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Inledning

De nationella kvalitetsregistren &r en central del av regionernas kunskapsstyrning och en
viktig tillgadng for halso- och sjukvard och omsorg. De anvands for att folja upp varden och ger
underlag som starker kunskap, utveckling och larande i verksamheterna.

Denna manual beskriver arbetsprocessen for certifiering av nationella kvalitetsregister och
ska bidra till ett likvardigt arbetssatt hos de centralt personuppgiftsansvariga myndigheterna
(CPUA). Den forklarar hur CPUA bor arbeta med certifieringsmodellen och hur nationella
samverkansgruppen (NSG) halsodata fattar beslut om certifiering.

Med nationella kvalitetsregister avses i denna skrift de register som regleras i 7 kap.
patientdatalagen (2008:355) och som dessutom uppfyller de kriterier som regionerna
gemensamt har beslutat om i en separat anvisning'.

Syftet med certifieringen ar att sakerstalla att registren inom kunskapsstyrningen ger hogt
véarde for varden och stodjer forbattringsarbetet samt uppfoljningen av svensk halso- och
sjukvard.

Detta dokument omfattar inte start av nya register. For det finns en separat anvisning.

Arbetsmodellen kommer att foljas upp och vid behov revideras ett ar efter inforandet, for att
sdkerstalla att den uppnar sitt syfte. Sarskilt fokus kommer att ligga pa ledtider for certifiering
och omcertifiering.

Certifiering och omcertifiering av nationella kvalitetsregister

Beredningen skiljer sig beroende pa om det géller certifiering eller omcertifiering av
nationella kvalitetsregister. CPUA-myndigheten beslutar, i samrad med registerhéallare och
berort nationellt programomrade (NPO), vilka kvalitetsregister? som ska omcertifieras.

Med omcertifiering avses register som redan ar certifierade, men dar forandringar — till det
battre eller sémre — gor att en ny beddmning behdvs.

Med certifiering avses befintliga register som saknar certifiering eller har forlorat sin. For att
starta en certifieringsprocess kravs ett separat beslut av SKS via nationella
samverkansgruppen (NSG) halsodata.

Ett grundkrav for certifiering och omcertifiering ar att CPUA-myndigheten, i ndra samverkan
med registerhallare och registerstyrgrupp, sékerstaller att nédvandig funktionalitet finns pa
plats. Detinnebar att:

" Anvisning om kriterier for nationella kvalitetsregister planeras publiceras 2026.
2 Kvalitetsregister som faller inom ramen for vad ett nationellt kvalitetsregister &r efter den kommande
anvisningen om kriterier for nationella kvalitetsregister som planeras publiceras 2026.



e samverkan med relevant nationellt programomrade (NPO) &r etablerad

e en styrgrupp finns med representation fran alla sex sjukvardsregioner samt, nar
det ar moijligt, fran professionsféreningar och fran patienter, brukare, anhériga
eller narstaende

o datakvaliteten® sakerstalls, till exempel genom kontroller som fangar logiska fel
e data samlasin fran flera vardgivare och regioner

e struktur-, process- och resultatindikatorer ar beskrivna

e enuppdaterad och tillganglighetsanpassad webbplats finns

e utfall och analyser redovisas i en arsrapport som publiceras p& webbplatsen

e enarlig verksamhetsberattelse tas fram och beskriver verksamhet och
aktiviteter utifran certifieringskriterierna

Omocertifiering av nationella kvalitetsregister

Register som redan &r certifierade behover inte omcertifieras varje ar.
CPUA-myndigheten genomfér omcertifiering lopande utifrdn bedémt behov och
informerar NAG kvalitetsregister om vilka register som berors.

Arbetsprocess for omcertifiering

Initiering: CPUA-myndigheten identifierar, i samrad med NPO och registerhallare, vilka
certifierade register som ska omcertifieras. Vid oenighet gér CPUA-myndigheten den
slutliga bedomningen.

Granskning: CPUA-myndigheten granskar registren genom att hamta in underlag fran
relevanta informationskallor enligt matrisen.

Forslag och beslut: CPUA-myndigheten tar fram ett forslag till certifieringsniva i samrad
med registerhallaren, baserat pa inkomna underlag. Forslaget férankras i CPUA-natverket
och dokumenteras enligt gallande rutiner. NAG kvalitetsregister och beredningsgruppen
till NSG halsodata (BG NSG HD) bereder drendet innan NSG halsodata fattar beslut.
CPUA-myndigheten diariefor beslutet enligt sin hemregions regelverk. En 6versikt dver
certifierade register och certifieringsnivaer publiceras pa kunskapsstyrningswebben.
Aterkoppling: CPUA-myndigheten aterkopplar beslutet till registerhallare och NPO.
Utveckling: CPUA-myndigheten och/eller berord registercentrumorganisation (RCO)
planerar, tillsammans med registerhallaren, insatser for fortsatt utveckling.

