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Varfor validering?

Ett kliniskt kvalitetsregister bygger pa systematiska, standardiserade, strukturerade och pa
forhand 6verenskomna och faststdllda dataset. Dataseten, eller samling av enskilda
variabler, representerar beskrivningar av definierade kontinuerliga processer, utfall och eller
patientmatt som utgar ifran en individuell patients halsosituation.

Genom att ett stort antal oberoende verksamheter gar samman och bygger upp en
gemensam central databank (data repository) skapas forutsattningar for att genomféra
longitudinella och observationella studier och analyser. En storskalig realtidsdatabas ger
storre statistisk precision, med storre extern validering och inferenttiell tillforlitlighet (
populationsutfall grundat pa urval).

Véardet av ett kliniskt register bygger pa dess formaga att sikra datakvalitet och tillforlitlighet
och kan uttryckas i fyra dimensioner: 1. data éverensstammelse ( data agreement) mellan
originalkallan journalen och registret, 2. fullstdndiga data enligt dverenskomna principer
(data completeness), 3. data precision (data accuracy) dvs hur val data beskriver det som
efterfragas samt 4. data kvalitet (data quality) och forbattring (data quality improvement).

Fortlopande kvalitetskontroller, utgaende fran verksamheternas eget interna arbete och
monitorering, ar en ledstjarna for styrelsen for kvalitetsregistret SPOR.

Valideringshandbokens syfte ar att vara ett samlande dokument som beskriver
kvalitetsarbetet och de olika individuella arbetsstegen for respektive verksamheter anslutna
till Svenskt Perioperativt Register, SPOR, samt interaktioner med ansvarig registerhallare.
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Bakgrund

Cancersjukdomar, trauma, funktionella tillstand, saval medfédda som forvarvade, samt
behov av rekonstruktiva kirurgiska behandlingsmetoder bidrar till att operativa behandlingar
ar en av de mest forekommande terapival som erbjuds vara patienter. Globalt utgor
operationsvard en omfattande utmaning for samhallet bade till resursatgang, kvalitet och
risker [1,2]. Svensk operationsvard utgor inget undantag [3].

Inom den operativa sjukvarden finns stora variationer i kvalitet, utfall, risker och déd bade
inom och mellan vardgivare oavsett diagnos. [4]. Flera studier har ock satt fokus pa samband
mellan kunskap, erfarenhet, infrastruktur och patientrelaterade faktorer for att minska
risker och forbattra utfall [5,6].

Flera forsok att forbattra perioperativ vard har initierats av vilka det multimodala och
tvarprofessionella konceptet inom ramen for ERAS [7, 8] kanske ar det mest renommerade.

Stravan efter att kvalitetssakra, individualisera och effektivisera den perioperativa
vardkedjan ar central varlden 6ver. Ett systematiskt kvalitetsregister kan tjana som ett
fundament for att utvardera, utveckla och driva kunskapsprocessen oavsett
patientpopulation och specialitet. Avgérande for om ett kliniskt kvalitetsregister kan skapa
nytta och varde ar data kvalitet och data tillforlitlighet [9, 10].

Syfte SPOR

SPOR &r ett kvalitetsregister som samlar information och data om den perioperativavarden.
Syftet ar att kunna samla fakta for att kunna utvardera och férbattra varden for alla
patienter som genomgar en operation. Registret kan ocksa ge information till enskild patient
om det sjukhus eller vardinrattning som man ges vard vid i form av till exempel
kvalitetsindex, vantetider, akut prioritering samt hur val man faller ut i de 6ppna rapporter
och redovisningar som SPOR publicerar.

Informationen som samlas i registret ar till hjalp for att fa kunskap om vilka arbetsatt,
behandlingsmetoder och ldkemedel som ger bra resultat och utfall for vardens patienter
inom den perioperativa varden.

En patient ska ges sakkunnig och omsorgsfull hilso- och sjukvard utgaende ifran vetenskap
och beprovad erfarenhet. Varden ska sa langt som majligt utformas och genomforas i
samrad med patienten. Patienten vard och omhéndertagande bygger pa kunskap, djup
forstaelse for ingdende delar i vardprocessen och samspelet mellan olika professions
foretradare tillsammans med patienten. Ett kliniskt kvalitetssakrat nationellt register blir i en
sadan kunskapsorganisation ett centralt verktyg for vardgivare, myndigheter, vardens
utdvare och patienter med narstaende.
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Definierad malpopulation

Alla patienter oavsett alder kan inga i registret.

Varje enskild patient med ett personnummer eller samverkansnummer i enlighet med
svenska, nationellt faststéallda, principer och som genomgar en operativ behandling i enlighet
med SPORs definition av operation kan inkluderas i registret.

Varje unik operation (se definition nedan) tilldelas ett unikt behandlingsnummer och kopplas
till unik individ genom en pseudo-anonymiserings process. Sammanstallningar och
databearbetningar i registret genomfors pa gruppniva och kan inte sparas till unik enskild
person.

