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1. INLEDNING

Nationella Kvalitetsregister ska bidra till att radda liv samt uppna jamlik och god halsa.
Informationen i registren ska anvandas aktivt for uppfoljning, larande, kvalitetsutveckling,
forbattring, forskning och ledning av svensk halso- och sjukvard. De ar aven en integrerad del i
regionernas system for kunskapsstyrning inom hélso- och sjukvard och darmed ett viktigt stod
for att uppna en kunskapsbaserad och resurseffektiv vard och omsorg.

Kvalitetsregistren har en central roll inte bara i kvalitetsutvecklingen inom en vardenhet eller
inom en region utan &r ocksa viktiga komponenter i kvalitetsutvecklingen inom héalso- och
sjukvard. Kvalitetsregistren ger kunskap om befintlig praxis, till huruvida Socialstyrelsens
nationella riktlinjer eller lokala riktlinjer efterlevs. Kvalitetsregister kan ocksa vara kallor till
ny kunskap med mojlighet att jamfora olika behandlingar eller metoder inom sjukvarden samt
bedoma om varden &r jamlik.

Patientrapporterade utfallsmatt avseende den medicinska kvaliteten (PROM) ger kunskap om
patienters egen bedémning av resultatet av insatt behandling. PROM och matningar av
hélsorelaterad livskvalitet kan ocksa bidra med kunskap om sjukdomens paverkan och
darigenom forbattra vardens medicinska resultat och forstarka fokusen pa patientens
upplevelse. Patientrapporterade upplevelser av logistiken i samband med den vard som givits
(PREM) kan ocksa vara av stort véarde nar det galler att bedoma kvalitet. Redovisning av
patientrapporterade matt pa gruppniva kan dven anvandas for verksamhetsuppfoljning och
forbéattringsarbete.

Resultatet av dataanalyser fran Nationella Kvalitetsregister ska anvéandas i forbattringsarbete i
vardens och omsorgens verksamheter, samt som kunskapskalla for klinisk forskning, inklusive
samarbete med Life Science sektorn.

Data i kvalitetsregister skiljer sig fran andra databaser. Insamlandet sker ofta dygnet runt och
det ar ofta mojligt att i realtid fa tillgang till registrerad information. Vid datauttag ur ett
kvalitetsregister ar datasetet en 6gonblicksbild av registret.

I 6verenskommelsen om Nationella Kvalitetsregister mellan staten och Sveriges Kommuner
och Regioner (SKR) ges en tydlig inriktning vad galler tillgangliggorande av data fran
kvalitetsregister via kriterierna for medelstilldelning. Alla kvalitetsregister (registerkandidater
exkluderade) ska:

e haett system for rapportering av registerdata som gor det mojligt for varje enhet/klinik
att fa tillgang till egna data sa att den kan analyseras vidare och dven anvandas for
lokal kvalitetsforbattring.

e ge mojlighet for registeranvandare att pa ett andamalsenligt sétt se aggregerade data,
over hela eller delar av den insamlade populationen, exempelvis i form av statiska
rapporter eller genom dynamiska presentationsldsningar.

e ge anvandaren mojlighet att jamfora resultat for olika tidsperioder samt gora
jamforelser av resultat utifran enskilda undergrupperingar sasom exempelvis kliniker,
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enheter, regioner, sjukvardsregioner och riket (eller évriga riket) beroende pa
redovisningens syfte samt vilken niva av indelning som &r relevant och lampligt.

Information om nuvarande certifieringsnivaer finns pa kvalitetsregister.se.

| flerarsplanen for kvalitetsregistersystemet (2018) finns kort- och langsiktiga mal. Okad
nationell samordning av statistik och analys ar ett av de kortsiktiga malen. For att uppna en
Okad samordning har Registercentrumorganisationerna i samverkan identifierat behovet av
nationella riktlinjer for statistisk analys och presentation av data fran de Nationella
Kvalitetsregistren.

1.1 SYFTE

Det hdr dokumentet ar ett ramverk med riktlinjer for statistiska analyser av data i Nationella
Kvalitetsregister. Statistisk analys av data fran kvalitetsregister inom halso- och sjukvard gors
for flera andamal, som administration/inventering av vardbehov, planering av framtida
vardvolymer, identifiering av verksamhetsnara forbattringsomraden och genomforande av
forbattringsarbeten, uppfoljning i varden, forskning med mera.

Malet med dokumentet &r att minska variabiliteten i det stéd som erbjuds av olika
Registercentrumorganisationer (RCO) och dokumentet kan anvandas vid introduktion av nya
medarbetare for att na samsyn om exempelvis:

¢ Roller och ansvar for statistiker
e Statistiskt analysstod fran RCO
e Definition av begrepp

1.2 MALGRUPP

Primar malgrupp for Ramverket ar de som arbetar med statistisk analys av data i Nationella
Kvalitetsregister.

Sekundar malgrupp ar registermedarbetare med kannedom om de medicinska
fragestallningarna, till exempel registerhallare och styrgrupper.

1.3 INTRESSENTER

Ramverket kan dven vara av intresse for chefer och medarbetare inom hélso- och sjukvarden,
foretradare for NPO och RPO, Varden i Siffror (ViS), Socialstyrelsen samt representanter fran
Samverkansgrupperna inom systemet for kunskapsstyrning.

1.4 AVGRANSNING

Ramverket omfattar inte verktyg sasom programvara och metoder som ska anvandas vid
statistisk analys.


http://kvalitetsregister.se/drivaregister/attredovisaochsokamedel/certifieringsnivaer.1943.html
http://kvalitetsregister.se/tjanster/omnationellakvalitetsregister/framtidenskvalitetsregister.3239.html

* NATIONELLA KVALITETSREGISTER
B

2. BAKGRUND

Ett kvalitetsregister &r enligt Patientdatalagen 2008:355 en strukturerad och automatiserad
samling uppgifter om patienter for att utveckla och sakra vardens kvalitet samt for att gora
jamforelser nationellt och regionalt. Ett kvalitetsregister ar dock inte enbart data, utan bestar
aven av den kompetens och de funktioner som &r kopplade till registret.

2.1 LAGAR OCH RIKTLINJER SOM STYR ARBETET

2.1.1 Internationella och nationella lagar

EU:s dataskyddsfoérordning (GDPR) ar central for arbetet med kansliga personuppgifter
(se Rekommendationer till Nationella Kvalitetsregister). Enligt GDPR ska personuppgifter
behandlas enligt principen om laglighet, korrekthet och 6ppenhet sett i forhallande till den
registrerade.

Personuppgifter ska behandlas pa ett satt som sakerstaller lamplig sakerhet, inbegripet skydd
mot obehorig eller otillaten behandling och mot forlust, forstoring eller skada genom
olyckshandelse, med anvandning av lampliga tekniska eller organisatoriska atgarder (principen
om integritet och konfidentialitet).

