B DEBATT OCH BREV

Redaktor: Jan Lind 08-790 34 84

jan.lind@lakartidningen.se

Debatten om Nationella Kvalitetsregister:

Kritiken visar behov av 6kade
kunskaper om registrens syfte

Vivalkomnar en engagerad och kritisk
debatt om de nationella kvalitetsregist-
ren. Debatten hittills visar ocksa att det
behovs okade kunskaper om registren,
inte minst inom primérvard och psykia-
tri, de tva stora hilso- och sjukvardsom-
raden som i stort sett saknar fungerande

nationella kvalitetsregister.
|

Likartidningens debatt
om kvalitetsregistrens
vara eller inte vara och de-
ras forméga att méta vard-
kvalitet 4r det en hindelse
som ser ut som en tanke att
artiklarna ar skrivna av laka-
re inom de tva stora halso-
och sjukvardsomraden som i
stort saknar fungerande na-
tionella kvalitetsregister —
primérvarden och psykia-
trin. Artiklarnabelyser rele-
vanta fragestéllningar men
innehaller ocksa en rad for-
mella fel och en del invektiv.
Forutom att genméla vill vi
darfor forst faktabaserat be-
lysa en del av historiken; se

vidare webbplatsen «www.
kvalitetsregister.se>.

Sveriges forsta nationella
kvalitetsregister, Svenska
Kniprotesregistret, starta-
des av ortopedkliniken i
Lund 1975, och nagra ar sena-
re, 1979, startades i Goteborg
Svenska Hoftprotesregistret.

Tekniken att ersidtta artros-
drabbade leder med proteser
var nyiSverige iborjan av
1970-talet, och komplika-
tionsfrekvensen var inled-
ningsvis hog. Genom att skapa
nationella register, dar samtli-
ga operationer registrerades,
skapades ett stort material
dir man med stor statistisk
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kraft kunde identifiera pro-
testyper och tekniker som
fungerade daligt. Man disku-
terade och drog slutsatser
runt om palandets ortoped-
kliniker, och registren har
med stor sannolikhet bidragit
till att Sverige nu ar varldsle-
dande inom proteskirurgin.

Under de ndrmast foljande
aren tillkomilangsam takt
ytterligare nationella kvali-
tetsregister. Representanter
for davarande Landstingsfor-
bundet och Socialstyrelsen
bildade 1993, tillsammans
med tva registerhallare och
Svenska Lakaresillskapet,
det som senare doptes till Be-
slutsgruppen for Nationella
Kvalitetsregister. Gruppen
diskuterade hur fler register
skulle skapas och finansieras,
och principerna for dagens
decentraliserade registersy-
stem utformades.

Fran och med 2007 skéter
Sveriges Kommuner och
Landsting (SKL) all central
administration av kvalitets-
registren. Beslutsgruppen
har nu representanter for
SKL, Socialstyrelsen, Svens-
ka Likaresillskapet, Svensk
sjukskoterskeférening samt
landstingen via tre lands-
tingsdirektorer. En expert-
grupp med kunskap inom
hélso- och sjukvard, epidemi-
ologi och statistik, register-
drift och kliniskt forbatt-
ringsarbete gar varje ar ige-
nom ansokningshandlingar.

Landstingen och regionerna
har traditionellt foljt upp sin
verksamhet med produktivi-
tets- och kostnadsmatt, men
det har tidigare inte funnits
nagon systematisk koppling
till det faktiska utfallet och
nyttan avverksamheten. De
nationella kvalitetsregistren

Genom kvalitetsregistren kan
nu vissa delar av sjukvarden ut-
vdrderas med effektivitetsmatt i
stéllet for produktivitetsmatt.

harutvecklats for att fylla det-
tatomrum. I kvalitetsregist-
ren bokfors uppgifter om en-
skilda patienters problem, in-
satta atgirder och resultat pa
ett sadant sitt att datakan
sammanstillas for samtliga
patienter och analyseras pa
nationell, regional och en-
hetsniva. Vissa delar av sjuk-
varden kan nu utvirderas
med effektivitets- i stéllet for
produktivitetsmatt, vilket ger
mdjligheter till adekvata och
langsiktiga hilsoekonomiska
analyser (inte att forvixla
med »pay for performance«!).

