom finns ett vil utbyggt kontaktnit med hilso- och sjukvarden,
registerverksamheter och kompetenscentra, och kunskap om kvalitetsregister
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som verktyg i verksamhetsutveckling. Kansliet bor ha kompetenser inom fo1-
jande omraden: kvalitetsregisterverksamhet, forbéttringsarbete inom hélso-
och sjukvard, juridiska fragor gillande t.ex. personuppgiftshantering i natio-
nella kvalitetsregister, klinisk forskning, kommunikation, IT och uppf6ljning
och utvirdering av verksamhet som innebér fordelning av projektmedel.

Kansliet bor fa ett betydligt storre ansvar for uppféljningen av de natio-
nella kvalitetsregistrens maluppfyllelse och medelsanvindning. Detta f6r att
fa en kontinuitet och professionalisering av uppfoljningen. Kansliet bor uti-
fran registrens férenklade arliga rapportering och mer utférliga slutrappor-
tering efter varje finansieringsperiod gora bedémningar till expertgruppen
och styrelsen om registrens resultat och medelsanvindning som kan ligga till
grund for bedéomning av nya ansokningar. For det behdver troligen sérskild
kompetens med erfarenhet av sidana mer omfattande finansieringsproces-
ser anlitas.

Oversynen anser att kansliet bor ha foljande arbetsuppgifter:

3 Forbereda styrelsens arbete.

+ Gerad till kvalitetsregisterorganisationer, registercentra, sjukvardshu-
vudmén och vardgivare i fragor om t.ex. juridik och etik, férbéttringsar-
bete, IT m.m.

3 Ansvara for genomforandet av utvecklingsprojekt i de fall dessa inte upp-
handlas eller utlyses av styrelsen.

+ Informera och kommunicera nyttan med kvalitetsregister till olika mal-
grupper.

3 Genomfora ansékningsprocessen for nationella kvalitetsregister och
registercentra. Det vill siga ha hand om utlysning, avtal och uppféljning
avseende mal, krav och medelsanvindning

+ Gerad och stdd i allménna fragor rérande kvalitetsregister.

+ Formulera riktlinjer och krav pa registren t.ex. avseende tillginglighet till
data for forskning, patientinformation och ersittning for registerhallare
och styrgrupper for styrelsens rdkning.

3 Framja samarbete och erfarenhetsutbyte mellan registerorganisationer,
registercentra, hilso- och sjukvardens samt omsorgens verksamheter, ut-
vecklingscentra, forskningsinstitutioner och industri eller andra aktorer
som &r av relevans.

+ Deltaiprogrammet for effektivisering av datainsamling till och aterrap-
portering fran nationella kvalitetsregister.
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3 Samverka med den nationella registerservice-funktionen som féreslas
av oversynen och stodja implementeringen av eventuella riktlinjer och
rekommendationer fran denna.

3 Skota en gemensam webbsida for de nationella kvalitetsregistren.

+ I0vrigt driva de fragor som styrelsen prioriterar.

Kansliet bor arligen leverera en rapport till styrelsen och expertgruppen som
ger en samlad bild av den egna verksamheten, dess maluppfyllelse/resultat
och ekonomiska utfall.

Kansliet bor ha karaktiren av en fast organisation med en budget pa 6-8
miljoner kronor per ar (inom styrelsens budget) med placering i Stockholm.
Kansliet bor ocksa ha en permanent chef.

Okad och langsiktig finansiering forenat med tydligare krav pa registren
och en tydlig uppf6ljningsmekanism

Oversynen anser att finansieringen av de nationella kvalitetsregistrens cen-
trala organisationer har varit for liten Det har medfort att kvalitetsregis-
terverksamheten har skétts mycket baserat pa engagemang fran enskilda
individer och pa arbetstid inom olika anstéllningar. Det har ocksa medf6rt
att beslut om nédvandiga investeringar och anstéllningar inte kunnat goras.
Oversynen anser ocksa att den kortsiktiga finansieringen om ett ar i taget bi-
drar till detta. For att registerverksamheten ska vara langsiktigt hallbar och
ges nodviandiga utvecklingsforutsiattningar bor finansieringen till registren
utokas och goras mer langsiktig.

Registrens medelstilldelningsprocess kan eventuellt delas upp i tva till tre
delar med olika registertyper som malgrupper for vilka krav/kriterier, mal
och uppf6ljning anpassas. Finansieringsperiodens 16ptid bér ocksa anpassas
efter malgrupperna och kunna vara mellan ett och tre ar. Exempelvis skulle
en indelning kunna se ut enligt féljande:

1) Nya registerinitiativ (ej etablerade) vars finansiering I6per ett ar. Omfattar
startbidrag och/eller radgivning/stod for register fran registercentra.

2) Nyetablerade register vars finansiering t.ex. lI0per 1-2 ar. Omfattar register
som har startats och har rapportering men inte har natt en hog tickningsgrad.

3) Etablerade register vars finansiering loper ca 3 ar. Omfattar register med

en hog tickningsgrad, fungerande aterrapporteringssystem, organisations-
rutiner och som ar eller kan vara foremal for forskning.
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Styrelsen for de nationella kvalitetsregistren bor besluta om bedémnings-
kriterier och krav pa register anpassat efter de olika kategorierna. Malet bor
vara att registren stindigt ska utvecklas och na “nista steg”. Kraven bor stil-
las upp i syfte att fa registren anvindbara for de tre syftena, kvalitetsutveck-

ling, kvalitetsuppf6ljning och klinisk forskning. De kan bl.a. avse:
+ Verksamhetsanpassade aterrapporteringssystem for registrerande enheter.
+ Tillhorighet till registercentra.

3 Tillhorighet till gemensam registerorganisation eller registersamling
inom ett medicinskt omrade samt fér dessa gemensam I'T-plattform och
aterrapporteringssystem.

3 Policy fér utlimnande av data i enlighet med lagar och regler samt natio-
nellt faststéllda riktlinjer.

3 Policy for industrisamarbeten.
3 Forankringiprofessioner och verksamheter.

+ Regelbundet aterkommande tackningsgradsanalyser genom samkorning
med hilsodataregister och valideringsstudier av inrapporterade data.

3 Verksamhetsdialoger om registrens anvindning och anvindbarhet i verk-
samhetsutveckling.

3 Indikatorer till 6ppna jimforelser.
+ Anpassning till nationell informationsstruktur och nationellt facksprak.

3 Forskarservice som medfor vetenskaplig produktion av god kvalitet.

Oversynen anser att benimningen nationellt kvalitetsregister bor vara forbe-
hallet nationella kvalitetsregister som dr nationella i funktionell mening, dvs.
som utover att fa medel fran styrelsen ocksa ér vél etablerade och har en hog
tackningsgrad over landet. Det gor att bendmningen nationellt kvalitetsregis-
ter ocksa far en kvalitetsstimpel. De register som ar under uppstart och far
nationellt stod kan exempelvis kallas nationella registerinitiativ. Ett problem
med detta dr dock att terminologin inte stimmer 6verens med terminologin i
patientdatalagen vilket kan skapa oséikerhet angaende vilka regler som géller
for ett register.

Ansokningsprocess

I ans6kan bor registerorganisationen formulera egna mal f6r sin verksamhet
som knyter an till de 6vergripande maélen f6r kvalitetsregister. Malen kan vara
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att registrets tickningsgrad ska ha 6kat med X procent till anslagstidens slut,
att ett antal forskningssamarbeten ska ha initierats utifran registret eller att
registret ska ha etablerat ett nytt aterrapporteringssystem for sina anvin-
dare. Det betyder att registerorganisationerna med hénsyn till de tre syftena
ocksa bor kunna ansoka om medel for forskarservice, stod till verksamheter
med analyser av registerdata och statistikforsorjning till olika intressenter.
Vilka omraden som dr medelsberittigade bér nirmare preciseras av styrel-
sen. Styrelsen bor ocksé informera registerorganisationerna om vad som &r
medelsberittigade. Idag ansoker registren pa olika sitt och i olika omfattning
t.ex. for personal knuten till registren.

Registren bor ocksa ange aktiviteter de avser att genomféra for att uppna
malen som anges i ans6kan samt relevanta uppfoljningsindikatorer. Regis-
terorganisationen bor ocksa ata sig att uppfylla de krav som stills fran sty-
relsen pa kvalitetsregister. I ans6kan ska registret presentera en budget for
anslagstiden, for bade drift och utveckling av registret och dess anvindning.
Exempel pa uppgifter som registerorganisationerna bor kunna séka medel
for ar t.ex. utbildning av rapportorer och anvindare, analys och rapportering,
verksamhetsdialoger kring indikatorer, framtagning av variabeldokumenta-
tion, samverkan med regionala utvecklingsenheter kring specifika forbatt-
ringsprojekt, drift och utveckling av webbsida, forskarservice etc.

Utbetalning av medel

Oversynen foreslar att registren i storre utstrickning ska kunna fa medel be-
viljade for flera ar for att ge forutsittningar till mer langsiktigt hallbara orga-
nisationer med béttre forutsittningar att anstélla personal. Medlen bor beta-
las ut arligen dven om styrelsen beviljar medel for flera ar i taget.

Uppféljning

Genom att systematiskt félja upp och utvérdera de olika kvalitetsregistrens
verksamhet utvecklas och sprids kunskap om arbetsmetoder, verktyg och
lésningar. Uppfoljningen bidrar till att kvalitetsregisterverksamheten kan
utvecklas for att leda till storre nytta och bittre resultat i forhallande till de
overgripande malen. Uppféljningen kan ocksa underlitta prioritering och
resursfordelning mellan register och att det sékerstills att medel anvénds i
enlighet med anstkningar och andra regler och riktlinjer. Om uppfoljningen
av kvalitetsregister visar att registret inte uppfyller mal och krav maste detta
paverka den framtida resursférdelningen.