Atgarderna kan avse pseudonymisering och kryptering av personuppgifter, formagan att
fortlopande sakerstalla konfidentialitet, integritet, tillganglighet och motstandskraft hos
behandlingsystemen och tjansterna, formagan att aterstélla tillgangligheten och tillgangen till
personuppgifter i rimlig tid vid en fysisk eller teknisk incident samt ett forfarande for att
regelbundet testa, understka och utvérdera effektiviteten hos de tekniska och organisatoriska
atgarder som ska sakerstalla behandlingens sékerhet.

Enligt Datainspektionen handlar informationssékerhet framfor allt om att hindra information
fran att lacka ut, forvanskas och forstoras.

I den nationella Patientdatalagen, 7 kap, finns sérreglering om regionala och Nationella
Kvalitetsregister. Om en fraga som berér Nationella Kvalitetsregister inte ar sarreglerad i 7 kap
Patientdatalagen sa galler Gvriga regler som finns i Patientdatalagen.

Till Patientdatalagen finns Socialstyrelsens foreskrift SOSFS 2008:14 som reglerar
informationshantering. Tilldmpliga delar av denna galler for kvalitetsregister.

| Patientdatalagen regleras dven ansvaret for uppgifter i Nationella Kvalitetsregister. Endast
myndigheter far vara ansvariga for den hantering av personuppgifter som sker i det samlade
Nationella Kvalitetsregistret. Detta ansvar kallas centralt personuppgiftsansvar (CPUA).
Regionstyrelser eller regiondrivna sjukhus med egna styrelser ar exempel pa myndigheter inom
hélso- och sjukvard som kan vara CPUA-myndighet for ett Nationellt Kvalitetsregister.

Mer information om centralt personuppgiftsansvar finns pa kvalitetsregister.se.


http://www.kvalitetsregister.se/download/18.70a69c4e164c2f2ba8897ac9/1532875002189/Rekommend%20till%20Nat%20Kvalreg%20inf%C3%B6r%20GDPR%20ver%201.1.pdf
https://www.datainspektionen.se/lagar--regler/patientdatalagen/
http://www.kvalitetsregister.se/drivaregister/juridikochregelverk.1946.html
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Arbete med kvalitetsregister faller under sekretess enligt 25 kap, Offentlighets- och
sekretesslagen (OSL). Hantering och forvaring av sekretessbelagda uppgifter ska ske pa sadant
satt att obehdriga inte kan fa tillgang till dessa.

Vidare far inte heller sddana uppgifter pa annat sétt kopieras, forandras eller flyttas utanfor
uppdragets ram. Tystnadsplikten innebér att inga uppgifter, som omfattas av sekretess om
enskilda patienter eller personal, pa nagot satt far vidarebefordras till ndgon annan person,
foretag eller myndighet.

Det ar heller inte tillatet att Gverhuvudtaget r6ja att en patient erhallit vard eller pa annat satt
varit i kontakt med sjukhuset. Bryter man mot sekretesslagen adrar man sig ett personligt
skadestandsansvar, samt att krav pa skadestand kan komma att riktas mot ens arbetsgivare.

Sekretesshestammelsen ger fyra undantag dar uppgifter far lamnas ut, om det star klart att inte
nagon enskild lider skada eller men. Undantagen ar foljande:

1. Uppgifter som behdvs for forskningsandamal.

2. Uppgifter som behovs for verksamhetsuppfoljning med mera.

3. Uppgifter som inte genom namn, annan identitetsbeteckning eller liknande forhallande
ar direkt hanforliga till den enskilde.

4. Uppgifter som ror dodsorsak eller dodsdatum och behdvs i ett nationellt eller regionalt
kvalitetsregister.

Varje utlamnande av personuppgifter ska foregas av en kontroll déar det sakerstalls att
uppgifterna inte kan ge upphov till réjande som innebar skada eller men, till exempel om
nagons personliga integritet kan krankas om uppgifterna lamnas ut. Undantagen ska som regel
tillampas restriktivt efter gjord riskbedémning. Se separat avsnitt om riskbedémningen for
skada eller men langre fram i detta dokument.

Rojandekontroll och sekretess &r betydelsefulla ur perspektivet statistikens kvalitet, da de utgor
en grund for fortroendet att uppgifterna skyddas. Det kan saledes paverka hur uppgifter
rapporteras och instéllningen till att vilja medverka i register och undersékningar.

Det forvéntas att organisationer som arbetar med kénsliga personuppgifter bedriver
systematiskt arbete med informationssakerhet for att sdkerstélla att ovan namnda lagar och
bestammelser efterlevs. Metodstdd for den som arbetar med informationssakerhet i en
organisation oavsett verksamhetsomrade och storlek pa organisation finns pa webbplatsen
www.informationssakerhet.se.

2.2 ROLLER OCH ANSVAR

Oavsett i vilket sammanhang uppgifter fran Nationella Kvalitetsregister anvands, ar hog
kvalitet pa analyser av registerdata av stor betydelse. Ett nara samarbete med andra
professioner ar 6nskvart och ofta nédvandigt for att uppna en forstaelse for analys och tolkning
av registerdata. Det &r viktigt att den som 6nskar stéd med statistisk analys involverar
statistikern i ett tidigt skede.


http://www.informationssakerhet.se/
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De roller detta Ramverk framst beror, ur ett operativt perspektiv, ar statistiker, statistisk
programmerare och data manager. De framsta ansvarsomradena for respektive roll ar:

e Statistiker:

o

Gor planen for de statistiska analyserna, inkluderande grafiska presentationer,
tabeller med mera tillsammans med respektive register.

Ansvarar for att data analyseras pa ett adekvat och objektivt satt utifran den
ansats och de fragestéllningar som &r relevanta.

Ska vara med vid design av enskilda register for att sdkerstélla att registret kan
anvandas till att svara pa de aktuella fragestallningarna (se aven
Registerkonstruktion).

Ansvarar for att utfora statistiska analyser och vélja adekvat statistisk
metodologi for 6nskad fragestallning.

Forvantas ha, eller har en plan for att forvérva, viss kunskap inom det
medicinska omradet och ska samarbeta nara med bestéllaren.

Ar en del i ett integrerat kunskapsstyrningsarbete och har ett ansvar avseende
att papeka om foreslagna statistiska analyser inte ar adekvata for den
fragestéllning som ska belysas och foresla alternativa analyser.

Ska inte enbart agera pa uppdragsgivares bestallning utan bidra till statistiska
analyser och presentationer med den specifika kompetens statistiker har
avseende val av statistisk metodologi och visualisering av resultat.

Har ett eget ansvar for att korrekt statistisk analys presenteras som underlag for
beslut rérande férandringar — eller uteblivna férandringar — i den svenska hélso-
och sjukvarden.

e Statistisk programmerare:

O

Ansvarar for att data analyseras och presenteras i enlighet med den plan som
statistikern tillsammans med registret arbetat fram.