Den framgangsrika utveck-
lingen av kvalitetsregistren
forklaras till stor del avden
decentraliserade utbyggna-
den. Den profession som sjilv
ska anvinda data har huvud-
ansvaret for systemets ut-
veckling, innehall och tolk-
ning. Innehéllet valideras
l6pande pa olika sitt av regis-
terhallarna och av de verk-
samheter som anvinder re-
gistren. Detta kompletteras
med den arligen aterkom-
mande kvalitetskontroll som
inlimnade arsrapporter och
ansokningar om centralt eko-
nomiskt stod innebar.

I dagfinns 69 Nationella
Kvalitetsregister som far eko-
nomiskt stéd fran besluts-
gruppen. Trots en positiv ut-
veckling saknas fortfarande
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uppféljningsmojligheter

inom fleraviktiga hélso- och
sjukvirdsomraden, bl a psy-
kiatri, priméirvard och trau-
matologi med akutsjukvard.

Registren har mycket va-
rierande uppdrag, vilket kan
aterspegla olika svarigheter
vad géller foljsamhet och
tickningsgrad. Svenska
Hjartkirurgiregistret regi-
strerar ca’7 000 operationer
per ar pa sju sjukhus - Natio-
nella Diabetesregistret har
1047 anviandare (sjukhus och
vardcentraler). Det forst-
nidmnda rapporterar en kir-
urgisk intervention, det and-
ra foljer en stor population
(350 000) med en kronisk
sjukdom, longitudinellt och
under lang tid.

Attregistren varit verk-
samma under olika lang tid
kan ocksa paverka datakvali-
tet och tackningsgrad.

Sammanfattningsvis finns
det tre olika typer av natio-
nellakvalitetsregister: inter-
ventionsregister foljer patien-
ter inom ett sirskilt definie-
rat atgirds-/procedur omra-
de; diagnosregister foljer
patienter inom ett sirskilt
definierat diagnos- eller
problemomrade. preventions-
register foljer patienter med
sarskilda, definierade risker.

SKL och Beslutsgruppen for
Nationella Kvalitetsregister
publicerade 2008 ett visions-
dokument for fortsatt ut-
veckling av befintliga och ny-
etablerade register:

¢ De nationella kvalitetsregist-
ren foljer mangdimensionellt
upp kvaliteten i vard- och om-
sorgsverksamheten, mitt som
medicinsk kvalitet (6verlev-
nad, komplikationer, likeme-
del m m), funktionell kvalitet
(om patienten kan g, kli sig,
handla m m) och patientupp-
levd kvalitet (patientens be-
domning av det medicinska
utfallet, upplevd smérta, be-
démning avbemotande, hdlso-
relaterad livskvalitet m m).

« De nationella kvalitetsre-
gistren medverkar aktivt i
mitbaserat, patientfokuserat
standigt forbattringsarbete.
¢ De nationella kvalitetsre-
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»En grundregel for att fa
foljsamhet till ett register

dr att sa fa variabler som
mdojligt matas in ...«

gistren foljer patientens vig
genom varden och 6verbryg-
gar organisatoriska och pro-
fessionella grianser.

* De etablerade nationella
kvalitetsregistren bidrar till
att redovisa sina resultat 6p-
pet, tillgangligt och anpassat
for de medicinska professio-
nerna, allménheten och hal-
so- och sjukvardens lednings-
organ.

e De nationella kvalitetsre-
gistren dr IT-méssigt integre-
rade med journalsystemen.

Alla de nuvarande nationella
kvalitetsregistren moter
annu inteialladelar de mal
som ovan angivits.

Det dr svart och tidskrévande
att starta och utvecklaett
rikstickande register. Att na
konsensus inom professionen
vad giller variabelinnehall,
uppfoljning och 6ppenhet tar
tid och sker inte sédllan steg-
vis. Kraven pa mangdimensio-
nella matt inbegriper bland
annat inklusion av patient-
rapporterat utfall (PROM =
»patient reported outcome
measure«) sdsom patienttill-
fredsstillelse (sjukdomsspe-
cifikt), halsorelaterad livskva-
litet (generiskt) och &ven be-
moétandefragor. Cirka en
tredjedel av dagens register
inkluderar dessa typer avva-
riabler. Insamlandet av PROM
stiller stora krav pa logistik
och IT-teknologi om hog tick-
ningsgrad och svarsfrekvens
skanas.