For de enskilda registren bor det ske en enklare arlig uppf6ljning avseende
maluppfyllnad, redovisning av anviindning av medel under aret, uppnadda
eventuella delmal och en beddmning av férviintat utfall vid anslagstidens slut.
For register som endast har ettarig finansiering blir detta en slutredovisning
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av uppnadda resultat och ekonomi. Den arliga uppfoljningen for register med
flerariga anslag kan dock vara betydligt enklare &n slutredovisningen. Kansliet
bor utifran dessa uppféljningsrapporter till expertgruppen och styrelsen gora
bedémningar om registrens utveckling, maluppfyllelse och ekonomiskt utfall.
Detta bor ligga till grund for expertgruppen och styrelsens bedémning av nya
ansokningar. Att kansliet far ett ansvar for att folja upp de nationella kvalitets-
registrens verksamhet, maluppfyllelse och anvindning av medel gor att upp-
féljningsprocessen blir mer transparent, far en bittre kontinuitet och blir mer
baserad pa kriterier och mal &n pa bedémningar av icke jamforbara faktorer.

Styrelsen kan ocksa ge kansliet i uppdrag att géra en viss revision av regis-
terorganisationernas medelsanvindning. Kansliet kan organisera detta som
en kontinuerlig stickprovsrevision for ett antal register per ar. Férutom att
sikerstilla att tilldelade medel anvinds pa ett korrekt sitt kan en revision
stodjaregisterorganisationer och kansliet med information om hur verksam-
heterna kan effektiviseras.

Register som inte uppfyller de krav och mal som har stillts upp i ans6kan
bor foljas upp sérskilt och styrelsen bor fa nodvindig information for att ta
beslut om att ytterligare medel inte ska utbetalas eller om att styrelsen till-
sammans med registeransvarig huvudman bor vidta atgirder for att férindra
organisationen. Om en registerorganisation av olika orsaker inte kan genom-
fora planerade aktiviteter enligt ans6kan, och darfor inte forbrukar de medel
som betalats ut, bor det ocksa framga av beslutet att registerorganisationen
ska aterbetala denna del av anslaget till styrelsen.

Finansieringen av de nationella kvalitetsregistren bor uttkas successivt
6ver den narmaste femarsperioden. Det ir viktigt att inte registrens budget
utokas for snabbt utan att anpassade uppf6ljningssystem etc. finns pa plats.
Syftet #r att registren ska kunna ges en mer hallbar organisation och fa kost-
nadstickning for sin verksamhet samt att fler register ska kunna fa finansie-
ring for sin verksamhet. Eftersom registren séker medel pa olika grund idag,
redovisningen inte ar tydlig och eftersom registrens medelstilldelning inte
motsvaras av det belopp registren har ansékt om ar det svart att géra upp-
skattningar av kostnaderna fér verksamheten.

Oversynen uppskattar att finansieringsbehovet for registren i och med tyd-
liggjorda grunder for medelstilldelning, mojligheter att fa finansiering for att
utveckla registren samt intresset for att utveckla fler register kommer att 6ka
finansieringsbehovet. Oversynen foreslar att det for de nationella kvalitets-
registren avsitts ca 110 miljoner kronor ar 2011. Da de nationella kvalitetsre-
gistren inom psykiatri fran 2011 inte ska finansieras i det separata NKP-pro-
jektet ar det troligt att en del av en utékad budget kommer att anvindas for
att finansiera dessa register. Medlen for de nationella kvalitetsregistren bor
utOkas successivt till att omfatta cirka 200 miljoner kronor ar 2015.
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En effektiv och utvecklingsinriktad stodverksamhet

De kompetenscentra som finns idag har utvecklats utifran var det funnits
starka kvalitetsregister inom vissa specialiteter som hjart- och karlsjukdo-
mar och rérelseorganens sjukdomar. Dessa kvalitetsregister har sedan hjélpt
andra register att komma i gang och utvecklas. Kompetenscentra har hallit i
registergemensamma resurser kring IT, registerkunskap, statistik och epide-
miologi. Fokus har dock legat pa IT-plattformar, inrapporterings- och ater-
rapporteringssystem for registren samt stod till utvecklingen av nya register.
Beslutsprocessen for att inrétta kompetenscenter samt for finansiering av
dessa har inte varit helt transparent. Utvirderingar av kompetenscentrens
verksamheter har visat att kompetenscentren fyller en viktig funktion men
att deras uppdrag till viss del ir otydligt for anvindarna. Oversynen anser
ocksa att kompetenscentras uppdrag ir vidare #n vad som dr mojligt med den
finansiering de far genom beslutsgruppen idag. Det ér heller inte helt klart
vilka tjanster som kompetenscentra ska erbjuda registren inom ramen for
sin grundfinansiering och vilka tjinster som registren ska behéva kopa fran
centren. Detta medfér att forvintningarna och malen for kompetenscen-
trens verksamhet inte &r realistiska. Detta skapar osdkerhet bland anvéndare
och kompetenscentren sjilva om vad de foérvintas utféra inom ramen for sitt
grundanslag. Detta géller sirskilt stodjandet av tillkomsten av nya register.

Oversynen anser att begreppet kompetenscentra ir ett mycket bredare be-
grepp 4n vad de nuvarande kompetenscentrens verksamhet innehaller. Det
finns manga andra organisationer som kan séigas utgéra kompetenscentra fér
de nationella kvalitetsregistren och for dess anvindare i form av verksamhe-
ter och forskare, men som inte har fatt nationellt stod. Dit hor t ex Qulturum i
Jonkoping och KUR-projektet i Stockholm. Vidare bor det framhaéllas att det
finns manga forskningsinstitutioner i t.ex. epidemiologi, hilsoekonomi och
klinisk medicin som kan fungera som kompetenscentra for utvecklandet och
anvindningen av de nationella kvalitetsregistren. Oversynen anser dirfor att
man bor dndra namn fran kompetenscentra till registercentra och samtidigt
avgrinsa dess uppdrag. Dessutom bor kvalitetsregistren fa storre frihet att
sjilva vilja samarbetspartners i de fragor dir de behéver annat kompetens-
stod dn det som ett registercentrum kan erbjuda.

Det finns olika modeller for hur registercentra skulle kunna utformas och
tillsattas. En modell 4r den nuvarande dir kompetenscentra far ersittning
baserad pa hur manga register som ir anslutna i centret och att centren rik-
tar sig till register oavsett inriktning eller medicinskt omrade. Det innebér att
registercentra skulle ha allmédnna kompetenser och generiska IT-plattformar
m.m. som passar alla typer av register. En annan ir modell &r att register-
centra far en mer regional karaktir och samlar register beroende pa var de
har sitt huvudmannaskap. Detta skulle kunna gora att registerorganisatio-
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nerna skulle kunna knytas ndrmare t.ex. de regionala utvecklingscentra som
oversynen foreslar och att sjukvardshuvudénnen skulle kunnahaen tydligare
roll i centren. En tredje modell dr att registercentra knyter register till inom
vissa medicinska omraden eller patientgrupper. T.ex. genom att ett register-
centra fokuserar pa att samla register inom nagra medicinska omraden. Det
gor att den nationella karaktiren bibehalls och att registercentra kan fa en
roll i att samordna register, minska antalet plattformar och gora gemensam-
ma aterrapporteringssystem for fler register som underlittar fér anviindare.
Den tredje modellen mojliggor ocksa for registercentra att ge allmént stod i
registerkunskap, statistik, I'T osv. men att de ocksa kan bygga upp viss kompe-
tens pa vissa medicinska omraden som ir relevant. Oversynen forordar den
senare dvs. den tredje modellen.

Kompetenscentra erstts av registercentra for att stodja register inom
specifika dmnesomrdden

Registercentren bor ha en medelstilldelningsprocess som faststills av styrel-
sen. Forslagsvis bor olika organisationer kunna anséka om att vara register-
centra for kvalitetsregister inom olika imnesomraden for ett visst antal ar,
t.ex. 3-5 ar i taget. Anslagstiden bor vara relativt 1ang av skilet att register-
centra b6r kunna knyta kompetenser inom en rad omraden till sig. Samtidigt
bor registercentra ha en ansékningsprocess for att tydliggora vilka uppgifter
som ska utféras och for att mojliggora en viss konkurrens. Ett registercentra
bor samordna register inom en eller flera specialiteter. Styrelsen bor folja upp
registercentra med avseende pa dess ataganden samt 6vriga krav och villkor
som stéllts upp.

Registercentra bor, for de amnesomraden som man avser att verka inom,
kunna visa pa férankring i registren och verksamheterna. Registercentrat bor
ocksa ha en roll i att samordna register inom en specialitet eller medicinskt
omrade till ett gemensamt register eller till flera sammanlinkade register.
Detta forutsitter att samordningen &r forankrad i registerorganisationerna.
For att samordna register till gemensamma registersamlingar foreslas ocksa
att medel avsitts i ett program (se nedan och kapitel 8).

Registercentra bor ha specifik kompetens inom omradena registerkun-
skap, forbéttringsarbete, epidemiologi och biostatistik samt ge kontinuer-
lig tillgang till IT stod. Oversynen bedémer inte att registercentren ska fa
ersittning for att driva IT-plattformar inom ramen for grunduppdraget.
Medel f6r IT-drift och utveckling bér huvudsakligen ligga pa enskilda re-
gisterorganisationer for att anlita ett registercentra eller i vissa fall annan
organisation for att tillhandahalla en IT-plattform. Daremot maste det stil-
las krav pa nationella IT standards som alla kvalitetsregister maste uppfylla
och styrelsen bor ocksa ge rekommendationer eller stélla krav pa register
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att ansluta sig till en viss plattform. For varje registercentra bor det finnas
en styrgrupp. Styrelsen bor stiilla krav pa att dessa har ledaméter fran vissa av
kvalitetsregistren som himtar sitt stéd fran registercentret och att det finns le-
damoéter med kompetens avseende forbattringsarbete, forskning och verksam-
hetsuppf6ljning av resultat.

De grundliggande uppgifter for vilka centren ska kunna sdéka medel kan
varabl.a.

3 Att ge stod till nya register som dnnu inte har fatt nationell finansiering
(som kontinuerligt bor rapporteras till styrelsen for samordning och fér
att kunna gora bedémningar om relevans eller om andra 6verlappande
initiativ).

3 Att ge stod till register vad géller metod och analys inom epidemiologi och
biostatistik samt juridik och industrisamverkan.

3 Att ge stod till register i hur register bor utformas med hinsyn till de olika
syftena: verksamhetsutveckling, uppféljning och forskning,.