Kan arbeta pa direkt uppdrag av bestallaren (ofta en representant for registret)
men da tar inte statistikern ansvar for att till exempel korrekt statistisk
metodologi ar vald.

e Data manager:

o

Ansvarar for att gora uttag av data ur registret och sékerstélla kvaliteten pa data
genom olika typer av kontroller (tillsammans med registret).

Ansvarar for att metadata som variabellistor och variabelinformation haller god
kvalitet och tillgéngliggdrs for anvéndare av registret och andra intressenter.
Kan extrahera data (efter att alla avtal och tillstand ar pa plats) for vidare analys
av extern part.

I detta dokument beskrivs rollerna ovan som enbart ’statistiker”.
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2.3 ANVANDNINGSOMRADEN FOR KVALITETSREGISTERDATA

2.3.1 Intressenter till registerdata

Olika intressenter har skilda behov av kvalitetsregisterdata.
Intresset for data kan skilja sig at beroende pa vilken
utgangspunkt eller perspektiv man har: politisk ledning, B Forskare
sjukhusledning, forvaltnings- och verksamhetschefer, otk Allminhet Media
forbattringsteam, patient och narstaende, allmanhet, media

eller forskare. Samma parameter fran kvalitetsregistret kan visas pa olika satt for olika

intressenter.

Ledning Sjukhusdirektar Verksamhetschef

2.3.2 Anvandningsomraden for registerdata

Det primara &ndamalet med behandlingen av personuppgifter i ett kvalitetsregister ar att
systematiskt och fortlopande utveckla och sakra kvaliteten i varden. Insamlade och registrerade
personuppgifter i ett kvalitetsregister far ocksa anvands till:

e Framstallning av statistik till verksamhetsuppféljning, kvalitetssdkring och information
till befolkningen.
e Forskning inom halso- och sjukvarden, efter provning i Etikprovningsnamnden.

Presentationen av data far konsekvenser for anvandningen av den. For verksamhetsutveckling
och forbattringsarbete behover data exempelvis alltid kunna brytas ner pa enhetsniva. Enheten
ska ha tillgang till analyser av sina egna data och baserat pa dessa analyser planera och
implementera forandringar som kan forbéattra varden.

2.3.2.1 FORBATTRINGSARBETE

Genom att analysera data som registrerats har verksamheten méjlighet att kartlagga och
identifiera forbattringsomraden. Vid anvandning av Nationella Kvalitetsregister vid
forbattringsarbeten kan statistiker vid ett RCO eller kvalitetsregister med fordel inga som
resurs eller stod i forbattringsteamet, eftersom statistiska analyser ibland behdver forklaras.
Foréndringar i variabler, urval, metodval for sasmmanstallning, jamforbarhet och hantering av
bortfall ar exempel pa registerkunskap som en statistiker kan bidra med.

I manga kvalitetsregister finns presentationer av aggregerade data tillganglig online och i
realtid vilket gor att verksamheten kan folja resultaten av ett forbattringsarbete over tid.

Ibland kan specialanpassade data- eller statistikuttag eller ssmmanstéliningar behoévas, vilka i
sin tur kan fora med sig en uppdatering av automatiserade rapporter som kommer andra
intressenter till nytta. En del register erbjuder prenumerationstjanst dar statistikern tar fram
aggregerad statistik med dverenskommen regelbundenhet.
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2.3.2.2 FORSKNING

Nér kvalitetsregisterdata anvands vid forskning ar det dnskvart att en tidig kontakt tas med
statistiker som arbetar med kvalitetsregistret. Statistikern vet bland annat uttagets mojlighet att
besvara fragestallningen, och om det finns tillrackligt underlag for fragestallningen.

Endast variabler som &r relevanta for forskningsfragan far lamnas ut. Detta ska framga av
godkand etikansokan varfor registerhallare och statistiker bor tillfragas vid upprattande av
Onskad variabellista. Denna kontakt bor tas innan forskaren ansdker om etiskt godkénnande
hos Etikprovningsmyndigheten (EPM) eftersom registret inte kan [amna ut mer uppgifter an
vad som &r specificerat och godként i en EPM-anstkan. Nar begdran om datauttag behandlas &r
det viktigt att granska saval EPM-ansokan som dess godkannande da ansékan innehaller
detaljer om den forskning som etikprévningsmyndigheten tagit stallning till.

Ofta krévs att data fran kvalitetsregistret kompletteras med data hamtade fran andra kallor, till
exempel ett annat kvalitetsregister, Socialstyrelsens halsodataregister eller Statistiska
centralbyrans register.

Samkorning av olika register gors i regel vid en myndighet, men vid samkorning av tva
Nationella Kvalitetsregister gors sambearbetningen vid ett av registren. Den processen ar styrd
av regleringar 6ver hur data hanteras, se avsnitt ”Lagar som styr vart arbete”.

Forutom inledande stdd och hjélp med urval, uttag och samkdérning kan statistiker bidra med
kompetens gallande till exempel metodval, analys och tolkning. Anlitas en statistiker for dessa
andamal och/eller registrets tackningsgrad, variablers sammansattning och forandringar 6ver
tid, &r det viktigt att statistikern inkluderas i ett tidigt skede.

2.3.2.3 JAMFORELSER OCH VERKSAMHETSUPPFOLJINING

Jamforelser av resultat ger kinnedom om vad som &r méjligt att uppna och vardgivare &r ofta
intresserade av hur de ligger till i jamforelse med andra verksamheter. Att ta i beaktande vid
denna typ av jamforelse ar bland annat verksamheters olika tdckningsgrad, om patientgrupper
som jamfors &r likvardiga och andra statistiska aspekter som osakra data i form av sma tal och
stora bortfall. Det kan dven finnas skillnader i hur formularsfragor tolkas och registreras hos
olika sjukvardsgivare.

Jamforelser mellan enheter inspirerar ofta till forbattringsarbete da skillnader mellan enheterna
ar tydliga. Da &r det viktigt att forsta vad som ligger bakom skillnaderna. Om en verksamhet
behandlar till exempel sjukare patienter an en annan verksamhet behéver data bearbetas utifran
dessa forutsattningar innan jamforelser gors. Forstaelse for variation ar darfor viktig om man
vill forbattra sin verksamhet. Det ar viktigt att skilja variation som ar slumpmaéssig fran
variation som beror pa yttre faktorer (paverkbara eller ej). En viktig utgangspunkt &r att
anvanda matning dver tid for att forsta dynamiska forlopp, till skillnad fran jamforelser da en
dgonblicksbild anvands.

For att undvika missvisande jamférelser mellan vardgivare kan man istallet jamfora den egna
enhetens utveckling over tid. Fordelen med att en verksamhet jamfor sig med sig sjalv éver tid

10
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ar att man har béattre kunskap om lokala eller tillfalliga omstandigheter och battre kan forsta
vad som lett till en forsdmring eller forbattring.

