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BAKGRUND

For att det ska bli meningsfullt att anvinda kvalitetsregisterdata som stdd 1 vardens forbittringsarbete dr
det av yttersta vikt att data dr korrekta och kompletta. Ett av kraven f6r att uppné certifieringsnivd 1 hos
Sveriges Kommuner och Regioner (SKR) ir att datakvaliteten utvirderats genom ett valideringsprojekt.
SKR har, tillsammans med representanter frin flera registercentrum, utvecklat en manual f6r validering (se
www.kvalitetsregister.se)

Med utgangspunkt fran SKRs valideringsmanual samt erfarenheter av genomférda valideringsprojekt har
denna lathund utvecklats i syfte att underlitta vid validering av kvalitetsregister pa INCA-portalen.
Registerstyrgrupper som planerar att validera ett kvalitetsregister pa INCA-portalen rekommenderas att
tolja riktlinjerna i detta dokument.

SYFTE OCH MAL

Det 6vergripande milet med ett valideringsprojekt 4r att uppné en forbittrad datakvalitet i registret.
Planeringen av ett valideringsprojekt innebir ocksa en mojlighet f6r registerstyrgruppen att ta stillning till
registrets variabeluppsittning; finns det variabler som férlorat sin relevans eller som aldrig anvinds?

Registerstyrgruppen ansvarar for att definiera valideringsprojektets ambitionsniva. Varje valideringsprojekt
bor ha syftet att identifiera

e Svirtolkade och/eller otydligt definierade variabler

e Variabler med lag tickningsgrad

e Datafléde som inte Gverensstimmer med vdrdprocessen

e  Svagheter i inrapporteringsprocessen

e  Registrets anvindbarhet f6r att utvirdera de kvalitetsindikatorer som definieras i nationellt

vardprogram f6r den aktuella diagnosen

Resultaten kan bl a anvindas for

e Revidering av registerformulir, inklusive stillningstagande till borttagande av variabler

e Revidering av manual f6r inrapportering

e Inférande av logiska, automatkontroller

e  Utbildning av inrapportorer

METOD

Validering av kvalitetsregister inom canceromradet bor genomféras i enlighet med den valideringsstrategi
av cancerregisterdata som foreslagits av Parkin & Bray (Bray and Parkin, 2009a; Parkin and Bray, 2009b).
Detta innebir fokus pa fyra kvalitetsdimensioner: Inrapporteringshastighet, T4ackningsgrad,
Jamférbarhet och Validitet (se nedan).

Inrapporteringshastighet (timeliness)

Bakgrund: 1 kvalitetssikringssyfte ir inrapporteringshastigheten av betydelse. Aldre, efterslipande data
riskerar att 1 ett férbéttringsarbete snabbt att bli inaktuella och ddrmed av mindre virde.

Metod: Inrapporteringshastigheten kan bedémas och foljas genom att studera tid frin diagnosdatum till
registreringstidpunkt i kvalitetsregistret.

Tackningsgrad (completeness)

Bakgrund: En hog tickningsgrad dr en forutsittning for att registret ska kunna uppna sin fulla potential
som instrument for kvalitetssikring. Kvalitetsregister f6r cancer har ambitionen att uppna minst 95 %
tickning innan drsrapport publiceras. Fortlépande kontroller av tickningsgrad gor det moijligt att
identifiera regioner och kliniker ddr inrapporteringen dr bristfallig.
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Metod: Tickningsgraden bestims limpligen genom kontroller mot regionala tumérregister och
Cancerregistret hos Socialstyrelsen till vilka det finns uppgiftsskyldighet (HSLE-FS 2016:7).

Jamforbarhet (comparability)

Bakgrund: Det ir av vikt att registrerings- och kodningsrutiner ér tydliga, nationellt enhetliga och att de
foljer internationella riktlinjer f6r att moéjliggora jaimftorelser mellan regioner och med andra linder.
Metod: Jimtorbarheten kan bedémas genom att ga igenom och utvirdera inklusionskriterier,
kodningsrutiner, manual och inrapporteringsformulir.

Validitet (validity)

Bakgrund: Validitet kan definieras som andelen 1 en viss datamingd med en angiven egenskap eller virde
som har egenskapen/virdet ifrdga. Reabstraktion anvinds som en metod att utvirdera validitet och
innefattar oberoende genomging av information fran grundkillan (patientjournaler), i férekommande fall
kodning av denna, samt jimférelser av abstraherad och kodad information mot killdata. Det vergripande
syftet dr att beddma grad av 6verensstimmelse.