3 Att ge stod till register sa att rapportering av data sker snabbt och pa ett
anvindarvinligt sdtt och sa att data kan lagras och hanteras pa ett sikert
och effektivt sétt.

3 Att ge stod till register vad géller aterrapporteringssystem och portaler.
3 Att ge stod till register i anvindningen av registren i forbattringsarbete.
+ Att ge stod till register for att utforma rapporter.

3 Att ge stod till registerorganisationer avseende validering t.ex. genom
att samordna resurser for att gora valideringsstudier pa rapporterande
enheter.

Finansieringsmodellen for registercentra bér omfatta en hégre fast ersitt-
ning dn idag for de kiirnverksamheter som registercentret bor dgna sig &t som
information, radgivning, analysstdd, service osv. Bedomningen av finansie-
ringen bor baseras bl.a. pa antal register och antal registersamlingar, kom-
petensbehov, aktiviteter och utvecklingsarbeten som registercentret anséker
om finansiering for under perioden. Styrelsen bor precisera vilka arbetsupp-
gifter som registercentra ska utféra inom ramen for grundfinansieringen och
eventuella utvecklingsprojekt. Registercentra bor ocksa arligen redovisa hur
grundanslaget har anvénts samt 6vriga intédkter till centret.

Registercentra foreslas ha en ungefirlig arlig tilldelning omfattande sam-
manlagt 30 miljoner kronor férdelade pa 5-6 centra. Detta innebér en for-
starkning av den fasta budgeten for registercentra, men innebir fortfarande
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att huvuddelen av registercentras verksamhet kommer att definieras av vilka
tjanster som nationella kvalitetsregister bestiller av registercentra. Redan
ar 2011 bor registercentras budget férstérkas i forhallande till kompetens-
centrens. For registercentra bor totalt 20 miljoner kronor avsittas ar 2011.
Finansieringsperioden bor fr.o.m. ar 2012 vara cirka 3 ar.

Samordning av register samt effektiviserad datainsamling och dter-
rapportering

Oversynen bedomer att kvalitetsregistren behover samordnas i tydligare
amnesspecifika plattformar eller portaler utifran vad som ir rationellt for
olika typer av anvindare t.ex. hjirt- och kirlsjukdomar, onkologi, ortopedi,
primérvard och psykiatri. Detta ska leda till mer anvéindaranpassade register
och aterrapporteringssystem. Det ska ocksa leda till en mer effektiv datain-
samling till registren eftersom registren inom respektive specialitet far stor-
re mojlighet att enas om fragor och definitioner i registren sa att dubbelin-
matningen mellan register minskar. I férlingningen méjliggér det ocksa att
specialiteterna i samrad med vardens verksamheter kan enas kring mallar for
journalhantering, vilket m6jliggoér automatisk datainhdmtning till register som
minskar dubbelinmatningen. En samordnig av register till mer gemensamma
konstellationer gor ocksa att registrens resurser kan samordnas och bilda mer
hallbara organisationer. Det gor att registren kan dela pa resurser for t.ex. sta-
tistiska analyser, validering, aterrapportering, monitorering och utvecklings-
projekt. En sdidan samordning bor ocksa leda till farre I'T-plattformar.

Idag ligger registren pa manga olika plattformar vilket férsvarar informa-
tionsoverforingen mellan register, journaler osv. Oversynen bedomer att
amnesspecifika plattformar i sa stor utstrickning som mojligt bor utvecklas
och att registercentra kan samla en eller flera sidana plattformar. Idag ligger
register inom samma dmnesomrade eller med samma anvindarmalgrupper
till viss del pa olika plattformar, kompetenscentra eller privata IT-leveranto-
rer. Styrelsen foreslas att med ekonomiska och andra styrmedel skapa incita-
ment for en samordning av register till sadana gemensamma plattformar.

Ur konkurrens- och innovationssynpunkt kan det finnas ett virde i att inte
tvinga in alla registerorganisationer pa nuvarande IT-plattformar. Oversynen
bedomer att en migrering av register till gemensamma plattformar ska stimu-
leras men att samordningen av register utifran Amnesomraden och vad som
ar rationellt for anvindare i form av aterrapporteringssystem &r viktigare an
att alla register ska finnas pa de plattformar som finns pa de nuvarande kompe-
tenscentrumen. Huvudsaken ir att de IT-plattformar som finns och utveck-
las uppfyller gemensamma standards sé att de kan utbyta information med
andra system. De bor ocksa bygga pa open source-losningar. Vid utvecklingen av
nya plattformar bor lagen (1992:1528) om offentlig upphandling (LOU)
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beaktas. Styrelsen bor ta beslut om medel for samordning till plattformar,
nya eller redan existerande, i varje enskilt fall och med hénsyn till de behov
som finns for just den samlingen av register.

For att samla register till gemensamma konstellationer bor sirskilda ut-
vecklingsmedel avsittas till ett program for effektiviserad datainsamling till
och aterrapportering fran nationella kvalitetsregister Programmet syftar till
att samordna register utifran gemensamma huvudgrupper efter imnesom-
raden, enas kring definitioner, generiska samt sjukdomsspecifika variabler
inom olika omraden samt migrering till ggmensamma IT-plattformar. Pro-
grammet innehaller ocksa resurser fér att anpassa register till nationell infor-
mationsstruktur och nationellt facksprak samt strukturera journalsystemen
genom mallar utifran nationella kvalitetsregister och hilsodataregister. Det
ska mojliggora automatisk 6verforing av data mellan journaler och register.

Programmet bor omfatta cirka 15-20 miljoner kronor ar 2011 och 40-50
miljoner kronor per ar 2012-2015. Detta férslag beskrivs i sin helhet i kapitel 8.

Utvecklingsfinansiering

I kapitel 8 om informationséverforing till och fran nationella kvalitetsregis-
ter ger 6versynen forslag pa ett program for effektiviserad datainsamling och
aterrapportering fran register. Ut6ver detta anser Gversynen att andra ut-
vecklingsprojekt kommer att behdva tillséttas for att utveckla registren. Det
kan gilla sérskilt prioriterade medicinska omraden dir uppfoljningssystem
saknas eller investeringar som behover goras, t.ex. for att utveckla aterrap-
porteringssystem eller 6ka enhetligenheten i patientrapporterade utfalls-
matt (PROM). Ett mdojligt utvecklingsomrade i nértid kan vara att gora re-
gistren mer férenliga med patientdatalagen. Viktiga utvecklingsomraden kan
identifieras genom utvirderingen av de nationella kvalitetsregistren, strate-
gimotet pa hogniva, kansliet, styrelsen eller det nationella registercentrat.

Utvecklingsfinansieringen bér omfatta 5 miljoner kronor arligen 2012-
2015 och vara till styrelsens disposition. Ovriga utvecklingsfinansieringsbe-
hov bor forhandlas mellan staten och sjukvardshuvudménnen i sirskild ord-
ning,

Nationell registerservice for registerkvalitet och forsknings- och statistik-
service for olika malgrupper

Idag finns registerservicefunktion pa Socialstyrelsen for att 1dmna ut data
fran hilsodataregister och gora samkorningar. Omfattningen kan uppskattas
till drygt 5 miljoner kronor per ar. Oversynen goér bedémningen att det be-
hovs utokade nationella resurser for att sdkra kvaliteten i de nationella kva-
litetsregistren och ge service till forskare och andra som vill ha statistik fran
kvalitetsregister och hilsodataregister.
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Informationen om registrens innehall och mdojligheterna att samkoéra data
fran kvalitetsregister, hilsodataregister och andra register f6r forskning har
varitbegrinsad. Nir registren ska anvindas i 6kad utstrdckning for forskning,
uppfoljning t.ex. i form av 6ppna jamforelser, kvalitetssdkring och kvalitets-
utveckling maste kvaliteten i data halla en hég niva. Registren kommer med
all sannolikhet att i 6kad utstriackning anvindas for att styra verksamheterna
mot hégre kvalitet och mot processer som av huvudmén och verksamhetsled-
ningar antas ge bittre utfall. Da blir det mycket viktigt att kunna sikerstilla
att det exempelvis inte finns nagon form av medicinsk selektion i registren
t.ex. att vissa patienter utesluts eller 6verregistreras.

Eftersom vivill frimja en 6kad anvindning av de nationella kvalitetsregist-
ren och hilsodataregistren for forskning och for t.ex. uppfoljningsstudier pa
lakemedel och medicintekniska produkter, behover forskar- och statistikser-
vicen avseende register utokas (se kapitel 5 om de nationella kvalitetsregist-
rens anviandning for forskning och kapitel 6 avseende niringslivets intresse
i de nationella kvalitetsregistren). Dessutom anser 6versynen att data fran de
nationella kvalitetsregistren bor presenteras éppet pa enhetsniva i stérre ut-
strickning t.ex. inom 6ppna jimforelser for allminheten. Detta kraver dock ett
omfattande metodarbete for att gora jamférelser rittvisa (se kapitel 4 om
registrens anviandning for uppf6ljning av hilso- och sjukvardens resultat).

Oversynen foreslar av ovanstiende skl att en nationell registerservice in-
rittas vid Socialstyrelsen for att arbeta med dessa fragor. Oversynen anser att
den nationella registerservicen bor

3 verka for att forbéttra datakvaliteten i de nationella kvalitetsregistren och
de nationella hilsodataregistren,

+ verka for att struktur, termer, begrepp och dokumentation blir mer enhet-
liga i de olika registren sa att informationshantering och samkoérning kan
forenklas,

+ stddjaforskare, industri och andra intressenter med data och statistik fran
de olika registren samt med kunskap om register och samkoérningar av
olika register,

+ ansvara for att ta fram och utveckla kvalitetsindikatorer inom ramen for
oppna jaimforelser, inkl. enhetsspecifika indikatorer att redovisa f6r med-
borgare,

3 utveckla statistikpaket/modeller som kan anvindas fér uppfoljningsstu-
dier och hilsoekonomiska analyser. Arbetet ska drivas i samverkan med
Likemedelsverket, TLV, SBU och industrin,

Oversyn av de nationella kvalitetsregistren 259



Kapitel 9. Organisation och stodstruktur for de nationella kvalitetsregistren

+ halla en forteckning 6ver nationella kvalitetsregister i sjukvarden och
dokumentera variabelférteckningar, samt

3 analysera de nationella kvalitetsregistren och hélsodataregistrens funk-
tion och ge forslag pa viktiga utvecklingsomraden.