Jamforelser mellan vardgivare kan emellertid inte alltid erséttas med jamfarelser av en enskild
enhets utveckling éver tid. Nar jamforelser mellan vardgivare gors, bér man ta omsorgsfull
hansyn till och justera for faktorer som kan forklara skillnader, till exempel patientpopulation
och resurstillgangar. Sadana analyser bor redovisas med en viss 6dmjukhet infor svarigheterna
med att identifiera och justera for dessa faktorer.

2.3.2.4 KUNSKAPSSTYRNING

Inom systemet for kunskapsstyrning har nationella programomraden (NPO) och regionala
programomraden (RPO) tillsatts for att leda och samordna kunskapsstyrningen inom aktuellt
falt. NPO och RPO ér i behov av tillforlitlig information dar variabiliteten végs in. Delar av
den informationen kommer fran Nationella Kvalitetsregister och delar fran regionala och
lokala kvalitetsregister.

Systemet for kunskapsstyrning ar beroende av att den information som kommer fran
kvalitetsregistren, och som ligger till grund for beslut om forandringar, ar kvalitetssékrad och
jamforbar. Kvalitetssakringen kan ske pa olika satt och nivan kan variera, men bor vara
situationsanpassad.

11
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3. FORUTSATTNINGAR FOR ATT
DATA URETT
KVALITETSREGISTER SKA VARA
TILLFORLITLIGA

Kvalitetsregister ser olika ut eftersom de omfattar olika omraden, behandlingar och
patientgrupper dar vardens organisation och arbetssatt skiljer sig at. Kunskap om registrets
karaktar och datalagerstruktur ar en grundlaggande forutsattning for att forstd mojligheter —
och begransningar — till statistisk analys av data i registret.

3.1 DATAKVALITET

En forutsattning for analys och tolkning av registerdata ar att inmatade data &r av hog kvalitet
och att systematiska fel inte forekommer. Det uppnas bland annat genom en valdefinierad
malpopulation, tydliga definitioner om hur och nér data samlas in, enhetliga rutiner pa
verksamhetsniva, en bra inmatningsfunktionalitet i registret och val validerade data.

Ett fel som kan férekomma &r variabler som visar pa ingaende bristfallig kvalitet/lag validitet,
till exempel dar kand underrapportering forekommer eller att uppgifterna inte fylls i
konsekvent. Har kan en atgard vara att dessa variabler endast anvands med forsiktighet,
alternativt markeras med kommentarer om att de bor anvandas restriktivt. | dessa fall kan det
vara motiverat att lata variablerna utga ur registret om det inte gar att inféra atgarder som
verkar kvalitetshdjande.

De atgarder som kan vara aktuella vid dalig datakvalitet ar:

e Anvéand ej variabeln eller kommentera bristen i samband med resultatet.
o Aterkoppla till registerstyrgruppen.
e Kommentera i variabelspecifikationen.

3.2 REGISTERKONSTRUKTION

Registerkonstruktion omfattar nykonstruktion av register, férandringar av befintligt register
och sammanslagning av kvalitetsregister. Registerkonstruktion bor alltid inkludera ett
statistiskt resonemang kring hur funktion och variabler ska anvandas med utgangspunkt fran
malséttningen med registret.

Det ar av vikt att kvalitetsregister har uppdaterade och detaljerade variabellistor som inkluderar
variabeldefinitioner (och om de andras 6ver tid), vardemangd och aktualitet, det vill séga vilka
ar vardera variabeln finns tillganglig. Som namnts i stycket om datakvalitet ovan, kan en
variabellista dven kompletteras med information om kéanda bortfall under specifika ar, och
kommentarer ifall bedémning visat att specifika variabler vissa ar exempelvis inte gar att
anvanda pa grund av bristande kvalitet.
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Vid inférande av nya variabler bor sparbarheten sékerstallas, exempelvis genom
versionshantering av forandringar dver tid och resonemang om datakvalitet vid konverteringar
av gamla variabler till nya. Alla fordndringar skall dokumenteras i variabelspecifikationen och
finnas tillgangliga.

Vid implementering av nya variabler bor ett analytiskt forhallningssatt anvandas, vanligtvis
genom konsultation av statistiker. Exempel ar vikten av att inte tillata omajliga varden, flagga
for orimliga vérden, begréansa fritextalternativ och lagga till realtidsvalideringar i formulér.
Beddmning av rimlighet av inférande av nya variabler bor genomforas for att sakerstélla att
inte variabler skapas pa fel satt eller i onodan. Statistikern ska radfragas sa att variabler
implementeras pa ett tillforlitligt satt.

Foljande bor ocksa tas hansyn till:

e Kategorisering av kontinuerliga eller ordinala skalor boér undvikas om méjligt.

e Skalor bor vara valdefinierade.

e Svarsalternativ bor vara valdefinierade och inte dverlappande.

¢ Vid konstruktion av datum och tidsvariabler bor konsekvent format anvandas.

¢ Indikatorer ska vara enkla att tolka och medicinskt relevanta.

e Eventuella beroenden mellan olika variabler bor beaktas.

e Berdknade variabler ska vanligtvis beréknas i samband med statistisk analys och inte
lagras i registret. Eventuella berdknade variabler ska inte ersatta grundvariabler och om
berédknade variabler lagras i registret bor det sékerstallas att den berdknade variabelns
varde uppdateras da information i ndgon av de ingaende grundvariablerna éndras.

e Om man vill efterfraga nagra specifika egenskaper bor man dvervaga att inte anvanda
”markera om tillampligt” utan alltid markera ”JA”, "NEJ” samt ’¢j tillimpbart” (for att
kunna skilja ”"NEJ” fran saknad information).

e Vid forandring av variabel bér man Gvervaga om det ar 6nskvart, och i sa fall om det &r
mojligt, att nagon form av 6versattning sker sa att ndgon version av variabeln gar att
analysera 6ver en langre tidsperiod, inkluderande tidsperioder da variabeln haft olika
utformning (jamfor till exempel diagnoskodsystem).

e Vid forandring av variabel bor den nya versionen tydligt sarskiljas fran den tidigare.

e Det bor sakerstallas att registret innehaller nédvéandiga variabler for att folja upp
eventuella nationella vardprogram, standardiserade vardforlopp eller andra fastslagna
riktlinjer som foreskriver hur varden inom aktuellt diagnosomrade ska bedrivas och att
dessa variabler implementeras pa ett analyserbart satt.