Metod: Reabstraktion av journaldata som matas in i ett, f6r valideringsprojektet specialkonstruerat,
inrapporteringsformuldr pa INCA. Instruktion rérande definition av urval, se nedan.

Variabelspecifikt bortfall (missing data)

Bakgrund: Bortfall uppkommer nir det saknas data for en eller flera variabler i registret. Ett register kan
ha ett litet bortfall 61 en variabel och ett stort bortfall {61 en annan variabel. Vid analys av registerdata har
det betydelse om bortfallet dr slumpmissigt eller systematiskt.

Metod: Kontroll av andel saknade virden pa variabelnivd f6r samtliga variabler som projektet omfattar.
For att avgdra om bortfallet 4r slumpmissigt eller systematiskt gors dven stratifierade kontroller, t ex
klinik, kon, dlder och tumorkaraktiristika.

Roller och Ansvarsfordelning

Registerstyrgruppen for ett kvalitetsregister har det 6vergripande ansvaret for att registerdata héller god
kvalitet och didrmed dven ansvar for att initiera ett valideringsprojekt. En validering ér ett omfattande
arbete som maste planeras och dokumenteras i den arsplan som registerstyrgruppen tar fram tillsammans
med stédteam pd nationellt stddjande RCC. Det ir dven mojligt att initiera valideringsprojekt efter att
arsplanen for registret faststillts men det férutsitter dialog och avtal med stédjande RCC som i sin tur
ansvarar for forankring med utvecklingsteam. Oavsett om valideringsprojektet ingér i registrets arsplan
eller avtalas separat, rekommenderas att en projektplan utarbetas i nira dialog med det nationella
stodteamet. Projektplanen bor specificera vilka aktiviteter som ska genomféras, nir de ska goras,
vem/vilka som ansvarar for genomforandet samt vad respektive aktivitet ska resultera i.

Under genomférandet av projektet har det nationella stodteamet vid RCC en radgivande funktion samt
bistar med att ta fram underlag och géra slutanalys. Efter genomford validering kan det nationella
stodteamet bistd i arbetet med att atgirda identifierade svagheter, t ex genom &versyn av formulir,
definition av variabler, inférande av logiska kontroller, revidering av manual. Resultatet av valideringen
bér sdledes anvindas som underlag i diskussioner och planering som r6r registrets kommande utveckling,
se dven “Uppfodljning och dtgirder” nedan.

Reabstrahering av data bor utforas av ett begrinsat antal personer med diagnos- och registerspecifik
kunskap. De personer som utfér reabstraheringen bor inte ha koppling till de enheter de ska granska. Om
sa dnd4 dr fallet bor detta tydligt framga i valideringsrapporten. Infor reabstraheringen ansvarar
styrgruppsforetridare och nationellt stédteam for att ga igenom aktuell manual och variabeldefinitioner
tillsammans med utsedda abstraherare.

Finansiering

Pa grund av sin omfattning dr valideringsprojekt kostsamma och ingir inte i den basservice som Regionala
Cancercentrum erbjuder. Avtal som reglerar uppdragets omfattning och finansiering maste upprittas med
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sdvil stédjande RCC som eventuella externa abstraherare. Det rekommenderas att registerstyrgruppen, i
dialog med stédjande RCC, tar fram en projektplan (se ovan) och refererar till denna i avtalet.

Etikprévning

Ett valideringsprojekt betraktas som kvalitetssidkring och kriver 7 rege/ inte etikprévning. Undantag dr om
materialet ska anvindas i forskningssyfte for att publiceras i vetenskapliga tidskrifter. Exempel pé
publicerade valideringsprojekt dr resultat frin de norska och islindska cancerregistren (Larsen et al, 2009;
Sigurdardottir et al, 2012) samt det svenska nationella kvalitetsregistret for prostatacancer (Tomic et al,
2015). Projektets inriktning méste klargéras i samband med planeringen, detta da etiktillstand inte kan

erhdllas i efterhand. Se www.etikprovningsmyndigheten.se.