Insamling av data sker pa ett nationellt standardiserat och automatiserat satt genom
datafangst fran lokala datoriserade systemstod for operationsplanering (sk OPS).

Registret omfattar alla operativa interventioner och atgarder som planerats inom kirurgisk
verksamhet oavsett specialitet. Specialitetstillhorighet foljer den av Socialstyrelsen
faststallda indelning.

Med begreppet operation enligt SPOR avses alla atgarder klassificerat i “Klassifikation av
kirurgiska atgarder” (KKA och KMA) dar operations- och anestesijournal fors.

| registret fangas specifika operationer med, en i tid avgrdnsad, vardepisod (se faststalld
tidslinje, fig 1) och dartill kopplad unik patientinformation, diagnos (huvud- och bi),
operationsanmalan, operationsplanering, preoperativ utredning, atgarder, postoperativ vard
samt utfall mortalitet genom en automatiserad koppling till Socialstyrelsens dédsorsaks
register.

Registret mojliggor uppfoljning och utvardering av fyra definierade faser i den perioperativa
varden: operationsanmalan och planering, preoperativ utredning, genomforande
behandling, postoperativ vard och utskrivning till vardavdelning eller annan vardform.
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Fig 1. Perioperativ tidslinje SPOR
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Handelser som initierar automatiserad dataexport ar en av foljande: 1. En
operationsanmalan har genomforts (t.ex. variabel 310 ar satt). 2. Ett ingrepp har planerats
(t.ex. variabel 410 ar satt). 3. Patienten har avforts fran vantelistan (t.ex. variabel 450 &r satt

till Ja). 4. Patienten har lamnat operationsavdelningen (t.ex. variabel 585 ar satt). 5.
Patienten har lamnat Postop (t.ex. variabel 800 &r satt).

Automatiserad datafangst avser saval patientrelaterade vard- som processdata i enlighet
med en faststalld variabellista, se lank: SPOR Variabellista 4.1

Utforare

Alla vardutforare, saval offentliga som privata, med operationsverksamhet och som har ett
digitalt granssnitt for kontinuerlig dokumentation i ett operationsplaneringssystem (OPS)
kan delta och registrera data i registret.

Avsikten med registret ar att alla patienter inom perioperativ vard i landet ska kunna foljas
upp. Det ska ocksa vara mojligt att folja upp hur enskilda regioner, sjukhus eller kliniker
bedriver sin vard inom perioperativ verksamhet.

Registret erbjuder dessutom mojligheter fér enskild medarbetare med behérighet och som
registreras som huvudoperatoér att kunna folja sina enskilda resultat till volym och utfall.

Exklusionskriterie:

e Patient som har avbojt att delta i registret.
e Patient som begart uttrade ur registret.

Uppfoljning

Systematisk uppfdljning avseende exempelvis reoperation, mortalitet, trender,
verksamhetens processdata, konsekvenser av processer samt patientkvalitet sker pa saval
enskild vardgivarniva som pa regionniva och mojliggdrs genom registrets
automatgenererade rapportformat.

Genom kontinuerlig publicering av utfall kvalitetsindex kan saval vardgivare som enskild
utforare foljas.

Tackningsgrad

Med tackningsgrad avses hur vél registret fangar de patienter som avses inga i den av

registret beskrivna malpopulationen. Inom perioperativ vard finns utmaningar att hitta
tillforlitliga och fullstandiga referensdata i befintliga nationella hdlsodataregister for att
kunna gora solida berdakningar enligt faststallda principer. Genom att analysera mojliga
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datafangster i Socialstyrelsens register sasom Patientregistret med undergrupperna
Operationer och behandlingar samt Vantetider pa akutsjukhus, dédsorsaksregister samt
lakemedelsregistret kan uppskattningar av tackningsgrad goras. For SPOR pagar ett arbete
med att vardera nationella hdlsodataregister i jamforelse med SPORs datafangst som en del i
pagaende forskningsdatauttag, samt tackningsgradsanalyser dar samkorning sker med
specificerade halsodataregister fran Socialstyrelsen.

Kvalitetsregistret har ocksa inlett ett djupare samarbete med féretrddare for Socialstyrelsen
for att bidra till en nationell databas dar sekundara effekter skulle kunna vara att tillskapa
referensdata som bidrar till att kvalitetssakra berdkningar av tackningsgrad.

Anslutningsgrad

For att kompensera for svarigheter att hitta tillforlitliga nationella referensdata inom
perioperativ vard har registret valt att ocksa arbeta med monitorering av anslutningsgrad till
registret som ett surrogat for att skapa kunskap om hur stor andel operativ, kirurgisk
behandling utgor och for att understddja berakningar av malpopulationen for registret.