3.3 REPRESENTATIVITET OCH GENERALISERBARHET

| varje analys ska en eventuell generalisering diskuteras. For att analysresultat skall kunna
generaliseras maste tackningsgrad och representativitet tas i beaktning och eventuella
misstankar om systematiska bortfall diskuteras. Generaliseringen ar beroende av
representativitet som i sin tur kan vara beroende av tackningsgrad och anslutningsgrad. Det &r
av stor vikt att ha hog anslutningsgrad for att kunna jamfora kvaliteten mellan manga
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vardenheter eftersom endast anslutna enheter kan jamforas. Om tackningsgraden &r lag kan det
inte uteslutas att det finns systematisk skillnad mellan de fall som har och inte har rapporterats.
Till exempel kan en tillsynes hog forekomst av komplikationer uppsta som en artefakt om alla
fall inte har rapporterats och de svaraste fallen rapporterats forst. Givet en Iag tackningsgrad
maste man rakna med lag representativitet om man inte ar mycket saker pa att de data man har
och de data som saknas har lika fordelning av de storheter man studerar, det vill sdga att de
data man har skulle kunna betraktas som ett slumpmassigt urval ur det som skulle ha varit data
om man haft hundraprocentig anslutnings- och tdckningsgrad. Det dr dven viktigt att ta hdnsyn
till bortfall pa variabelniva da god ifyllnad i en variabel inte garanterar bra ifylinad i en annan.

Aven med fullgod tackningsgrad behover inte skillnader i utfall mellan tva enheter alltid tyda
pa faktiska skillnader i kvalitet, utan kan bero pa andra faktorer som till exempel att den ena
enheten pa grund av specialisering behandlar svarare fall 4n den andra.

3.3.1 Anslutningsgrad

Anslutningsgraden for ett kvalitetsregister ar andelen vardenheter som rapporterar till ett
kvalitetsregister av det totala antalet som skulle kunna rapportera. Det vill sdga enheter som
handlagger de patienter som uppfyller registrets inklusionskriterier.

3.3.2 Tackningsgrad

Tackningsgrad for ett kvalitetsregister ar andelen registrerade patienter av antalet som skulle
kunna finnas registrerade, det vill séga antalet som uppfyller inklusionskriterierna for
kvalitetsregistret. Denna analys gors ofta med hjalp av samkorning mot Socialstyrelsens
halsodataregister och kan presenteras for patienter folkbokforda inom ett visst geografiskt
omrade och per registrerande enhet om materialet tillater det ur sekretessynpunkt. For
kvalitetsregister som inte redan inom sin Iépande verksamhet har méjlighet till
tackningsgradsanalys kan Registerservice vid Socialstyrelsen vara till hjalp.

Det kan &ven vara relevant att redovisa eventuella interna tdckningsgrader, dvs.
tackningsgrader dar ndmnaren utgdrs av en delmangd av de i registret registrerade patienterna.
En intern tdckningsgrad kan vara andelen patienter for vilka ett visst formulér eller definierad
mangd variabler har rapporterats av antalet patienter i registret for vem registrerad information
indikerar att detta formul&r eller mangd variabler ska rapporteras.

3.4 VALIDERING

Kvalitetsregistren och dess data anvéands idag i stor utstrackning for forbattringsarbete inom
hélso- och sjukvarden och vid forskning. Ansvaret for innehallet i registren aligger den centralt
personuppgiftsansvariga myndigheten men &r ofta delegerat till registrets representanter. Vid
statistisk analys ar det viktigt att kunna utga fran att data i registren ar kompletta och korrekta.
Validering av data kan ske pa flera satt sasom kontroll av om data har registrerats korrekt, om
endast tillatna varden ar inmatade i registret och om data &r konsistenta. | bedomningen
behdver &ven hénsyn tas till tickningsbrister (objektbortfall) och saknade data (partiellt
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bortfall). Utdver rena kvalitetskontroller av dataméangden kan validering bland annat ske
genom jamforelser med kéalldata eller samkdrning med andra datakéllor.

I VValideringshandboken finns en rekommendation om att varje register ska uppratta en plan for
validering och formulera nagra nyckelvariabler som bor kontrolleras regelbundet. Hur ofta och
vem som ska ansvara for valideringen behdver formuleras av alla kvalitetsregister. Specifika
insatser vid validering bor ske nar sarskilda behov uppstar som, férutom i anslutning till
uppstart av nya kvalitetsregister, vid fordndrade inrapporteringsrutiner eller vid inférande av
nya variabler. Det &r av vikt att valideringen inom ett register noga dokumenteras.

3.5 ROJANDE — AVIDENTIFIERADE DATA

Det finns som regel intresse av att ta del av detaljerad statistisk analys for att belysa olika
fragestallningar. Statistik med finfordelade uppdelningar resulterar ibland i f& observationer i
tabeller och figurer, vilket innebér risk for att enskilda patienter kan pekas ut. Avvéagningar
behdver darfor goras sa att information om vilken patientdata som harror fran vem inte kan
rojas vid utlamnande eller publicering av aggregerat datamaterial eller vid utlimnande av
mikrodata vid forskning. Nar data fran kvalitetsregister presenteras skall en rojandekontroll
genomforas, det vill séga risken att uppgifter om enskilda individer gar att avlasa eller harleda
ur materialet ska bedémas.

| bedomningen dar uppgifter behovs for statistikandamal behdver stéllning tas till karaktaren
och méngden uppgifter i den aktuella statistiksammanstéllningen for att undvika att enskilda
eller en specifik grupp pekas ut. I rojandebeddmningen behéver inledningsvis hénsyn tas till
populationens storlek och sammanséttning, samt antalet observationer. Avvagningar for
hantering av sma tal behdver saledes goras for vardera redovisningsnivan. Troskelvardesregeln
gar ut pa att avsta fran att redovisa celler dér antalet understiger det fordefinierade
troskelvardet. Vanliga troskelvarden ér 3, 5 eller 10 men nagra klara regler finns inte. Det
troskelvarde som ar lampligt beror pa populationens storlek, antalet observationer samt
uppgifternas kénslighet. Ytterst bestimmer den centralt personuppgiftsansvariga myndigheten.

Vid aggregering minskas rojanderisken genom att redovisningsgrupper slas samman eller
genom att en ny och bredare klassindelning skapas. Det innebér att tabellens sanna varden
behalls. Aggregeringen bor vara konsekvent i publiceringssammanhang for jamforbarheten i
tabeller och sker i dialog med mottagaren. Aggregering ar ett effektivt satt att minska risken
for rojande. En nackdel med aggregering ar informationsforlust i och med att utformningen av
tabellen blir mer generell och kan bli mindre relevant.

| handboken for statistisk réjandekontroll som gavs ut ar 2015 av Radet for den officiella
statistiken finns ytterligare beskrivningar av den process som réjandekontroll omfattas av.
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4. DATA MANAGEMENT

Forberedelser infor data management bér omfatta sakerstallande av att dokumentering kommer
att ske, att analysplan eller motsvarande finns (om det inte ar uppenbart inaktuellt) samt att
atgarder for kvalitetssakring av arbetets genomforande kommer vidtas.

4.1 DOKUMENTATION

All data management skall dokumenteras steg for steg. Det &r viktigt att alla variabler i ett
Nationellt Kvalitetsregister ar valdokumenterade med metadata. Att strava efter ar att
nodvandig information om ett register r sa lite personberoende som méjligt, dvs att nddvandig
information om registrets innehall for att kunna analysera data finns dokumenterat. Indikatorer
och andra viktiga grupperingar av registervariabler (ex stadium) skall finnas tillganglig i
programkodform.