Oversynen anser att det bor finnas en samlad enhet pa Socialstyrelsen for att
halla ihop arbetet med dessa uppgifter. Det kriver att en del av personalen
har en god forskarkompetens. For en nationell registerservice pa Socialsty-
relsen bér Socialstyrelsen forstirkas med 8 miljoner kronor per ar.

Verka for bdttre datakvalitet

Med hinsyn till anvindningsomradena for kvalitetsregistren och de konse-
kvenser dessa data har for politiska beslut, beslut om verksamhetsutveckling,
ersittningssystem och som forskningsunderlag bor stédet pa nationell niva
for att utveckla kvaliteten i kvalitetsregistren forstirkas. Samarbetet mellan
kvalitetsregisterorganisationerna och Socialstyrelsen t.ex. avseende sam-
korning av register for att undersoka tickningsgrad bor utvecklas och utokas
till fler register. Dessutom bor funktionen utvecklas till att ocksa omfatta rad
och stéd i valideringsstudier och valideringsrutiner, t.ex. dir jimforelser gors
mellan kvalitetsregister och journaler eller operationsberittelser. F.d. EpC
péa Socialstyrelsen har tidigare gjort stickprovsmissiga valideringar av hilso-
dataregistren genom att sjukskoterskor har akt ut till klinikerna och granskat
journalerna och jimfort med rapporterade uppgifter i registren®. Pa motsva-
rande siitt arbetar vissa av kvalitetsregisterorganisationerna. Det ir ocksa nagot
som en stor andel av registerhallarna vill prioritera, enligt en enkitundersok-
ning som har genomfdrts fér 6versynens rikning. Socialstyrelsen bor komplet-
tera tickningsgradsbedomningarna genom samkérningar med metodstod i
valideringsstudier mellan kvalitetsregister och primidrdokumentation.

For alla etablerade kvalitetsregister bor med vissa intervall 6verensstim-
melsen mellan primir virddokumentation och kvalitetsregister samt om hur
registreringen skiljer sig mellan olika enheter faststéllas. Den nationella re-
gisterservicenheten bor samverka med registercentra och register som utfor
valideringsstudier och verka for att dessa gors i enlighet med beprévade me-
toder. Socialstyrelsen bor ocksa informera om och dokumentera datakvalite-
teniolika register.

Verka for att registren dokumenteras

I dag vet ingen med sidkerhet hur manga kvalitetsregister som finns som him-
tar uppgifter fran fler 4n en sjukvardshuvudman. For de som far medel fran
beslutsgruppen finns det utpekade personuppgiftsansvariga huvudman. Sen
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finns det manga fler register som inte far stod och ddrmed inte finns doku-
menterade pa nationell niva?. Datainspektionens tillsynsprojekt dér sjuk-
vardshuvudminnen granskas med avseende pa kvalitetsregisterverksamhe-
ten har visat pa att det i vissa fall saknas vetskap om vilken myndighet som
ar personuppgiftsansvarig for registren. For register som inte far stod fran
styrelsen for de nationella kvalitetsregistren ar det minst lika viktigt att det
ar dokumenterat vad som finns for uppgifter i registret och vem som ar per-
sonuppgiftsansvarig for registret.

En viktig uppgift for Socialstyrelsen bor vara att dokumentera dels vilka
register som finns i hilso- och sjukvarden, dels samordna och verka for att
variabelinnehallet i dessa dokumenteras pa ett mer enhetligt siatt. Social-
styrelsen bor bl.a. gora detta genom att uppritthalla en forteckning 6ver
variabelinnehéll och definitioner i samtliga hélsodataregister och natio-
nella kvalitetsregister samt éver vem som ir personuppgiftsansvarig for de
olika registren. Socialstyrelsen skulle, som ett led i tillsynen 6ver hélso- och
sjukvarden kunna begira in uppgifter fran landstingen om vilka kvalitetsreg-
ister som landstingen ir personuppgiftsansvariga for och vad dessa register
innehaller for variabler. Ett annat alternativ ir att Socialstyrelsen bemyndi-
gas att meddela foreskrifter om att landstingen ska redovisa dessa uppgifter
for Socialstyrelsen med ett visst intervall. Syftet &r att det ska bli tydligare for
medborgarna vilka uppgifter som finns registrerade i hilso- och sjukvarden
och vem som dr ansvarig for registren samt att det ska bli littare att félja upp
och utova tillsyn 6ver informationshanteringen i registren.

Verka for 6kad enhetlighet mellan register

Socialstyrelsen bor vara den aktoér som tillsammans med registren utarbetar
enhetliga begrepp, termer och definitioner utifran nationellt facksprak och
nationell informationsstruktur. Socialstyrelsen bor ocksa tillsammans med
kansliet stodja registren och samordna i utvecklingen av former for inhamt-
ning av patientrapporterade utfallsmatt. Oversynen har i kapitel 7 foreslagit
attregistren bor anvinda sig avvissa standardiserade och generiska protokoll
for PROM som kompletteras med sjukdomsspecifika variabler. Standardise-
ringen avser att 6ka jamforbarheten 6ver olika patient- och sjukdomsgrupper
samt verksamhetstyper.
Socialstyrelsens bor verka for 6kad enhetlighet genom att

3 utgodra en stodfunktion for register och registercentra,

3 vid behov initiera och driva utvecklingsprojekt tillsammans med register,
registercentra och kansliet fér de nationella kvalitetsregistren t.ex. avse-
ende variabeldokumentation, samt

+ utforma riktlinjer och rekommendationer fér nationella kvalitetsregister.
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Forskar- och statistikservice samt informationsspridning

Socialstyrelsen ska genom det nationella registerservicefunktionen ge rad
till kvalitetsregistren och forskare om mojligheter att samkora olika register
och hur det praktiskt bor ga till. Socialstyrelsen ska ocksa, nir de rittsliga fér-
utsdttningarna dr uppfyllda avseende tillatna dndamal fér hantering av per-
sonuppgifter och etiska godkinnanden m.m. genomféra samkoérningar med
de register som finns hos Socialstyrelsen.

Vetenskapsradet och Socialstyrelsen bor ocksa fai uppdrag att tillsammans
genomfora en forstudie for att bygga upp en infrastruktur fér forskning och
samkorning av register pa hilso- och sjukvardsomradet pa liknande sétt som
Vetenskapsradet har gjort tillsammans med SCB avseende SCB:s statistikda-
tabaser. Detta skulle kunna goras som ett federerat datasystem. Om det faller
vil ut skulle administrationen av ett sddant system kunna ligga pa Socialsty-
relsen. Se vidare om detta férslag i kapitel 5.

I forslagen for att starka néringslivets anvindning av de nationella kvalitets-
registren och hilsodataregistren, som 6versynen redogor for i kapitel 6 anges
att det nationella registerservicefunktionen bor ge kontinuerlig statistikser-
vice till industrin t.ex. i form av uppgifter om enskilda likemedel fran like-
medelsregistret. Att utveckla produkter som kan stodja niringslivets anvind-
ning av nationella kvalitetsregister och hélsodataregister blir en viktig del av
centrets verksambhet (se vidare i kapitel 6).

Analysera de nationella kvalitetsregistren och hdlsodataregistrens funktion

Oversynen har konstaterat att det utifran ett nationellt perspektiv pa hilso-
och sjukvarden bor analyseras inom vilka omraden som register och uppfolj-
ningssystem ir sérskilt viktiga. Socialstyrelsen som ansvarig for savil tillsyn
som uppfoljning av hiilso- och sjukvarden bor ta ansvar for att bedéma viktiga
utvecklingsomraden foér de nationella kvalitetsregistren.

Utvérdering av den samlade registerverksamheten

Ungefir vart fjirde ar bor en utvirdering av den samlade kvalitetsregister-
verksamheten goras. Utvarderingen bor tillsdttas med de tre perspektiven:
forbattringsarbete, verksamhetsuppfoljning och forskning. Utvirderingen
bor bedéma nyttan av hela kvalitetsregisterverksamheten samt analysera
vilka omraden som saknar nationella kvalitetsregister. Utviirderingarna bor
ocksa gora nedslag i nagra olika omraden t.ex. med avseende pa patientgrup-
per eller medicinska specialiteter for att kunna ge styrelsen underlag for ut-
veckling pa ett sirskilt angeliget omrade. Utvirderingen bor ocksa beakta de
fordndringar som gors i systemet som f6ljd av 6versynens beslut och bedéma
vilka effekter dessa fordndringar har fatt samt ge férslag om ytterligare for-
andringar. Utviarderingsrapporten ska anvindas som underlag i det fortsatta
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utvecklingsarbetet for de nationella kvalitetsregistren och vara ett underlag
for det nationella strategimotet.

Oversynen foreslar att regeringen ger den nya Myndigheten for vardanalys
i uppdrag att ar 2014 avligga en utvirderingsrapport till regeringen om den
samlade kvalitetsregisterverksamheten.

Tydliggoér ansvarfordelningen mellan centrala registerorganisationer
och sjukvardshuvudméinnens personuppgiftsansvar

Det finns ett stort behov av att tydliggora det centrala personuppgiftsansva-
ret for de nationella kvalitetsregistren. Detta dr n6dvindigt for att de person-
uppgiftsansvariga myndigheterna ska kunna ut6éva den insyn och kontroll
som behovs for att de ska kunna garantera att behandlingen av personuppgif-
ter skerienlighet med gillande regelverk. Kompetensen kring registret, dess
innehall, och hur det bor anvindas for forbéttringsarbete, forskning och som
statistikkilla finns hos registerhallare och styrgrupp. Dessutom &r registren
beroende av att landstingsledningar och behandlande hilso- och sjukvards-
personal anser att registren ir sa pass virdefulla att de vill rapportera data
till dem, vilket ett ansvarstagande inom professionerna mer eller mindre bor
vara en garant for.