3 Las mer i kvalitetssakringshandboken:
https://kunskapsstyrningvard.se/download/18.387aa4b219168f658092e49/1724070523127/Kvalitetssakring-
data-handbok-2024-06.pdf



Certifiering av nationella kvalitetsregister

Nar ett register som inte sedan tidigare har en certifiering eller har mist sin certifiering ska
certifieras initierar CPUA-myndighet certifieringsprocessen genom att lyfta en forfrégan om
certifiering till NSG halsodata via NAG kvalitetsregister. | det underlag som foljer med
forfragan ska CPUA ha gjort en beddmning om registret uppfyller grundkraven for certifiering
pa samma satt som vid en omcertifiering i enlighet med denna manual (se ovan).

Utifran att certifierade register blir foremal for att inga i den medelstilldelning som sker via
regioner i samverkan ska forslag pa att tillfora nya certifieringar godkannas fore
certifieringsprocess kan paborjas. Denna typ av certifieringsforfragan skickas till NAG
kvalitetsregister en gang per ar utifran SKS tidsplan for medelstilldelning fér kommande ar.
Forfragan bereds via NAG kvalitetsregister och beredningsgruppen till NSG halsodata infor
forslag till beslut i NSG halsodata och beslutas av SKS om det finns medelstilldelning for
kommande ar fér en utdékning av antal register som kan certifieras.

Arbetsprocess for certifiering av nationella kvalitetsregister

Initiering: CPUA-myndighet identifierar, i samrad med NPO och registerhallare, vilka
befintliga kvalitetsregister som ar aktuella for certifiering (som annu inte blivit certifierat
eller blivit av med sin tidigare certifiering). CPUA-myndigheten initierar
certifieringsprocessen genom att skicka en forfragan om att fa starta en certifiering till
NSG halsodata via NAG kvalitetsregister. Certifieringsprocessen startar forst efter
godkannande av NSG halsodata.

Granskning: CPUA-myndighet genomfor en granskning genom att efterfraga svar via en
informationsinhamtning fran respektive informationskallor enligt matrisen.
Forslag/faststéllande: CPUA-myndigheten bereder och lamnar forslag pa certifieringsniva
i samrad med registerhallaren, dar inkomna svar fran informationskallor ingar i forslaget.
Forankring sker inom CPUA-natverket, som protokollfor stallningstagande efter natverkets
rutiner. Faststdllandet av omcertifiering sker via beredning i NAG kvalitetsregister och
Beredningsgruppen till NSG halsodata (BG NSG HD) for att sedan beslutas i NSG halsodata.
CPUA-myndigheten diariefér enligt sin hemregions regelverk. Oversikt éver certifierade
register med nivaer tillgangliggors pa en publik webbsida (kunskapsstyrningswebben).
Aterkoppling: CPUA-myndighet ansvarar for att aterkoppla beslutet till registerhallare och
NPO.

Utveckling: CPUA myndighet och/eller tillhérande registercentrumorganisation (RCO)
tillsammans med registerhallare planerar utvecklingsinsatser.



Overgang fran tidigare till ny certifieringsmodell

| 6vergangen till den nya certifieringsmodellen bedoms nationella kvalitetsregister som redan
ar certifierade enligt den tidigare modellen kunna ingé i den nya modellen. Bedomningen ar
att dessa register har en sddan mognadsgrad att de kan stddja vardens uppféljning och
forbattringsarbete, och darmed uppfyller kraven for den nya certifieringsmodellen.

Certifieringsnivaer for nationella kvalitetsregister

Det finns tre certifieringsnivaer for nationella kvalitetsregister. Nivaerna utgar fran
registrets utvecklingsfas och hur etablerat det ar, samt i vilken utstrackning det anvands for
uppfoljning och forbattring av varden.

Grundliaggande
Denna niva galler for kvalitetsregister som &r i ett tidigt utvecklingsskede. Kvalitetsregister pa
denna niva har annu inte etablerat alla grundlaggande strukturer.

Etablerad
Registret har utvecklat tillrackliga strukturer. Det finns en fungerande organisation,
datainsamling och ett arbete med att sdkerstalla datakvalitet.