PLANERING OCH GENOMFORANDE

Inrapporteringshastighet - Bedomning

Statistikern i det nationella stdteamet ansvarar for att ta fram tid frin diagnosdatum till
registreringstidpunkt i kvalitetsregistret f6r samtliga patienter i registret.

Tackningsgrad - Bedomning
Statistikern 1 det nationella stddteamet ansvarar for att ta fram tickningsgraden genom kontroller mot
regionala tumorregister i berdrda regioner.

Validering - Forberedelse

Det dr av vikt att innan valideringsstart identifiera problemvariabler som inte bor inkluderas i samtliga
steg. I detta syfte rekommenderas en genomgang av registret med hjilp av logiska kontroller (specificeras
av styrgrupp 1 samrdd med statistiker) samt en variabelspecifik kontroll av saknade virden (missing data).
Statistiker i nationellt stédteam ansvarar f6r genomférandet. Resultaten utgdr ett underlag £6r fortsatt
fokus, varav delar kan gi direkt in i slutrapporten.

Validering - Patienturval

En vanlig frdga i sammanhanget ér hur stort stickprov som behéver valideras. Principerna £6r berdkning
av stickprovsstorleken ér liknande de i kliniska prévningar, men f6r att minska de logistiska problemen
och reducera behovet av att resa till olika sjukhus kan ett tvdstegsforfarande vara att féredra; forst gors ett
urval av sjukhus och direfter, inom varje sjukhus, ett andra urval av patienter. Fér berdkning av

urvalsstorlek, se SKR valideringshandbok.

Det ir registerstyrgruppen, med stdd av det nationella stédteamet, som ansvarar for att definiera
urvalsram: antal patienter, eventuella inklusions- exklusionskriterier (diagnosar, tumérstadium etc),
kliniker/sjukhus. Resultatet av initial registergenomging bor ligga till grund for vilka data som ska
reabstraheras. Nationell statistiker ansvarar for att gora ett slumpmissigt urval fran aktuella kliniker och
skapa patientlistor (personnummer + namn)/klinik.

Validering - skapa INCA drende for utveckling av valideringsprojekt inklusive

konstruktion av formular

Vid bestillning av drende till INCA utvecklingsteam maste typ av formular, roll/ behérigheter, inkorg och
hantering av formulir specificeras. Denna arbetsprocess beskrivs 1 bilaga 6.

Reabstraherade data ska registreras i ett, f6r valideringsprojektet specialkonstruerat,
inrapporteringsformulir pa INCA. I ett separat steg jaimfOrs sedan reabstraherade data med befintliga
registerdata. Det dr registerproduktigaren i respektive nationellt stddteam som ansvarar fOr att ta fram
underlag, ligga bestillning till konstruktérsteam samt sikra att valideringsformulir blir testade. Den
registerrepresentant som ansvarar for valideringsstudien ansvarar fOr att utse de abstraherare som ska ha
behorighet som Validerare i INCA. Det dr sedan det nationella stdteamet som ansvarar for att utsedda
abstraherare far behorighet som Validerare i INCA. Detta gérs antingen genom att kontakta INCA-
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administratorer i aktuella regioner eller genom att den som innehar rollen CPUA-administratér ligeer upp
behérighet med hjilp av nationell systemadministrator.

Om valideringen omfattar firre dn 10 variabler per patient kan alternativ metod f6r dataabstraktion
anvindas, t ex insamling av data i ett Excelformulir.

Klinikkontakt

Registerstyrgruppen bir det yttersta ansvaret f6r att driva projektet framat och bor ansvara f6r kontakten
med respektive klinik. Nationellt stédteam kan bista med att koordinera klinikkontakterna under
forutsittning att detta dr 6verenskommet i avtal och projektplan. De férberedande klinikkontakterna bor
genomforas enligt arbetsordningen nedan:
1. Skicka informationsbrev (e-post gir bra) till berérda verksamhetschefer innehallande
a. information om projektet, signeras av registerstyrgruppsforetridare
b. svarsblankett (innehéllande godkinnande av verksamhetschef samt namn och
telefonnummer till kontaktperson pa kliniken)
c. sekretessforbindelse for extern/-a abstraherare (se mallar).
2. Skapa patientlistor (I16pnummer, personnummer + namn) f6r varje deltagande klinik utifrdn det
slumpmassiga urvalet (se ovan).
3. Skicka patientlistor tillsammans med féljebrev (se mall) till utsedd kontaktperson pa respektive klinik.
Observera att patientlistor innehaller kidnsliga personuppgifter och dirmed maste hanteras i enlighet
dirmed.
4. Patientlistor (endast 16pnummer) per klinik skickas till abstraherare.
5. Abstraherare bokar besok via kontaktperson som i sin tur sikerstéller tillgang till aktuella
journalhandlingar.