Genom att jamfora inskickade data med statistik om registrerade kliniker inom perioperativ
vard samt respektive enhets antal redovisade ingrepp sa kan en estimering 6ver produktion
inom perioperativ vard goras. Andelen registrerade enheter och sjukhus redovisas ocksa
publikt pa hemsidan.

SPORs certifieringsprocess for registrets anslutna verksamheter och
enheter

Certifieringsprocessen bestar av fyra armar:

Utbildning uppbyggd genom tre digitala moduler I-lll samt med en avancerad
pabyggnadskurs utifran enheternas behov

Automatiserad datainhamtning till registerdatabasen- med formaliserade
fellistor till ansvariga enheter genom registrets inmatningsprocess

Automatisk monitorering for verksamheternas systematiska egenkontroll
genom registrets digitala verktyg

Valideringsprotokoll och sit-in mall for granskarbesok infér utlatande och
certifieringsdiplom

Manual Valideringshandbok- SPOR 1.0
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Syfte och mal med certifieringsprocessen

Patientens mal, se lank: Patient — SPOR

Verksamheternas mal, se lank: Vardgivare / Tekniker — SPOR

Registerhallarens mal, se lank: www.ucr.se

Forskning, utveckling och utvarderings mal, se lank: Forskare / Student — SPOR

Validering

Validering med hjalp av logiska kontroller.
Logiska kontroller och inmatning
Validering mot kalldata

Validering mot externa kallor

Samtliga rubriker ovan sammanfattas i registrets Anvandarguide, se lank: Vardgivare /
Tekniker — SPOR

samt i bilagda dokument som Termbank-SPOR, Variabellista och Valideringsinstruktioner, se
lank: Validering av data — SPOR

Monitorering anvandarmanual inklusive ansdkning om behorighet for monitorerare finns
som bilagor, se bilaga 1, 2 och 3.

Registret ger regelbundet ut nyhetsbrev och uppdateringar med instruktioner till anslutna
medlemskliniker och deras IT-organisationer for att utveckla och kontinuerligt forbattra
registrets kvalitet.

SPOR arbetar med internationella och nationella 6verenskomna taxonomier, klassifikationer
och standarder sdsom SnoMed CT, ICD-10, KVA, KMA, ICF samt standarder inom
informationsteknologi.

Registret foljer de rekommendationer och faststallda arbetssatt inom @mnesomradet
informatik som publiceras av ansvariga myndigheter och foretradare, se lank:
Klassifikationer och kodverk - Socialstyrelsen

Pa hemsidan aterfinns uppdaterad Variabelhistorik for att 6ka sparbarhet och
implementation av beslutade férdandringar, se Fig 2 som exempel
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Fig 2, Oversikt Variabelhistorik, sammanstillning, se lank: Variabellista-historik-infor-SPOR-
4.1-Version-2023-01-01.xlsx (live.com)

Monitorering

Inom SPOR har en sarskild monitoreringsprocess tagits fram av ansvarig registerhallare, se
lank: www.ucr.se

Processen bygger pa ett automatiserat och randomiserat forfarande som ansvarig
deltagande klinik ansoker om att fa delta i.

Lokal monitorering

Monitoreringen sker lokalt pa ansvarig vardenhet. Ansvarig vardenhet maste utse sarskild
monitorerare i enlighet med de faststallda rekommendationer och principer som registrets
styrelse beslutat.

Juridisk forutsattning for validering mot patientjournal

Utsedd monitorerare ska ha erforderlig behorighet och arbetar pa ansvarig vardgivares
uppdrag. Det ska finnas ett uppdragsavtal (bilaga) och en sekretessférbindelse (bilaga) med
den vardgivare som har gjort inrapporteringen, dvs lokalt personuppgiftsansvarige (LPUA).

SPOR foljer de regler och rekommendation kring férfarande som tidigare publicerats inom
ramen for beslutsgruppen for Nationella Kvalitetsregister, Valideringshandboken.
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SPOR

Central sammanstallning av monitoreringsresultat

SPOR 2023

SPOR kommer att sammanstalla all dokumenterad monitorering som gors. En

monitoreringsrapport ar under utveckling och kommer att inga i biblioteket av publika
rapporter.

Rapporten kommer att ta fasta pa:

e Datum for utférande

e Ansvarig monitorerare och dennes/dessas kontaktuppgifter

e Sammanstallning av utfall och avvikelser fran inmatningsrutiner, avvikelser av
variabeldefintioner, samt frekvens av missing value och orimliga variabelvarden.
Monitorering ingar som en viktig komponent i styrelsen for SPORs stravan att uppna
basta kvalitet till storsta nytta for vara patienter och medarbetare inom den

perioperativa varden i enlighet med andra viktiga aktérer inom kunskapsutveckling
[13]

Bilagor

1. Anvandarmanual- Monitorering SPOR
2. Uppdragsspecification
3. Uppdragsavtal "site- vistit” monitorering
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