Av dessa skal ar det viktigt att den interna organisationen av de nationella
kvalitetsregistren #r sddan att beslutsfattandet kring registren kan ske i en-
lighet med gillande lagstiftning. Samtidigt maste registerorganisationernas
och professionsféreningarnas kunskap om registren och deras anvindning-
somraden tas tillvara och de bor fortsitta att ta ett ansvar for registrens ut-
veckling och forvaltning,

Oversynen bedomer att det behovs en 6kad tydlighet kring de nationella
kvalitetsregistren avseende ansvarsfordelning och beslutsprocedurer mellan
registerorganisationer och de personuppgiftsansvariga sjukvardshuvudman-
nen. Syftet dr att fa den organisation och den verksamhet som finns kring
kvalitetsregistren att uppfylla de krav som stills i lagstiftningen utan att den
dynamik som finns i de nuvarande organisationerna gar férlorad.

Nir en styrgrupp anséker om medel fran beslutsgruppen for de nationella
kvalitetsregistren anges vilken huvudman som ska vara personuppgiftsansva-
rig for registret. Detta kommer inte alltid till landstingsledningens kéinnedom
vilket tydligt framgar av Datainspektionens granskning av kvalitetsregister.
Eftersom det normalt 4r en myndighet inom landstinget som &r ansvarig for
att personuppgiftshanteringen sker i enlighet med géllande bestimmelser
om personuppgiftshantering och sekretess samt att landstinget kan bli ska-
destandsskyldigt vid felhantering, ir det sjilvklart att alla landstingsledningar
maste veta vilka register som man ir personuppgiftsansvarig for. Detta ir
ocksa av yttersta vikt fér patienter och medborgare samt tillsynsmyndigheter.

Oversyn av de nationella kvalitetsregistren 263



Kapitel 9. Organisation och stodstruktur for de nationella kvalitetsregistren

Det dr ocksa nédvindigt att de inrapporterande enheterna vet vem som &r
personuppgiftsansvarig for den centrala hanteringen. Det dr ndmligen inte
tillatet att rapportera in uppgifter till ett kvalitetsregister utan att veta vilken
myndighet som &r centralt personuppgiftsansvarig.

Av dessa skil bedomer 6versynen att beslutsprocessen for nya nationella
kvalitetsregister bor tydliggoras. Styrelsen for de nationella kvalitetsregist-
ren bor se till att ett beslut tas i en sjukvardshuvudmans styrelse om att ta pa
sig personuppgiftsansvaret for det aktuella registret innan beslut om med-
elstilldelning och utbetalning fattas i styrelsen fér de nationella kvalitets-
registren.

En process for nya nationella registerinitiativ skulle kunna se ut enligt fol-
jande:

1) En professionsforening eller en bildad styrgrupp for ett kvalitetsregister-
initiativ ansoker till styrelsen om att fa bilda ett nationellt registerinitiativ
samt om startmedel for detta.

2) Styrelsen tar beslut om att ett sddant register bor upprittas samt utfardar
eventuella rekommendationer om initiativet bor soka sig till en annan re-
gisterkonstellation eller ansluta sig till ett registercentra.

3) Styrelsen stiller formellt fragan till landstingsledningen i det av styrgrup-
pen foreslagna landstinget om inte ans6kan redan har ett formellt beslut
fran landstingsledningen.

4) Efter inkommet beslut fran sjukvardshuvudmannen ar det mojligt for sty-
relsen att ta beslut om att utbetala eventuella startmedel till registerhal-
laren.

Aven nir det giller befintliga register bor styrelsen for de nationella kvali-
tetsregistren kriva att det finns ett beslut om att ta pa sig det centrala per-
sonuppgiftsansvaret fran landstingsstyrelsen eller annan myndighet som far
vara centralt personuppgiftsansvarig. Om beslut inte finns bor styrelsen efter
inkommen ansokan stilla fragan till den eventuellt utpekade sjukvardshu-
vudmannen om denne kan ta pa sig personuppgiftsansvar. Om inte bor fragan
stillas Oppet till alla sjukvardshuvudmén. Styrelsen bor inte i ndgondera av
fallen kréva att det ska finnas ett beslut om personuppgiftsansvar for ett kva-
litetsregister for att fa inkomma med ansékan. Detta for att inte riskera att
register av nationellt intresse inte kommer till styrelsens kinnedom. Daremot
bor ett sadant beslut krivas innan beslut fattas om att betala ut medel. Ett
sadant forfarande gor det mojligt for styrelsen att forsiakra sig om att de register
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som styrelsen beviljar medel for har en ansvarig huvudman som ansvarar for
informationssikerheten. Det blir ocksa mgjligt for huvudmannen att se till
att de register som landstinget ansvarar for har en sadan sikerhetsniva som
ar nodvandig.

Oversynen anser ocksa att det for 16pande interna beslut kring redan exis-
terande register behover tydliggoras interna beslutsprocesser och ansvars-
fordelning inom huvudménnen for att sikerstilla att personuppgiftshan-
teringen sker pa korrekt sétt. Vikten av organisationsanalys belyses ocksa
av Datainspektionens granskning i anledning av viss hantering av person-
uppgifter inom Ledfonden samt de nationella kvalitetsregistren Svenska
Hoftprotesregistret och Svenska Knéprotesregistret som resulterade i beslut
i maj 2010 riktade mot savil Regionstyrelsen i Region Skane, Sahlgrenska
Sjukhuset som Ledfonden och de beslut som har tagits av Datainspektionen
avseende rapporteringen till en rad kvalitetsregister under oktober manad
2010.Viktiga fragor drbl.a. att de personer som arbetar med kvalitetsregistren
behover ha de ritta arbetsbeskrivningarna for att fa hantera personuppgifter
for myndighetens rikning, att det dr tydligt vem som pa huvudmannens up-
pdrag har ratt att sluta avtal t.ex. med IT-leverantorer, kompetenscentra m.fl.
och att de ritta personuppgiftsbitriadesavtalen triffas med de personer eller
foretag utanfér myndigheten som kommer i kontakt med personuppgifter i
registret.

Oversynen anser att en princip som bor anvindas ir att se till att det alltid
finns minst en person i registrets styrgrupp som ar anstélld hos sjukvard-
shuvudmannen och som har ett ansvar enligt sin arbetsbeskrivning att siker-
stdlla att myndighetens personuppgiftsansvar for registret tillgodoses. Detta
skulle t.ex. kunna vara registerhallaren. Denne bor ddrmed vara den som pa
myndighetens vignar tar de formella myndighetsbesluten rérande personup-
pgiftsbehandling i registret. Den styrgrupp som finns knuten till registret och
som bestar av personer som kanske inte dr anstillda hos den personuppgift-
sansvariga sjukvardshuvudmannen kan dirmed anvindas som ett beredande
organ pa vars utlatanden den for sjukvardshuvudmannen beslutsfore kan ta
beslut. Om personer som ingar i styrgruppen inte finns inom myndighetens
organisation kan de f3 tillatelse att behandla personuppgifter genom skrift-
liga personuppgiftsbitriadesavtal. Eftersom en myndighet inte kan 6verlata
personuppgiftsansvaret pa nagon annan ir det dock inte mojligt att en styr-
grupp som bestar av representanter fran olika myndigheter eller organisa-
tioner dr personuppgiftsansvarig for ett kvalitetsregister.

Oversynen foreslar att styrelsen for de nationella kvalitetsregistren uppdrar
at kansliet att tillsammans med sjukvardshuvudmin och registerorganisa-
tioner tydliggora principer kring hur den interna organisationen och be-
slutsprocesserna for ett kvalitetsregister bor se ut. Ovriga sjukvardshuvud-
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mén bor sedan med stéd av dessa principer utveckla egna rutiner. For dessa
beslutsprocesser bor finnas ett kontinuerligt pagaende arbete och en central
juridisk kompetens pa kansliet.

Utokat stod fran Datainspektionen i fragor som rér personuppgifts-
hantering

Det har framkommit att det finns stora briser i hanteringen av personupp-
gifter i kvalitetsregistren och att kunskaper saknas om vad som &r en tillaten
personuppgiftshantering. Detta framgar inte minst av Datainspektionens in-
spektionsbeslut fran oktober 2010 angdende kvalitetsregistren SMS-regist-
ret, Nationella lungcancerregistret, Auricula och Korsbandsregistret samt
Datainspektionens tillsynsbeslut i maj 2010 angédende de nationella kvali-
tetsregistren Svenska Hoftprotesregistret och Svenska Knéprotesregistret.
Mot denna bakgrund ir det viktigt att kunskapen om personuppgiftshan-
teringen 6kar bland dem som arbetar med de nationella kvalitetsregistren.
Oversynen anser darfor att Datainspektionen bér i uppdrag att genomfora
riktade informationsinsatser mot kvalitetsregistren. P4 Datainspektionen
finns kunskaper bade om den rittsliga regleringen av personuppgiftshante-
ringen och om IT. Med anledning av att Datainspektionen just genomfért en
omfattande tillsyn av flera kvalitetsregister har Datainspektionen ocksa en
vana att arbeta med kvalitetsregisterfragor.

Regionala utvecklingscentra for forbittringsarbete

Resurserna for verksamhetsanalyser, uppfoljning av vardens resultat och ini-
tiering av och stdd for kvalitetsarbete &r olika i landstingen och regionerna.
Vissa arbetar mycket strukturerat for detta, ocksa som konsulter at andra
landsting, medan andrainte alls har ssmma resurser. Sammantaget finns gan-
ska stora resurser avseende forskning och utveckling i landstingen och regio-
nerna i form av analysenheter, utvecklingsenheter, FoU-enheter och Regio-
nala onkologiska centra. For att forbittra och tydliggéra kunskapsstyrningen
av hilso- och sjukvarden, skapa bittre forutsattningar for att géra analyser
samt stodja utvecklingsarbete bade kontinuerligt och specifikt for sirskilda
forbattringsbehov skulle gemensamma utvecklingsresurser behova inrittas.
De svenska landstingen, med nagra undantag, dr for sma for att kunna upp-
riatthalla den kompetens som krivs och det ir inte heller resurseffektivt att
halla den typen av kompetens i alla landsting. Att alla landsting har tillgang
till dessa kompetenser ir en grund for att all hillso- och sjukvard ska foljas
upp och kontinuerligt utvecklas.