Analyser dokumenteras lampligen direkt i det analysskript som statistikern tar fram. Man bor
efterstrava att utforma programmeringskod sa att den i efterhand kan forstas av andra personer
(med motsvarande kompetens). Det innebar bland annat att variabelnamn i nagon man bor vara
sjalvforklarande eller atminstone andamalsenliga samt att koden kommenteras for att
ytterligare underlatta forstaelse. For att underlatta lasbarheten av kod kan man med fordel folja
en sé kallad “style guide” for programmering i det anvinda programmeringsspraket.

Analysskript bor vara strukturerade och sammanhallna och involvera alla steg i analysen. Detta
inkluderar inlasning, stadning och bearbetning av data innan analys s& véal som generering av
figurer och tabeller.

4.2 ANALYSPLAN

Statistikern ansvarar, tillsammans med fragestallaren, for framtagandet av eventuella
analysplaner. Dessa ar inte nddvandiga men kan underlatta arbetet. Analysplan kan till
exempel finnas infor alla analyser som inte uppenbart saknar behov av analysplan och planen
bor finnas pa plats innan nagon form av data management pabdrjas. En analysplan bor
innehalla en redogorelse for vilka sammanstallningar och analyser (inklusive val av statistisk
metod) som kommer att géras samt vilka analyser som &r att betrakta som bekraftande och
vilka som &r mer explorativa. En analys ger inte alltid det resultat som man véntade sig utan
ytterligare analyser kan behdvas for att belysa fragan. Det kan da vara relevant att lagga till
ytterligare analyser for att fa fram mer detaljerade resultat.

4.3 KVALITETSSAKRING AV ARBETETS GENOMFORANDE

All data management och alla statistiska analyser ska kvalitetssakras anpassat efter situation.
Det rekommenderas att man anvéander kvalitetssdkrad programvara och kvalitetssakrar
programmeringen.
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Vilka programvaror som anvands ar ytterst en fraga for respektive enhet dar arbetet skall
utforas men det bor kunna forvantas att rimligt vedertagen, professionell programvara anvénds.
En tankbar fordel om flera organisationer anvander samma programvara ar mojligheten till att
kunna dela skriven programkod.

Nér det galler programmering &r det upp till varje enhet att organisera och bemanna uppdraget.
Dock kan i kvalitetssékrande syfte dvervagas att:

e Lata mer an en person medverka i programmeringsarbetet.

e Lata mer an en person enskilt genomfora programmeringsarbetet parallellt (och
jamfora resultat).

e Lata junior statistiker ha tillgang till senior kollega for handledning och stod.

e Inom organisationen arbeta genom gemensamma riktlinjer om hur projekt skall
struktureras och hur kod skall skrivas och kommenteras.

Att bekanta sig med data via enkla deskriptiva sammanstéllningar, till exempel
korstabuleringar, kan vara en bra start pa ett analys- och data management arbete. Tabellering
eller annan inspektion &r om inte noédvandigt sa atminstone starkt rekommenderat vad galler de
variabler som skall inga i en analys. Dér kan kontroller goras for att:

e Felaktiga format av data/variabler upptacks och atgardas.
e Orimliga och omgjliga varden uppmarksammas.

e Avvikande virden ("outliers’) noteras.

e Eventuellt bortfall ("missing data”) kartlaggs.

4.4 RATTNING AV FELAKTIGA DATA | ETT REGISTER

Statistikern har inte rattighet att utféra andringar i registrets databas utan att detta ar foérankrat
med de som ansvarar for innehallet i registret. Upptécks fragetecken kring data i en
valideringsprocess eller nagon annan process ska det inte korrigeras (varken i registret eller
analysen) utan att notifiera den som ansvarar for kvaliteten av data i registret. Upptackten av
felaktiga data forsenar analysen inte minst om data ar samkort med information fran andra
datakallor. Det &r darfor av stor vikt att gora datakvalitetskontroll tidigt i processen.
Registerhallaren eller registermedarbetaren bor kontrollera med den verksamhet eller klinik
som registrerat uppgifterna och darefter ratta uppgifterna tillsammans i registret dar sparbarhet
ska finnas.

Man bor skilja pa osannolika och oméjliga varden. Ett osannolikt véarde kan vara korrekt men
helt enkelt ovanligt. Oméjliga varden kan exkluderas i analyserna efter utredning av att de ar
just omojliga. Nar omajliga véarden upptécks ska registerhallaren uppmarksammas och en
Oversyn av datainsamlingen ska goras. Omojliga véarden kan till exempel vara
utskrivningsdatum fore operationsdatum och ”Body Mass Index” (BMI) >100.

Kvalitetskontroll av analyser som gors pa data fran kvalitetsregister genomfors oftast enbart av
den som tar fram analysen. Kannedom om de medicinska fragestallningarna ar darfor viktig for
att bedoma rimligheten i analysen. Samarbete mellan olika professioner ar 6nskvart da till
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exempel en kombination av statistisk och medicinsk insikt 6kar mojligheten for en relevant
analys.

4.5 SAKNADE VARDEN, BORTFALL

Bortfall & mycket vanligt inom kvalitetsregister och kan uppsta pa en mangd olika sétt. | varje
situation skall relevanta mekanismer for bortfall beaktas och om nodvandigt pa olika satt
adresseras i analys och tolkning. Klassiska ramverk for saknade vérden (missing data) dar
bortfall klassificeras som “missing completely at random”, ”missing at random” eller “missing
not at random” kan vara ett stdd. Andelen saknade observationer bor framga av redovisningen
och kan paverka tolkningen av utfallet. Detta ar sarskilt viktigt om bortfallet ar betydande eller
kan misstankas vara informativt. | extrema fall bor man 6vervéga att helt avsta fran att

redovisa nagra resultat.

Redan vid konstruktion av nya kvalitetsregister bor risken for bortfall beaktas. Speciellt bor
man undvika strukturellt bortfall dir exempelvis nédrvaro av en komplikation kodas som ”ja”
medan saknad information antas betyda ”nej”. Vid anvdandning av PROM- eller PREM-
formular bor atgarder som okar svarsfrekvensen Gvervagas, savida inte validiteten hos
eventuella validerade matskalor aventyras.

4.6 REPRODUCERBARHET

All statistisk bearbetning av registerdata ska vara reproducerbar. Den fullstandiga
bearbetningen skall alltid sparas i form av dokumenterad programkod. Repeterbarhet av
analyser underlattas om de data som anvands for analyserna kan bevaras lasta. Lagring av data
ska alltid folja relevanta bestammelser i GDPR och CPUA:s rutiner om lagring och
borttagning. Programkod skall innehdlla en beskrivning av vem som skapat programmet, nar
detta skett och for vilket syfte. Koden skall vara rimligt enkel att félja och aven innehalla
fortlopande forklarande kommentarer. Anvandning av inbyggda funktioner i mjukvara bor vara
sadan att kodens lasbarhet inte paverkas negativt. God programmeringssed ar att rekursiv
programmering ska undvikas eftersom det kan minska kodens lasbarhet.