Valetablerad

Registret ar valfungerande och forvaltningsbart med valetablerade strukturer. Det anvands
aktivt i forbattringsarbete, forskning och kunskapsstyrning och lever upp till samtliga krav for
ett etablerat nationellt kvalitetsregister.

Kriterier for certifiering:

Klinisk anvdndbarhet

NPO ansvarar for att ta fram och forvalta nationella kunskapsstod samt for att stodja
inforandet i varden. | detta arbete anvander NPO data fran nationella kvalitetsregister for att
folja upp, analysera och forbattra vardpraxis. Darfor har NPO en central roll i att bedoma om
ett kvalitetsregister ar kliniskt anvandbart.

Kvalitetsarbete och forbattringar i varden

Verksamheter som rapporterar till kvalitetsregister far lopande aterkoppling pa sina resultat
och kan jamfora dem med andra verksamheter och regioner. De anvander resultaten for att
identifiera forbattringsomraden, satta mal, genomfora forbattringar och folja upp effekterna
av sitt arbete.

Anslutningsgrad
Anslutningsgrad visar hur stor andel av de verksamheter eller vardinrattningar som behandlar
registrens malpopulation som ar anslutna till kvalitetsregistret.



Tackningsgrad

Tackningsgrad visar hur stor andel av den avsedda populationen som finns registrerad. Den
beskriver hur val registret tacker sitt omrade och ar ett grundlaggande matt pa kvalitet. En
hog tackningsgrad ar en forutsattning for att registret ska kunna anvéndasii
forbattringsarbete, uppfdljning och jamforelser.

Som utgangspunkt for nivan valetablerad galler en tackningsgrad pa 90 procent, men nivan
kan anpassas efter registrets forutsattningar i dialog med berdrda aktorer.

Datakvalitet

Datakvalitet innebar att uppgifterna i registret ar korrekta och enhetliga. Det betyder att
registret mater ratt saker med ratt metoder, ger kompletta och tillforlitliga resultat och att
systematiska fel undviks.

Tillganglighet

Tillganglighet avser hur metadata hanteras och gors atkomliga, i dagslaget via
Vetenskapsradets verktyg Register Utiliser Tool (RUT). Registret ska ha uppdaterade och
detaljerade variabellistor med tydliga definitioner, vardemangder och information om under
vilka &r varje variabel finns tillganglig.

Patientforetradare (till exempel patienter, brukare, ndrstaende eller anhoriga)
Patientforetradare bidrar med erfarenhetsbaserad kunskap som starker kvalitetsregistrens
utveckling och anvandning i varden. De deltar ofta i styrgrupper och tillfér perspektiv pa
patientnytta, upplevelse och delaktighet. En patientforetradare kan representera en
patientgrupp, till exempel genom en patientorganisation, men kan ocksé vara en enskild
patient eller narstaende.

| vissa fall kan det vara svart att 4 tillgang till patientforetradare. Om NPO,
CPUA-myndigheten och registret ar 6verens om att sddana férutsattningar finns, kan kriteriet
undantas.

Forskning (sekundart syfte)

Kvalitetsregister gor det mdjligt att anvanda data for forskning. Forskning ar inte registrets
huvudsakliga uppdrag, men registren ska skapa forutsattningar for det. Kriteriet avser darfor
att bedoma hur tillgéngliga data ar for forskningsdndamal.



Informationskallor for CPUA-myndighetens inhamtning av underlag

Informationskalla
En informationskalla &r den funktion, enhet eller person som har bast kunskap om ett visst
kriterium utifrdn matrisen for certifieringskriterier (se sista sidan i manualen).

Vardgivare

Med vardgivare avses aktorer som ansvarar for den vard som registret omfattar. Det kan till
exempel vara grupper av vardgivare med kunskap om hur kriterierna uppfylls, sdsom
verksamhetschefer, natverk av verksamhetschefer eller andra professionella natverk.

Nationella programomraden (NPO)

NPO har en central rolli att bedoma klinisk anvandbarhet vid inrattande och certifiering av
nationella kvalitetsregister. De leder kunskapsstyrningen inom sina respektive omraden och
bestar av representanter fran de sex sjukvardsregionerna, och i vissa fall dven fran
kommuner.

Registerhallare och registerstyrgrupp ska samverka nara med berort NPO, bland annat i
arbetet med registerinnehall, indikatorer i kunskapsstod och harmonisering av data. Syftet &r
att uppna samsyn om vad som ar en andamalsenlig uppfoljning inom kunskapsstyrningen
och for registrets diagnosomraden, till exempel inom Varden i siffror.