Oversynen foreslar att det etableras sex regionala utvecklingscentra eller
nitverk. Dessa utvecklingsenheter bor kunna utga fran de sex eventuella
sjukvardsregionerna och dirmed ges ett regionalt uppdrag. Utvecklingsen-
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heterna bor bygga vidare pa de starka utvecklingsmiljéer som finns idag med
tillskott av nagon eller nagra nya enheter. Det finns stora férdelar med att
landstingen och kommunerna snabbt kan samordna denna verksamhet ge-
nom frivilliga 6verenskommelser. Att utgd huvudsakligen fran redan etable-
rade organisationer har fordelen att de har vl beprévade metoder f6r analys
och forbattringsarbete, forskningskompetens etc. Uppdraget bor avse hilso-
och sjukvard men omfatta bade primér- och sekundirkommuner. I dessa or-
ganisationer bor det finnas kunskap om kvalitetsregister och hur de kan an-
vinds for att stodja fordndringsprocesser i sjukvarden.

For att paskynda inrittandet av dessa centra eller nitverk foreslar éver-
synen att statliga stimulansmedel avsitts omfattande cirka 3 miljoner kro-
nor per centra under tva till tre ar. Utvecklingscentras verksamhet ar dock
en tydlig uppgift for sjukvardsndmnden. Lis vidare om de regionala utveck-
lingscentren i kapitel 3.
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KAPITEL

Finansiering av
oversynens forslag

Inom ramen for 6versynens arbete har vi berédknat att kostnaderna for att ut-
veckla och driva kvalitetsregistren i Sverige i dagsliget ligger minst i storleks-
ordningen 500 miljoner kronor per ar. Kalkylen inkluderar savil direkta som
indirekta kostnader och den tid som verksamheterna ligger ner pa regist-
rering och stodsystem for att driva registren. Totalkalkylen inkluderar &ven
en stor del av de register som inte far nationella bidrag och de sirskilda sats-
ningar som gjorts inom psykiatrins och tandvardens omrade. For de natio-
nella kvalitetsregistren som far stod av beslutsgruppen ar drygt 180 miljoner
kronor kostnader for sjilva registreringen av data. En kraftfull investering
pa att utveckla IT system som undviker dubbelregistrering kan alltsa spara
mycket pengar i varden. Tidigare framtagna uppskattningar har pekat pa att
nya investeringar i uppbyggnaden av kvalitetsregister skulle kunna ge tiofal-
digtigenihéilso- och sjukvarden genom savil forbittringsarbete i varden som
nyttan av battre klinisk forskning,.

Ett av de viktigaste problemen som 6versynen identifierat dr att finansie-
ringen av de nationella kvalitetsregistren ar otillracklig och for kortsiktig.
For att fa trygghet och kunna utveckla effektivare system behover etablerade
kvalitetsregister ha medel pa lingre sikt. Oversynen foreslar dirfor att finan-
sieringsperioden for etablerade register blir tre till fyra ar. Finansieringen
maste ocksa forstiarkas sa att registren inte blir beroende enbart av enskilda
eldsjilar och frivilligt arbete. Registren bor fa tackning fér sina kostnader. Ett
annat problem ir att kraven inte alltid varit tydliga och att konsekvenserna av
att inte uppfylla kraven har varit sma. Tydliga krav bér stillas pa t ex enhet-
liga IT-plattformar, system som undviker dubbelregistrering, snabb (on-line)
aterforing av data till registrerande enheter, leverans av indikatorer till 6pp-
na jamforelser, 6kad datatillginglighet och en 6kad forskningsproduktion.
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Om finansieringen forstirks sa blir det ocksa lattare att stilla tydliga krav pa
vad som ska astadkommas.

Den som har ansvar for en viss verksamhet bor ocksa sta fé6r motsvarande
finansiering. Staten har ett évergripande ansvar for hilso- och sjukvarden
genom att se till att den ges till medborgarna i enlighet med lagar och regler
i hela landet. Staten har dessutom ett 6vergripande ansvar for forskning och
niringspolitik. Oversynen anser darfor att staten bor sta for en stor del av den
samlade kostnaden for nationella kvalitetsregister, infrastrukturen och nya
forskningssatsningar. Sjukvardshuvudménnen har ansvaret for att ge en god
hilso- och sjukvard till medborgarna inom sitt landsting/region eller kom-
mun och de har huvudansvaret for kvalitetssidkring och uppféljning. Universi-
tet och hogskolor har huvudansvar fér grundutbildning och forskning. Andra
myndigheter och forskningsraden har ocksa ansvarsomraden som ér relevanta
t.ex. Socialstyrelsen, Likemedelsverket och Vetenskapsradet. Néringslivet, i
detta fall framst likemedels- och medicinteknikindustrin, har ett ansvar infoér
sina dgare men ocksa for att uppfylla lagar och regler och utveckla konkurrens-
kraftiga och sikra produkter och tjénster. Det ir utifran detta som 6versynen
forsokt bedoma hur finansieringsansvaret for 6versynens forslag bor fordelas.

Oversynen har uppskattat det utdkade finansieringsansvaret for staten,
landstingen/kommunerna och industrin i sin helhet. Med staten avser vi re-
geringen, andra myndigheter och universitet/hégskolor. De nationella kvali-
tetsregistren ar en nationell utvecklingsresurs och det finns tunga argument
for varfor register ska foras pa nationell niva for att folja upp hélso- och sjuk-
varden. De nationella kvalitetsregistren dr dessutom av stort intresse och be-
tydelse for forskning, niaringslivoch myndigheter bl.a. for att se till att hélso-
och sjukvarden ges till alla medborgare pa lika villkor. Eftersom kostnaderna
for registrering i registren birs helt av sjukvardshuvudménnen men kan an-
vindas for alla dessa olika syften bor staten finansiera en stor del av de cen-
trala kostnaderna for registren. Det dr ocksa viktigt att sidkerstilla att regist-
ren kan vara en resurs for alla de tre syftena som dversynen har pekat pa, dvs.
kvalitetsutveckling, kvalitetsuppfoljning och klinisk forskning. Oversynen
anser darfor att staten bor sta for kostnaderna for en nationell registerservi-
ce vid Socialstyrelsen, en stor del av den nationella finansieringen av register
och registercentra, en stor del av forskningssatsningar och framtagandet av
oppna jaimforelser samt delar av den centrala administrationen. Aven nir det
giller forstdrkning av infrastrukturen genom utvecklingssatsningar t.ex. for
effektiviserad datainsamling bor staten ta en del av ansvaret.

Landstingen/regionerna och kommunerna har ansvar for att beskriva hélso-
och sjukvardens resultat for sina invanare och dr ansvariga for att folja upp
och siikra kvaliteten i verksamheten. Darmed boér sjukvardshuvudménnen
ocksa sta for registreringskostnaderna, lokala genomférandekostnader for
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integrering av register och journaler, anvindningen av register for verksam-
hetsutveckling och uppféljning, regionala utvecklingscentra, kompetensut-
veckling av egen personal samt delar av de centrala resurserna fér kansli och
register. De investeringar som bor goras t.ex. for att effektivisera datainsam-
lingen kommer att komma sjukvardshuvudménnen till del bl.a. genom mins-
kade kostnader for rapportering till register. Darfor bor sjukvardshuvudmain-
nen ta ett ansvar dven for detta.

Industrin ska naturligtvis betala den fulla kostnaden och virdet fér pro-
jekt som den initierar. Den har ocksa ett stort intresse av en vil utvecklad
infrastruktur for registerverksamheten som goér att den litt kan fa tillgang
till registerdata, att forutsittningarna for kliniska studier eller uppf6ljnings-
studier &r goda och att det finns god tillgang till forskarkompetens. Det lang-
siktiga viardet for industrin av vil utvecklade nationella kvalitetsregister och
hilsodataregister ar svara att uppskatta men intresset for att anviinda regist-
ren for uppfoljning av olika produkter ar stort. Det har bl.a. visat sig genom
attindustrin redan idag delfinansierar vissa register. Oversynen foreslar dock
att industrins delfinansiering bér komma alla nationella kvalitetsregister till
del. Vi foreslar darfor att industrin gor en frivillig 6verenskommelse med sta-
ten och sjukvardshuvudminnen och att industrin bidrar med ca en femtedel
eller motsvarande ca 50 miljoner kronor per ar av kostnaderna for nationella
kvalitetsregister, deras infrastruktur, utvecklingsmedel och forskningskom-
petensforstirkning under en femarsperiod. En utvirdering far sedan vara
underlag for fortsatta 6verenskommelser.

Av dessa skil forordar 6versynen att de centrala registerkostnaderna och
infrastrukturen finansieras till ca 70 procent av staten och 30 procent av
sjukvardshuvudménnen. Nir en 6verenskommelse med industrin ir beslu-
tad minskas dessa andelar.

Kostnaderna for registrens anvindning i forbattringsarbete och kliniskt
arbete bor huvudsakligen béras av sjukvardshuvudminnen, da detta ér deras
ansvarsomrade och bor vara en del av kidrnverksamheten. Satsningar pa detta
omrade som 6versynen foreslar ar att utveckla modeller for forbattringsarbe-
te, forst for ett modellutformningsprojekt under 2011 omfattande cirka 3 mil-
joner kronor och sedan genomférande och spridning av modellarbete samt
kompetensforstarkning av registerorganisationerna omfattande 20 miljoner
kronor for aren 2012 och 2013. Det mesta av dessa kostnader bor bekostas
av landstingen men Oversynen anser att da detta ar av betydelse for att ut-
veckla registren och deras anvindning sa bor staten ta ett visst ansvar i inled-
ningsskedet. Efter 2013 bor en bedémning goras om ytterligare en omgang
for 2014-2015. Dessutom foreslar 6versynen att sjukvardshuvudminnen
organiserar utvecklingsresurser i sex regionala utvecklingscentra. For detta
foreslas att staten ger ett stimulansbidrag under tva till tre ar pa tre miljoner
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kronor per centra for att sjukvardshuvudménnen ska bygga upp dennaresurs.
Vihar ocksa forutsatt att redan befintliga resurser pa FoU-centra anvinds for
att bygga upp utvecklingscentra. Langsiktigt bor dessa centra helt finansieras
av landstingen/regionerna och kommunerna eftersom kontinuerligt utveck-
lingsarbete och uppf6ljning av hilso- och sjukvarden ér ett landstings- och
kommunalt ansvar. Dessa centra kan ha en viktig roll i att implementera ny
kunskap, riktlinjer och vara en arena for forskningsdiskussioner, varfor sta-
ten ocksa bor ta en del av utvecklingsansvaret.