Programkod skall sparas sa att den kan nas av relevant personal och bor konstrueras sa att den
ar ateranvandbar nar det &r relevant.

4.7 DEFINITIONER AV DATAUTTAG

Ett datauttag &r i detta sammanhang uttag av individdata och inte sammanstéllda data. Ett
datauttag ska ha ett tydligt syfte och en fragestallning. Data for forbattringsarbete grundas inte
alltid i ett datauttag. Ofta finns aggregerade data presenterade i registret pa ett satt som gor att
man inte behdver gora ett datauttag.

Uttag av data bor alltid foregas av en diskussion kring om det foreslagna uttaget kan besvara
fragestéllningarna:

e Finns svaret i registret?

18



* NATIONELLA KVALITETSREGISTER

.

e Svarar efterfragade variabler pa fragestallningen?
e Finns det tillrackligt underlag?

Statistisk kompetens och registerkunskap kan bista med kunskap omkring uttagets méjligheter
att besvara fragestallningen.

Det dr god sed att i mojligaste man arbeta med avidentifierade data.

Vid leverans av individdata ar det rekommenderat att aven inkludera utférlig information om
datamangdens innehall s som antal individer, antal poster och antalet variabler samt att det ar
tydligt vilka urval som &r gjorda. Det finns i dagsléget inga nationellt vedertagna riktlinjer for
hur snabbt ett begart datauttag ska verkstéllas utan tiden for detta behdver diskuteras och beror
pa flera faktorer.

4.8 UTELAMNANDE AV DATA

Rutin for att skicka individdata (som ofta innehaller personnummer) bér finnas. Vid
utldmnande ska CPUA-myndighetens juridiskt korrekta rutiner foljas, vilket bland annat
innebar att dataméangder skall Gverforas krypterade, samt att 16senord skickas pa ett annat
medium.

4.9 DATAHANTERING

Vid hantering av data ska foljande beaktas:

Det ska finnas en plan for hur data hanteras hos mottagaren. Det &r inte RCO:s ansvar att
skriva en sadan och RCO ar inte heller skyldig att tillse att sadan finns men mottagaren ska
upplysas om behovet.

| en datahanteringsplan bor féljande belysas:

e Hur eventuella kodnycklar hanteras.

e Hur personuppgifter ska hanteras och skyddas fran atkomst.

e Att personuppgiftsbitradesavtal &r pa plats och att patientdatalagen foljs.
e Rutiner for vidare uteldamnande av data.
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5. STATISTISK ANALYS

Statistisk analys &r ett mycket stort amnesomrade och val av statistisk metod i en given
situation beror pa en mangfald av faktorer vilket gér det omdjligt att i detalj foreskriva vilken
statistisk metod som skall anvéands i varje given situation. Detta avsnitt kommer istéllet att ta
upp ett antal omraden som bor beaktas. Avsnittet ar inriktat pa enklare statistisk redovisning av
kvalitetsregisterdata av den typ som vanligen forkommer i arsrapporter och liknande oavsett
media. Mer specialiserade analyser som vanligen gors i samband med exempelvis
forskningsprojekt eller prediktionsmodeller behandlas inte. Normalt skall metodval ske i
samrad mellan huvudansvarig (fér det sammanhang inom vilket statistiska analysen sker),
statistiker och andra intressenter.

5.1 INDIKATORER OCH JAMFORELSE MELLAN ENHETER

Indikatorer &r av vikt for att kommunicera matbar kvalitet i svensk hélso- och sjukvard. Nar
sadana arbetas fram ska statistiska aspekter véagas in och de ska vara av betydelse for patienten
eller viktiga for vardsituationen/vardprocessen eller for registerarbetet sa att det darigenom i
forlangningen &r av vikt for patienten. Indikatorer ska vara specifika och motiverade samt
synliggora halso- och sjukvardens kvalitet och effektivitet. Statistiskt ar en indikator en
variabel som pa patientniva mater nagot som &r av betydelse for patienten och/eller processen.
Med indikatorer har man ofta en malsattning som sétts utifran olika kriterier och indikatorn
visar pa en riktning. Ofta ar indikatorn en beraknad storhet fran en i registret lagrad kategorisk
eller kontinuerlig variabel. Statistikern bér vara medveten om den totala informationsforlusten
som en sadan berakning innebar for den slutgiltiga tolkningen av indikatorn.,

Nar jamforelser mellan olika vardenheter gors ar det av vikt att adekvata statistiska metoder
anvands och att hansyn tas till faktorer som kan paverka jamforelsen. Punktskattningar, som
till exempel ett observerat indikatorvarde, kan med fordel redovisas med ett osakerhetsmatt for
detta varde genom exempelvis konfidensintervall. Detta ger dven en rikare bild av hur en sadan
punktskattning kan ténkas variera inom enheten. Rutinméssigt anvédndande av
hypotesprévning, eller jamforande av enheters konfidensintervall bor undvikas da univariata
analyser av den typ som ndmns hér inte tar hansyn till olika bakomliggande faktorer som kan
forklara observerad skillnad mellan olika enheter. Hypotesprévning bor framst ske inom ramen
av vetenskapliga studier dar det finns utrymme att konkretisera den enskilda fragestallningen
och besvara den med en fullstandig analys.

Verksamheter i halso- och sjukvarden kan med férdel jamfora den egna enhetens utveckling
Over tid. De kan vid tolkning av resultatet ta hansyn till kunskap om lokala eller tillfélliga
omstandigheter och darmed uppna okad forstaelse for vad som kan ha lett till en forandring i
utfall. Vid statistiska analyser av forandringar Over tid &r det viktigt att anvanda adekvata
metoder for att skilja pa slumpmassig och urskiljbar variation.
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Da redovisning gors av regioners resultat och aven ett totalresultat redovisas for “Riket” bor
”Riket” omfatta hela riket. Om jdmforelse gors mellan enskild region och dvriga riket bor
ovriga riket anges som “Ovriga riket”.

Man ska skilja pa statistisk signifikans och medicinsk relevans men aven halla isar medicinsk
relevans pa gruppniva och medicinsk relevans pa patientniva. Detta gors genom indikatorer
och det &r en av anledningarna att indikatorer ar anvéndbara. Andra saker att ta hansyn till &r
forandringar Gver tid i registret:

e Glidningar i vilka diagnoser som registreras.

e Forandringar av variabler (kanske inte alltid ar dokumenterade).

e Forandringar i praxis.

5.2 STATISTISK OSAKERHET OCH VARIABILITET

En redovisning av statistik fran ett kvalitetsregister kan i manga fall betraktas som en
totalundersokning dar samtliga eller nara pa samtliga individer i den aktuella populationen
ingar i redovisning. | ett sadant fall finns ingen statistisk osékerhet och utfallet kan redovisas
utan matt pa statistisk osakerhet som exempelvis konfidensintervall.