Behovet av samarbete varierar och initieras av registerhallare, registerstyrgrupp eller NPO
beroende pa situation. NPO avgér vem som ar mest lamplig som informationskalla i det
enskilda fallet, och det behover inte vara en ledamot i NPO.

Registermedarbetare och registercentrumorganisation (RCO)

Informationskallan ar den eller de personer eller funktioner som har kunskap om det
aktuella kriteriet. Det kan till exempel vara registerhallare, stddteam, enskilda statistiker,
RCO eller andra med relevant kompetens.

Patient- eller nirstaendeforetradare

Patientforetradare bidrar med erfarenhetsbaserad kunskap som starker kvalitetsregistrens
utveckling och anvandning i varden. De deltar ofta i styrgrupper och tillfér perspektiv pa
patientnytta, upplevelse och delaktighet. En patientfdretradare kan representera en
patientgrupp, till exempel genom en patientorganisation, men kan ocksé vara en enskild
patient eller narstaende.

| vissa fall kan det vara svart att fa tillgang till patientforetradare. Om NPO,
CPUA-myndigheten och registret ar 6verens om att sddana forutsattningar finns, kan kriteriet
undantas.



Bilaga 1 - Matris med certifieringskriterier

Grundlaggande
100% uppfyllt

Berort NPO har verifierat
behovet av ett kvalitetsregister
och indikatorer for uppféljning

har faststallts i samrad med
NPO.

Data samlas in i samrad med
berdrda aktorer for att sakra
relevans och anvandbarhet for
verksamheterna.
Kvalitetsregistret och berdrda
aktorer har identifierat och
definierat registrets
anslutningsgrad och malniva.
Kvalitetsregistret har med
berérda aktorer identifierat och
definierat registrets
tackningsgrad samt malniva.

Det finns en plan for
systematiskt arbete med
kvalitetssakring.

Kontakt med aktér med
nationellt metadataverktyg.
Uppdaterad och standardiserad
variabellista finns publicerad pa
registrets webbplats.

Etablerat samarbete med
patientforetradare dar det ar
relevant, eller annan form av

strukturerad inhamtning av
patientperspektiv.

Patientféretradare ingar i

styrgruppen

Registret har en dokumenterad
|attillgénglig process for

forskningsforfragningar.

Etablerad
100% av grundldaggandenivan

Viletablerad
100% av grund- och etableradniva
6 av 8 omraden uppfyll och 6 av 8 omraden fran

valetableradnivan uppfyllt.

Registret innehaller och . . L .
L Registret bidrar med indikatorer via
redovisar indikatorer som . o
. . exempelvis Varden i siffror.
identifierats av NPO som o
. . Process- och resultatindikatorer
nationellt relevanta, for . . .
. . redovisas och har hog relevans for
verksamhetsutveckling och for . .
. o uppfdljning av omradet.
nationell uppféljning.
Data fran registret anvands i
Data finns tillganglig for forbattringar i vard och behandling.
forbattringsarbete Data fran registret fungerar som

aktivt stod i forbattringsarbetet.

Kvalitetsregistret har uppfyllt
minst halften av den Malnivan uppnadd arligen.

definierade malnivan.

Kvalitetsregistret har uppfyllt
minst halften av den Malnivan uppnadd arligen.

definierade malnivan.

Kvalitetssakringsarbetet foljer

plan och implementeras i Det finns en plan for ett
dagligt arbete. systematiskt valideringsarbete.
Kvalitetsregistret har gjort en  Datavalidering och bortfallsanalys
bortfallsanalys de senaste fem genomford senaste fem aren.

aren.

Anslutning till nationellt
Anslutning till nationellt metadataverktyg ar slutford och
metadataverktyg ar paborjad. rutin finns for att informationen i

variabellistan halls aktuell.

Anpassad information om Anpassat information om resultat

registrets resultat som ar som ar latta att hitta och forsta for
enkel att hitta och forsta for ~ malgruppen finns pa svenska och

malgruppen finns pa svenska. uppdateras kontinuerligt.

Insamlade data finns Insamlade data finns tillgangliga for

tillgangliga for forskning forskning

Informationskalla

NPO eller den NPO utser

Vardgivare

NPO eller den NPO utser +
registermedarbetare samt
RCO

NPO eller den NPO utser +
registermedarbetare samt
RCO

Registermedarbetare samt
RCO

Registermedarbetare samt
RCO

Relevant patient/
narstaendeféretradare.

Registermedarbetare samt
RCO
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