En grundregel for att fa folj-
samhet till ett register ar att
sé fa variabler som mojligt
matas in for att ett sjukdoms-
tillstand eller en intervention
ska kunna beskrivas pa ett
adekvat sitt. Mer an ett regis-
ter har gattigraven pa grund
av alltfor stora ambitioner
med alltfér manga variabler.
Ett stort antal variabler gor
dven registrets rapportfunk-
tion svarhanterlig.

Ett grundkrav pa métvari-
abler dr att de moter basme-
todologiska krav sasom vali-
ditet, reliabilitet och sensiti-
vitet. Insamling avdatailo-
pande rutinsjukvard upplevs
ofta som en extra pélagd ar-
betsuppgift. Det dr darfor
viktigt att den personal som
forvantas mata in data till
kvalitetsregister har en ar-
betsbeskrivning avseende
detta &ndamal.

Sedan 2006 harviiSverige
en nationell IT-strategi for
vard och omsorg. Syftet ar
bland annat att skapa en en-
hetlig informationsstruktur
och en utbyggd teknisk infra-
struktur for att mojliggora
tidsbesparande och sékerin-
formationséverforing mellan
olika system, till exempel
direktoverforing av data fran
journalsystem till kvalitetsre-
gistrens databaser. Pilotpro-
jekt med detta som méal har
redan paborjats. Nir direkt-
overfoéring blir fullt ut imple-
menterad (ett antal ar framat
itiden) och vid utnyttjande av
pekskidrmsteknologi och in-
ternetenkiter kan registrens
datafangst forenklas, dubbel-
registrering undvikas och va-
riabelmédngden utokas.

Registren har historiskt inte
skapats som explicita forsk-
ningsdatabaser. Men ett riks-
tackande register har en unik
potential avseende klinisk
forskning. Vi anser att klinisk
forskning och forbéttringsar-
bete gar hand i hand. Pa Ve-
tenskapsradets webbplats
(WWW.r.se> beskrivs registren
som »en underutnyttjad guld-
gruva for forskning« dveniett
internationellt perspektiv.

Ett stort antal svenska av-
handlingar bygger helt eller
delvis paresultat fran de na-
tionella kvalitetsregistren,
vartill kommer hundratals
artiklariinternationella tid-
skrifter.

Randomiserade, kontrolle-
rade studier (RCT) anses
vara forskningens gyllene
standard, men ar inte mgjliga
att genomforainom alla om-
raden - kanske framfor allt
inte inom de kirurgiska disci-

plinerna. En rikstickande
prospektiv observationsstu-
die (registerstudie) har egen-
skaper som man inte kan na
med en RCT. Stora material
ger framfor allt mojligheter
att med stor statistisk kraft
analysera ovanliga komplika-
tioner. En annan stor fordel
ar att man kan na generali-
serbararesultat - ett resultat
natt inom hela professionen.

Eftersom de flesta nationella
kvalitetsregistren ar person-
nummerbaserade kan deras
databaser efter etikprévning
samkoras, dels med andra
kvalitetsregister, dels med de
hélsodataregister (Patient-
registret, Cancerregistret,
Dédsorsaksregistret m f1)
som finns pa Epidemiologiskt
centrum pa Socialstyrelsen,
och dven med Statistiska cen-
tralbyréans databaser.

Dessa sammanslagna data-
baser (som efter samkdrning
avidentifieras) har potential
att bli varldsunika instru-
ment vid studier av en rad oli-
kabakgrundsvariablers bety-
delse for medicinska resultat,
sasom socioekonomiska for-
hallanden, medicinsk komor-
biditet m m. Detta medf6r i
sin tur att farre variabler be-
hover inga i kvalitetsregist-
rens kontinuerliga datafangst
och att man far underlag for
analys av tdckningsgrad,
»case-mix«, befolkning osv.

Med detta sagt vill vi kom-
mentera en del av de pastaen-
den som forts fram i debatten
i Lakartidningen. Debattarti-
keln »Kan kvalitetsregister
vardera vardkvalitet« (LT
47/2008, sidorna 3452-5) tar
upp manga tradar och padyv-
lar en illa definierad grupp -
»registerentusiaster« — rollen
som tillskyndare av allt som
forfattarna Jarhult, Eng-
strom och Lindstrom (JEL)
djupt ogillar inom dagens
svenska sjukvard.