Oversynen foreslar arliga utlysningar av forskar-, post-dok- och dokto-
randtjénster i takt med att register eller registercentra ar tillrackligt val ut-
byggda for att kunna bedriva forskning. Det innebir en successiv utbyggnad
med ca tva nya forskar- respektive fyra forskarassistent/doktorandtjinster
per ar som bor finansieras under 4 ar. Kostnaderna skulle da ligga pa ca 7 mil-
joner kronor ar 2012 och upp till 27 miljoner kronor for ar 2015. Dérefter en
successiv nedtrappning till &r 2018. For en forskarskola har vi avsatt 3 miljo-
ner kronor per ar under perioden 2012-2015. Dessa kostnader anser vi ir ett
ansvar for staten att finansiera. Avseende forskartjansterna bor universiteten
och/eller sjukvardshuvudménnen ta 6ver anstéllningarna efter de fyra aren.
Dessutom kan sjukvardshuvudminnen finansiera ytterligare en forskartjinst
och nagra forskarassistent eller doktorandtjidnster med inriktning sirskilt pa
forbattrings- och implementeringsforskning inom samma utlysningssystem.
Oversynen har ocksa foreslagit en utlysning inom programmet Vinnvard for
forskning inriktad pa fordndringsarbete och implementering av ny kunskap
genom kvalitetsregister. Denna satsning om 30 miljoner kronor féreslas att
den delas lika mellan Socialdepartementet, Vinnova och SKL i enlighet med
den finansieringsmodell som programmet har haft.

For oversynens forslag om ett pilotprojekt kring en gemensam infrastruk-
tur for forskning eventuellt utifran federerade databassystem bor 5 miljoner
kronor avsittas i statliga medel. Om pilotprojektet lyckas behovs medel for
attinfora systemet i full skala. Kostnaderna for detta gar i dag inte att uppskatta
men kostnaderna bor i forsta hand téckas av staten. Forstarkning av mgjlighe-
terna till forskning sker ocksa genom uppbyggnaden av en nationell register-
servicefunktion, forbattrad dokumentation av registren m.m.

Oversynen anser att det finns ytterligare behov av att forstirka finan-
sieringen av klinisk forskning och registerforskning. Oversynen foreslar dir-
for att forslaget om en behandlingsforskningsfond genomfors men ldmnar
inget ndrmare finansieringsférslag avseende detta eftersom Vetenskapsradet
och Vinnova har ett pagaende arbete om detta. Ytterligare en viktig intres-
sentien satsning pa forskning pa kvalitetsregister dr forskningsfonder utan-
for den statliga sfiaren. Dit hor t.ex. Cancerfonden, Hjart-Lungfonden, Wallen-
bergsstiftelsen, Barncancerfonden m.fl. Hjart-Lungfonden uppskattar att de
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redan i dagsldget lagger ner ca 15-30 miljoner kr pa projekt som anvinder
sig av kvalitetsregister. Barncancerfonden har specifikt stétt uppbyggnaden
av ett kvalitetsregister for barncancer. Generellt har dock stéden skett indi-
rekt i form av projektstdod. Utdver detta gor strategiska forskningsstiftelsen
en satsning pa registerforskning och rektorerna pa de svenska universiteten
med medicinska utbildningar har ocksa tagit initiativ till en stérre ansékan
om forskningsmedel. Oversynen anser att fonder och stiftelser bér medverka
i en 6kad satsning pa kvalitetsregisterforskning.

Oversynen har foreslagit ett hiilsodataregister for primirvarden med mini-
miuppgifter som kompletteras med regionala primérvardsregister. Utveck-
lingskostnaderna for ett hilsodataregister har beriknats till 3 miljoner kro-
nor under tva ar varefter en arlig driftskostnad pa 4 miljoner kronor per ar
fran 2013. Detta &r en statlig uppgift medan sjukvardshuvudménnen bor ha
det priméra ansvaret for regionala primérvardsregister. For samordningen av
detta arbete foreslar vi att staten bidrar med 5 miljoner kronor fér 2011 och
sedan uppskattningsvis 10-12 miljoner kronor per ar 2012-2013. Finansie-
ringsbehovet bor ndrmare analyseras under 2011.

Den storsta kostnaden ir investeringen i att genomfora ett nationellt pro-
gram under aren 2011-2015 for effektivisering av datainsamling och aterrap-
portering fran nationella kvalitetsregister. Programmet ska innebira att re-
gister samlas till gemensamma plattformar utifran medicinska omraden, att
registren anpassas till nationell infrastruktur samt att mallar tas fram for in-
formationsoverforing mellan journaler och register. Omfattningen uppskat-
tas till 15-20 miljoner kronor ar 2011 och sedan 40-50 miljoner kronor per
ar fram till 2015. For effektivisering av datainsamlingen foreslas ocksa att en
nationell tjanst for inhdmtning av patientrapporterade uppgifter utvecklas.
Finansieringen av denna satsning bor delas av staten, sjukvardshuvudmin-
nen och industrin.

Oversynen foreslar att finansieringen av de nationella kvalitetsregistren
utokas successivt under en femarsperiod. Omfattningen av finansieringen
boér direfter tas upp till bedomning igen eftersom programmet for effektivi-
sering av datainsamling och aterrapportering bér vara genomfort vid den tid-
punkten. Dess utfall kommer att paverka det fortsatta finansieringsbehovet.
Oversynen foreslar att registerfinansiering utokas successivt fran 2011. Ar
2011 bor anslaget vara ca 110 miljoner kronor. Ar 2012 ca 140 miljoner kronor
och dérefter bor det utdokas med i storleksordningen 20 miljoner per ar fram
till 2015. For registercentra ser vi ocksa utdkade anslag fran 2011. Ar 2011 bor
anslaget omfatta 20 miljoner kronor och déirefter 30 miljoner kronor per ar.
Styrelsen bor ocksa kunna disponera 5 miljoner kronor per ar pa specifika
utvecklingssatsningar. Dessa kostnader bér delas mellan staten, sjukvards-
huvudménnen och industrin.
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I dennationellaadministrationen har kostnader for styrelse, kansli, bered-
ningsgrupp, strategiméte och nationell registerservicefunktion lagts in. De
centrala resurserna for styrelse och kansli foreslar vi ska 6ka till 9 miljoner
kronor per ar. For ar 2011 har vi dven lagt in ett tillskott pa 2 miljoner kronor
for att kansliet ska kunna bygga upp ett uppféljningssystem for kvalitetsre-
gistren. Den nationella registerservicefunktionen bor fa ett tillskott pa 8 mil-
joner kronor per ar, men da forutsitter vi dessutom att befintliga resurser for
registerservice pa Socialstyrelsen, ca 5 miljoner kronor per ar, och fér 6ppna
jamférelser, ca 5 miljoner kronor, ingar i budgeten for verksamheten.

Niringslivet har behov av tillgang till uppféljningsstudier och statistik
kring sina produkter eller tjinster. De ir beroende av att kvalitets- och hilso-
dataregistren har information som de behdover, att det finns en infrastruktur
som gor att det dr l4tt att analysera och fa ut statistik, att registren ir bra
dokumenterade och att den nationella registerservicefunktionen kan ge dem
adekvat service. Det dr med andra ord svart att séiga exakt vilka kostnader
som néringslivet ska finansiera. De medel som industrin bidrar med bor dér-
for huvudsakligen fordelas av styrelsen for de nationella kvalitetsregistren.
Denna bor férdela medlen till grundfinansieringen av nationella kvalitetsre-
gister, registercentra, utvecklingskostnader t.ex. for anvindarportaler samt
for forskningskompetensforstarkning. Av dessa ca 50 miljoner kronor bor
ca 2 miljoner kronor per ar fordelas till den nationella registerservicen vid
Socialstyrelsen da denna enligt 6versynens foérslag ska utoka sin kapacitet
att hantera statistik- och forskningsforfragningar, anpassa databaser samt
utforma statistikprodukter med industrin avseende hélsodataregister och
nationella kvalitetsregister.
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Bilaga

BILAGA: VEM SKA GORA VAD FOR ATT
FORVERKLIGA OVERSYNENS FORSLAG?

Regeringen:

3 GOr en 6verenskommelse med landsting/kommuner och industrin om
den totala finansieringen av kvalitetsregister, deras infrastruktur och hur
registren ska anvindas.

3 Tillsammans med landsting/kommuner och industri bidra med de medel
som behovs for att genomféra 6versynens forslag enligt den finansierings-
plan som parterna 6verenskommer om. Sammanlagt ror det sig om ca
300 miljoner kronor per ar. Staten bor ha ett sarskilt ansvar for att stiirka
nationella atgirder, uppbyggnad av infrastruktur och forskning medan
landstingen har ett sirskilt ansvar for att registrera och driva férbéttrings-
arbete.

3 Tillsétta en nationell styrelse for kvalitetsregister med representanter
fran sjukvardshuvudmén/SKL, professioner, myndigheter, forskning och
hilso- och sjukvard.

3 Tillsétta en utredning for att utreda lagliga hinder kring anvindning av
kvalitetsregister. Utredningen bor bl.a. utreda mgjligheterna att anviinda
kvalitetsregistren i den individuella patientvarden, att vardgivare ska fa
tillgang till uppgifter om sina egna patienter som andra vardgivare limnat
och mojligheterna att féra information mellan kvalitetsregister.

3 Goravissa fordndringar i forordningar om hilsodataregister till att omfat-
ta uppgifter om utbildningsniva, civilstand och fédelseland. Detta skulle
underlitta moéjligheterna att belysa fragor om vard pa lika villkor.

+ Driva pa genomforandet av den nationella strategin for e-hélsa med prio-
ritering av insatser som syftar till integrering av journaler och kvalitetsre-
gister

+ Inritta en fond for klinisk behandlingsforskning

3 Ge Socialstyrelsen ett uppdrag att inrdtta en nationell funktion for regis-
terservice som stédjer savil register som forskning.