Under abstraktionsprocessen forvintas representant for registerstyrgruppen vara tillginglig £6r diskussion
och fragor som kan uppkomma.

ATERKOPPLING OCH SPRIDNING
Rapport

Registerstyrgruppen ansvarar, med stdd av nationellt stédteam, £6r att ta fram skriftlig rapport. Denna
baseras pa resultatsammanstillning framtagen av nationellt ansvarig statistiker. Resultaten bor presenteras
och kommenteras pa kliniknivd nir materialet sa tilliter. Om reabstraheringen av data har utférts av
person/-er med koppling till aktuella enheter bor detta framga i rapporten.

Den skriftliga rapporten bor folja strukturerad mall (se bilaga), innehéllande f6ljande rubriker:
Overgripande syfte

For varje dimension:

Bakgrund

Metod

Resultat

Kommentar/Planerad atgirder

Exempel pi rapport finns tillginglic pa www.kvalitetsregister.se, sok pa rapport + validering.

Nir rapporten dr fardigstilld ansvarar det nationella stédteamet f6r att den publiceras pa relevanta RCC-
sidor. Rapporten bor dven distribueras till verksamhetschefer och ska inkluderas i registrets
verksamhetsberittelse till SKR.

I tilligg bor resultaten presenteras i limpliga forum, till exempel registerstyrgruppsméten, dialogméten
med inrapporterande kliniker etc.
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UPPFOLINING OCH ATGARDER
Registerstyrgruppen ansvarar for att f6lja upp resultat och besluta om limpliga atgirder. Forslag pa
atgirder inkluderar:

e Revidering av formulir, savil variabelinnehill, flddeslogik och terminologi.

e Revidering av manualer, girna i samrad med inrapportorer.

e  Utvirdering av behov av inférande av spirrar, logiska kontroller etc.

e Kontakt med verksamhetschefer for aterkoppling och atgirdsplan.

e  Utbildning av inrapportérer och monitorer, till exempel avseende typfall.

SKA REDAN NEDSPARAD, HISTORISK INFORMATION |
KVALITETSREGISTRET KORRIGERAS | EFTERHAND?

Huvudsyftet med ett valideringsprojekt dr att identifierade avvikelser mellan grundkilla (journal) och i
registret nedsparad information ska anvindas i framétblickande syfte genom atgirder som 6kar
datakvaliteten pa sikt.

Eftersom validering vid grundkilla av praktiska skil enbart kan genomféras pa ett stickprov som
representerar en mindre andel av landets inrapporterande enheter, riskerar begrinsade rittningar i registret
att leda till missvisande jaimférelser — tex avseende trender - mellan validerade och icke-validerade kliniker.

EU:s dataskyddsférordning (GDPR) som tridde i kraft 2018 talar om rimliga atgirder fOr att ritta
felaktiga data. GDPR stiller alltsa inte ett absolut krav pa rittelse i grunddata utan det maste bedémas 1 ett
rimlighetsperspektiv.

Sammantaget bor systematiska, nationella valideringsprojekt av kvalitetsregister pA INCA-plattformen
fokusera pé framatblickande atgirder och generellt inte resultera i korrigeringar av redan nedsparad,
historisk information. Tveksamma fall bor lyftas £6r diskussion med arbetsgruppen 61 kvalitetsregister
och INCA (AKI).

BILAGOR

1. Mall informationsbrev till verksamhetschef

2. Mall svarsblankett inkl. kontaktuppgifter till klinik
3. Mall sekretessforbindelse

4. Mall foljebrev patientlista

5. Checklista Att gbra

6. Arbetsprocess fOr hantering av INCA-formulir

7. Mall {61 rapport

8. Utdkad datainsamling

Genomfdrda valideringsprojekt

En lista 6ver genomfoérda valideringsprojekt av nationella kvalitetsregister pa canceromradet finns pa
www.cancercentrum.se
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