Inte desto mindre tar for-
fattarna upp en viktig diskus-
sion om kvalitetivarden. I
Socialstyrelsens foreskrifter
om ledningssystem for kvali-
tet och patientsikerhetihal-
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so- och sjukvarden (»>God
Vérd«) definieras god kvalitet
i sex dimensioner. For att
vara meningsfulla kravs att
dessa gar att vardera och att
de inagon mening ar mitbara.

Emellertid tycks JELlandai
slutsatsen att det dr bade
omdjligt och olampligt att
mita kvalitet och ifragasatter
darfor viardet av savil kvali-
tetsregister som »Oppna jim-
forelser«. Det dr intressant att
de som exempel pa vad som
inte &r mitbart har valt ett
antal aspekter avomhinder-
tagandeilivets slutskede som
ett nationellt kvalitetsregis-
ter, Svenska Palliativregistret
www.palliativ.se>, angett som
kriterier for god vard ilivets
slutskede och som man béde
méter och redovisar resultat
forisin arsrapport.

JEL hdvdar att det skulle
varadirekt olampligt med 6p-
penredovisning, eftersom
man da »riskerar att médo-
samt uppbyggd kvalitet ’inom
icke méitbara omraden ’priori-
teras bort«. Viupplever tvirt-
om att de senaste arens in-
tresse for 6ppen redovisning
av mitbara kvalitetsindikato-
rer har 6kat forstaelsen och
kravet/6nskan att mita andra
dimensioner av god vard.

I allt fler register tillfragas
patienten om hur hon/han
uppfattar varden och virde-
rar resultatet aven medi-
cinsk behandling. Hur vet
varden vilken »icke métbar
kvalitet« den ger om inte pa-
tienterna tillfragas och sva-
ren inte sammanstélls?

Hur vet varden om den blivit
bittre eller simre, och hur
kan varden hivda sigikam-
pen om resurser, om inte pre-
stationerna, dven de som JEL
kallar »oméatbara«, kan stal-
lasirelation till resurserna?
Och ar det inte en demokra-
tisk rattighet fér medborgar-
naatt fa kinnedom om inte
bara hur mycket pengar sjuk-
varden forbrukar, utan ocksa
vilka resultat som uppnas?
Vikan ocksavara forvissa-
de om att om inte vii professi-
onen ar med och tar fram och
virderar vardens resultat, i

samarbete med Socialstyrel-
sen, Sveriges Kommuner och
Landsting och vara huvud-
mén, s kommer just de kraf-
ter som JEL varnar for att
goradet. Forfattarna hari
sjalvaverket gett ett antal
starka argument for vikten av
attlakarkaren tillsammans
med 6vriga professioner inom
varden engagerar sigi att ta
fram robusta indikatorer som
speglar kvalitet pa ett méng-
dimensionellt satt.

Kvalitetsregistren, kvalitets-
indikatorerna och framfor
allt Oppnajamforelser ir
annu relativt nya foreteelser,
och det dr ofrankomligt att
det under resans gang gjorts
och gérs en del misstag. Opp-
najamforelser dr en utveck-
lingsprodukt beroende av
tillgingliga data. Rapporten
»Oppna jaimférelser av hilso-
och sjukvarden 2008«<http://
www.skl.se> markerar ett pa-
radigmskifte i sjukvardens
utvirdering fran att vara pro-
duktivitets- till att bli effekti-
vitetsbaserad.

Nuvarande indikatorer pa
God Vard &r ofullkomliga och
kan definitivt forbattras, vil-
ket bést gorsien stindig och
konstruktiv dialog med var-
dens professioner. Det pagar
inom kvalitetsregistersfiaren
en kontinuerlig debatt och ett
utvecklingsarbete om metod-
fragor. I grund och botten ska
dock varje vardenhet kinna
att det dr resultaten fran den
egnaverksamheten som pre-
senteras och att de har moj-
lighet att forbattra sina resul-
tat genom att férandra verk-
samheten.