3 Ge Myndigheten for vardanalys uppdrag att efter forslagsvis fyra ar géra
en 6vergripande utvirdering av satsningen pa nationella kvalitetsregister.

+ Med stimulansmedel driva pa utvecklingen av regionala utvecklingscentra
for hilso- och sjukvarden
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3 Ge Socialstyrelsen i uppdrag att utveckla ett hialsodataregister for primér-
varden och koordinera utvecklingen av regionala primérvardsdatabaser

3 Tillsammans med sjukvardshuvudménnen, Vinnova och sjukvardshu-
vudménnen finansiera en utlysning inom Vinnvard med inriktning mot
kvalitetsregister

Landsting/kommuner/hilso- och sjukvard

3 Goraen 6verenskommelse med staten och industrin om den totala finan-
sieringen av kvalitetsregister, deras infrastruktur och hur registren ska
anvéndas.

3 Tillsammans med staten och industrin bidra med de medel som beh&vs
for att genomfora 6versynens forslag enligt den finansieringsplan som
parterna 6verenskommer om. Sammanlagt roér det sig om ca 300 miljo-
ner kronor per ar. Sjukvardshuvudméinnen har ett sirskilt ansvar for den
lokala registreringen (som inte finansieras av centrala medel), kompe-
tensutveckling av personalen, att aktivt bedriva forbattringsarbete och att
langsiktigt stddja uppbyggnaden av regionala utvecklingscentra.

+ Upphandlingar/budgetunderlag ska innehélla krav pa att savil offentliga
som privata vardgivare ska medverka i hidlsodata- och kvalitetsregister.
Sjukvardshuvudmainnen ska gora en frivillig 6verenskommelse om att
samordna ett sina forsknings- och utvecklingscentra i sex regionala ut-
vecklingscentra som ska stodja verksamheten i att utnyttja kvalitetsregis-
terisitt forbattringsarbete

3 Tafram modeller for att arbeta med nationella kvalitetsregister i forbétt-
ringsarbete tillsammans med registerorganisationer och verksamheter.

+ Berordalandsting/kommuner bor tillsammans med universitet/hogsko-
lor 6verviga samlokalisering av enheter med kompetens som behovs for
kvalitetsutvecklingen i hilso- och sjukvarden

3 SKL bygger tillsammans med staten upp ett nationellt kansli for kvalitets-
register som arbeta pa styrelsens uppdrag bl.a. med att ge stod at register
och registercentra i olika fragor och halla i anséknings- och uppfoljnings-
processen

+ Sjukvardshuvudménnen tar ett legalt (personuppgiftsansvar m.m.) och
IT-sdkerhetsmaissigt ansvar for de register som de har ansvar for.

+ Tillsammans med regeringen och Vinnova finansiera en utlysning inom
Vinnvard med inriktning mot kvalitetsregister
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3

Inera AB utvecklar tillsammans med kansliet en nationell tjinst inom
”Mina vardkontakter” dir patienterna sjilva kan rapportera in utfallsmatt
till kvalitetsregistren.

Myndigheter

}

Socialstyrelsen tar ett ansvar for en nationell registerservice, som ska ge
utokad service till kvalitetsregistren bl.a. i fragor om validering och i sam-
verkan med SKL ha ett huvudansvar for 6ppna jaimforelser. Uppdraget ska
dven innebéira att tillsammans med Likemedelsverket, TLV och industrin
utveckla statistik- och analyspaket till nytta f6r myndigheter och industri.

Socialstyrelsen utvecklar statistikdatabaserna inklusive likemedelssta-
tistiken sa att de ger det underlag som hilso- och sjukvarden, forskningen
och industrin behéver.

Socialstyrelsen bygger upp ett hilsodataregister fér primérvarden.

Socialstyrelsen samordnar arbetet kring regionala priméirvardsdatabaser sa
att enhetliga och gemensamma variabler finns i alla dessa regionala kvali-
tetsregister. Arbetet utfors tillsammans med huvudmain och professionerna.

Socialstyrelsen dokumenterar samtliga sina register efter en gemensam
standard som dven ska gélla for kvalitetsregistren. Socialstyrelsen fast-
stéller tillsammans med kansliet och registren riktlinjer fér hur samtliga
kvalitetsregister ska dokumentera innehallet i registren.

Socialstyrelsen hogprioriterar och samordnar arbetet med att anvénda
enhetliga definitioner pa variablerna i registren.

Socialstyrelsen och Vetenskapsradet bor tillsammans gora en forstudie
om en infrastruktur for hialsodata- och kvalitetsregister som underléttar
forskares mojligheter att fa tillgang till data.

Vinnova bor tillsammans med regeringen och sjukvardshuvudminnen
finansiera en utlysning inom Vinnvard med inriktning mot kvalitetsregister.

Likemedelsverket och TLV medverkar tillsammans med Socialstyrelsen
och industrin i att utveckla statistik- och analyspaket for att f6lja upp like-
medel i anvindning.

SBU far uppdrag att i en pilotstudie evidensgradera kvalitetsindikatorer
som tas fram fér 6ppna jamforelser.

Den nya myndigheten Myndigheten f6r vardanalys gor vart fjdrde &r en
overgripande utvirdering av hur satsningen pa kvalitetsregister har ut-
vecklats.
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Forskningsrad och universitet/hégskolor

3

Universiteten forstirker utbildning och forskning inom omraden som
biostatistik, epidemiologi och hilsoekonomi.

Universiteten arbetar tillsammans med sjukvardshuvudméinnen for att
gora uppfoljning och forbittringsarbete utifran register till en del av ut-
bildningarna for hilso- och sjukvardspersonal.

Forskningsraden i samverkan med sjukvardshuvudminnen utlyser dok-
torand-, post-doc och forskartjinster som ska finnas pa kvalitetsregister
eller registercentra.

Vinnova gor tillsammans med Socialdepartementet och sjukvardshuvud-
minnen en satsning inom Vinnvard, men med fokus pa anvindningen av
kvalitetsregister i forbéttringsarbete.

Vetenskapsradet och Socialstyrelsen genomfor en férstudie om att
uppritta en gemensam infrastruktur fér forskning pa hélsodataregister
och nationella kvalitetsregister for att 6ka tillgangen till registerdata fér
forskning

Styrelsen for nationella kvalitetsregister

H

Formulerar en vision som tydligt talar om att kvalitetsregistren ska upp-
fylla tre syften: bidra till verksamhetsutveckling, verksamhetsuppf6ljning
och forskning.

Ansvarar for medelstilldelningen for nationella kvalitetsregister och regis-
tercentra samt uppféljning. Den formulerar tydligare mal och krav pa vad
kvalitetsregistren ska uppfylla inom finansieringsperioden. Finansierings-
perioden uttkas for etablerade register.

Genomfor ett program for effektivisering av datainsamling till och ater-
rapportering fran nationella kvalitetsregister. Inkluderar insatser som
framjar att kvalitetsregister samlas till gemensamma IT-strukturer och
portaler, att registren dokumenteras enhetligt, att registren enas kring
definitioner, att aterféringen av information till registrerade enheter ar
anvindaranpassad och att dubbelregistrering upphor.

Planerar fér en hégnivakonferens med devisen ”Svensk hilso- och sjuk-
vard och hilsoforskning av virldsklass - dr vi pa ritt viag?”

Tillsétter en expertgrupp for att med stod av kansliet granska ans6kningar
och uppféljningsrapportering fran kvalitetsregistren.
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Kvalitetsregistren

}

Kvalitetsregistren medverkar i arbetet med att utveckla enhetliga defini-
tioner och begrepp i de olika kvalitetsregistren.

Kvalitetsregistren dokumenterar innehallet i registren efter de kriterier
som Socialstyrelsen faststillt och anpassar registren utifran nationell
informationsstruktur med st6d fran Socialstyrelsen.

Kvalitetsregistren samordnar sig p4 gemensamma plattformar och regis-
tercentra. Samlingarna organiseras med férdel utifran sjukdomsgrupper
eller specialiteter, t ex hjart-kérl, ortopedi/kirurgi, primirvard, psykiatri
etc.

Styrgrupperna for kvalitetsregister bor stiirkas med representation fran
sjukvardshuvudméinnen som tar ett legalt och sikerhetsmissigt ansvar fér
registren i egenskap av personuppgiftsansvariga.

Kvalitetsregistren foljer lagar och riktlinjer fér utlimnande av data bl.a.
till forskare och myndigheter.

Etablerade kvalitetsregister redovisar data 6ppet och tar fram indikatorer
som kan anviandas i 6ppna jamforelser.

Industrin

Gor 6verenskommelse med staten och sjukvardshuvudménnen om den
totala finansieringen av kvalitetsregister, deras infrastruktur och hur re-
gistren ska anvindas. Industrin avsitter forslagsvis ca 50 miljoner kronor
per ar under en 5-arsperiod for uppbyggnad av infrastrukturen.

Industrin utser en representant till styrelsen for nationella kvalitetsregister.
Delar med sig av kunskap kring register, registerforskning och egna register.

Foljer de riktlinjer for samverkan med registerorganisationer som stlls
upp gemensamt i 6verenskommelsen.
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Guldgruvan i hélso- och sjukvarden

Forslag till gemensam satsning 2011-2015

Sverige ar det land i varlden som kommit langst med att utveckla kvalitetsregis-
ter i halso- och sjukvarden. Det har skett tack vare engagerade registerhallare och
rapporterande halso- och sjukvardspersonal. Det gor att Sverige har unika férut-
sattningar att félja upp och forbattra kvaliteten i hélso- och sjukvarden och ha en
ledande stallning inom klinisk forskning.

Har finns en ndrmast total enighet fran héalso- och sjukvarden, myndigheter, den
akademiska forskningen och naringsliv. Alla inser att registren ger oss stora mojlig-
heter att géra sjukvarden battre och sédkrare for patienterna. Men att anvandningen
inte alls har utnyttjats i tillrackligt stor utstrackning.
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nalen att félja upp och utveckla sitt arbete, for forskning som kan ligga till grund for
battre metoder och produkter och fér sjukvardshuvudman och andra myndigheter
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halso- och sjukvarden battre och sdkrare for patienterna.
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