Ett alternativt synsatt ar att observationerna i registret anses utgora ett stickprov fran en
oandlig metapopulation och att den statistiska analysen avser populationsparametrar i denna
bakomliggande population och statistisk osékerhet av punktskattningar redovisas i termer av
konfidensintervall eller p-varden. For att korrekt beskriva populationens férdelning bor dven
kontinuerliga variabler redovisas med spridningsmatt. Val av beskrivande lages- och
spridnings-matt bor baseras pa analyser av variabelns fordelning. Till exempel bor vardtider i
manga fall beskrivas av medianvarden med tillhérande kvartilavstand medan alder kan vara
relevant att beskriva med medelvarden och standardavvikelse. Notera att dessa spridningsmatt
ar av populationsbeskrivande karaktar och skiljer sig fran exempelvis konfidensintervall som
ar ett osakerhetsmatt for en parameterskattning. For kategoriska variabler uttryckta som
andelar, till exempel bindra indikatorer, &r det ofta tillrackligt att ange antalet i varje kategori
for att fullstandigt beskriva andelens fordelning inom stickprovet.

5.3 CASE-MIX

Jamforelser mellan grupper av individer pa olika vardenheter eller i olika regioner kan vara
paverkade av storfaktorer som snedvrider utfallet av jamforelsen. Detta fenomen relaterar till
begrepp som exempelvis storfaktorer, case-mix eller ”confounding”. En storfaktor
(”confounder”) &r en variabel som paverkar bade grupptillhdrighet och den oberoende variabel
som studeras. Exempel pa storfaktorer kan vara alder, kon, sjukdomsgrad, annan sjuklighet,
socioekonomiskt index eller geografisk bostadsort. Case-mix relaterar till att de grupper som
jamfors har olika varden for underliggande storfaktorer.

Valet att justera for storfaktorer styrs av den underliggande fragestallning som analysen &r
tankt att adressera. En jamforelse justerad for storfaktorer syftar till att skatta den skillnad
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mellan grupper som inte kan forklaras av de storfaktorer som ingar i den statistiska analysen
medan en ojusterad analys redovisar det faktiska utfallet. Vid redovisning av jamforelser kravs
ett aktivt beslut om att med hjélp av statistisk metodik justera jamforelse avseende storfaktorer
for att minimera systematiska fel eller att redovisa utfallet utan statistisk justering.

Det &r viktigt att redovisa om och i sa fall pa vilket satt analysen adresserar case-mix samt hur
detta gatt till.

5.4 MULTIPLICITET

En redovisning kan ofta innehalla en relativt stor mangd jamforelser som exempelvis alla
regioner jamfort med riket. Normalt bor ingen justering av signifikansnivaer goras for multipla
jamforelser vilket far som konsekvens att varje enskild jamforelse inte kan tolkas isolerad
tagen ur sitt sammanhang.

5.5 OVERLEVNADSDATA

Redovisning av tid till dod (6verlevnadstid) eller analys av tid till annan héndelse skall baseras
p& metodik som tar hansyn till censurerade data. Overlevnadsdata kan presenteras som total
Overlevnad oavsett dodsorsak, orsaksspecifik dverlevnad dar registrerade dodsorsaker anvéands,
eller relativ 6verlevnad dar forvantad 6verlevnad i den generella populationen anvands som
referens. Detta ramverk forsoker inte véagleda i valet av 6verlevnadsmetod. | varje enskilt fall
skall istéllet ett aktivt metodval géras och foérankras med relevanta intressenter.
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6. VISUALISERING AV RESULTAT

Presentation och visualisering ska goras anpassat till malgruppen och ska reflektera den
fragestallning som utgor grund for visualiseringen samt goras anpassat till datamaterialets
egenskaper sa att det ger en uppfattning om det statistiska underlaget.

Presentationen bor nar sa ar lampligt ta hansyn till variabilitet vilken kan vara presenterad i
form av till exempel konfidensintervall, percentiler eller antal observationer. |
kvalitetsregistersammanhang bor man 6vervaga att inte inkludera eller atminstone inte betona
resultat av statistisk test. Daremot kan, som ovan namnts, matt pa variabilitet garna inkluderas i
deskriptivt syfte da det ger en mer nyanserad uppfattning om de data som presenteras.

Visualiserad information skall i mgjligaste man vara sjalvforklarande i sa matto att enbart
figuren tillsammans med eventuell rubrik och figurtext skall vara tillrackligt for att malgruppen
skall kunna forsta vad figuren visar samt pa vilket material det baseras. Motsvarande galler for
visualisering i form av tabell. Eventuellt skriftligt eller muntligt stéd for tolkning kan darutdver
tillkomma.

Vid val av visualiseringsmetod bér man prioritera enkla och tydliga grafer. Undvik om méjligt
att inlemma for mycket i en figur, till exempel valdigt manga linjer eller kurvor i samma graf,
om avsikten &r att malgruppen skall kunna identifiera enskilda linjer eller kurvor. Generellt bor
information formedlas som hojd eller langd pa staplar i stapeldiagram, koordinater i
spridnings- eller linjediagram eller pa annat sétt som ger en rimligt lattuppfattad och relativt
objektiv uppfattning om data.

Foljande rekommendationer kan ocksa 6vervagas:

e Ha inte for manga kategorier i stapeldiagram och undvik staplade stapeldiagram nar antalet
kategorier ar fler an tva och syftet med figuren ar att jamfora andelar.

e Undvik helst ordnade (rangordnade, sorterade) stapeldiagram baserat pa resultat som ger
intryck av skillnader som i sjdlva verket &r en slumpvariation. Sortering kan uppmuntra till
att jamfora kliniker pa ett icke optimalt satt och bor undvikas. Jamférelser mellan kliniker
(vardgivare) bor ta hansyn till variabiliteten i data och kompletteras med mojligheten att se
forandring dver tid.

e Anvind en dndamalsenlig och samtidigt 4rlig” skala pé axlarna i en graf — inte for
utzoomad skala eftersom det da kan vara svart att se faktiskt existerande skillnader mellan
jamfoérelsepunkter och inte for inzoomad skala eftersom det kan innebéra att man ger
malgruppen ett dverdrivet intryck av skillnader mellan jamfarelsepunkter. Man bor till
exempel ha goda skal om man anvéander en procentskala med storsta vérde lagre an 100
procent respektive minsta véarde hogre &n noll procent.

e Samma axlar bér anvéndas om liknande data ska presenteras i flera bilder.

e Stickprovsstorlek och antal observationer skall finnas redovisat.

e Overvdg om nagot bor jamforas 6ver tid istallet for mellan enheter. Lampligen bor
mojlighet att jamfora over tid finnas med dven da man jamfor mellan enheter. Ett resultat
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som ser ut att vara markant till nackdel for en enhet ett visst ar kan vara en tillfallig
variation.
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