JEL tar ocksa upp risken for
att siffror friseras och falsi-
fieras och att den risken 6kar
jumer skarpt data anvinds.
Var erfarenhet dr dock den
motsatta - ju mer data som
anvinds och exponeras, des-
to viktigare blir det for delta-
gande enheter att data dr kor-
rekta. Flera register utfor
regelbundna stickprovskon-
troller, och andelen felregi-
streringar har minskat i takt
med allt fler 6ppna redovis-
ningar pa enhetsniva.
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»...det behdvs en serios
debatt, och framfor allt
en okad kunskap, om de
nationella kvalitets-
registren.«

Risken fér medveten falsi-
fiering ska dock inte helt ig-
noreras, och siarskilt inte om
det till registrering och resul-
tat kopplas ekonomiska inci-
tament. Vivet ju fran forsk-
ningens omrade att oegent-
ligheter forekommer med
jamna mellanrum, men sva-
ret drinte att man ska sluta
med forskning pa grund av
dettautan att man byggerin
adekvata kontrollmekanis-
mer for att stévja och upp-
tiacka eventuellt bedragligt
beteende. Fragan om huruvi-
daersittning ska kopplas till
prestationsresultat i kvali-
tetsregister ir problematisk,
och det finns ingalunda nagot
entydigt stod for »pay for per-
formance«inom gruppen
»registerentusiaster«.

Susanne Bejerot kommente-
rari»Kvalitetsregister - hot
mot vardkvalitet, arbetsmiljo
och klinisk forskning« (LT
18/2009, sidorna 1289-90) alla
nationella kvalitetsregister,
men borde ha poingterat att
hennes inlagg helt utgar fran
psykiatriregistrens konstruk-
tion och upplagg.

Om det tar en doktor (om
det dr doktorn som ska gora
det!) 15 minuter att fyllaiett
frageformulir till ett natio-
nellt kvalitetsregister sa ar
det knappast ett tecken pa
bristféllig logistik i alla regis-
ter utan snarare pa att det ak-
tuellaregistret valt ett alltfor
stort variabelinnehall och en
icke anvindarvénlig design
pasitt formular.

Men Bejerot beror en
mycket viktig fraga for sjuk-
vardeniallménhet: att vi ser
till att all dokumentation, sa-
vil for den direkta patient-
varden som for uppfoljning
och verksamhetsanalys, dr s&
indamalsenlig och kostnads-
effektiv som mojligt. Inte
minst kvalitetsregistren ar
drivande i denna fraga, och
det nationella IT-strategiar-
betet, som just nu genomfors,

druniktidetta avseende.
Bejerot hdvdar att de natio-
nella kvalitetsregistren ir ett
hot mot klinisk forskning.
Tvartom har registren, som
framgétt ovan, en helt unik
forskningspotential. Forfat-
taren rekommenderas att be-
soka webbplatserna for Ve-
tenskapsradet cwww.vr.se>
och Delegationen for samver-
kan inom den kliniska forsk-
ningen 2008 <WWw.s0ou.gov.
se/samverkanklinforsko.

Lindstrom och Engstrom (LE)
aterkommer i artikeln »Att
ekonomiskt stimulera till
bittre kvalitet i varden - nag-
ra forslag« (LT 14/2009, sidor-
nal028-9) med ett férslag om
attamétvariabler inom svensk
primérvard avseende organi-
sation, process och tillginglig-
het - paradoxalt nog indikato-
rer lampliga for »pay for per-
formance« — men utan att f6-
resla ett endaresultatmatt
och utan att redogora for sin
definition avvardkvalitet.

Vi ar sjalvklart medvetna
om primérvardens problem
jamfort med ett register som
koncentrerar sig pa en enda
akomma - primarvarden lar
ha 600 olika diagnoser att
handlégga - men man borde
kunnavilja ut ett litet antal
vanliga diagnoser och ange
behandlingsresultat eller
undvikande avrecidiv osv
och/eller PROM-variabler
efter behandling.

Artikelforfattarna tar, menar
vi, ett alldeles for stort grepp
om hela sfiren av kvalitetsre-
gister och 6ppna jamforelser.
Om de inte drar alla Gver en
kam och fokuserar pa sina
egnaomraden sa vilkomnar
vien engagerad och gidrna
kritisk debatt kring kvalitets-
register och kvalitetsindika-
torer. Men vi tror att en sadan
debatt tjinar pa att foras
utan invektiv och »guilt by
association«-resonemang —
ty det behoOvs en serits de-
batt, och framfor allt en 6kad
kunskap, om de nationella
kvalitetsregistren.

B Potentiella bindningar eller
Jdvsforhdllanden: Inga uppgivna.
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