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Svensk Reumatologis Kvalitetsregister

SRQ forankring i SRF, gallande regelverk samt natverksorganisation

Historik

Denna beskrivning av Svensk Reumatologis Kvalitetsregister (SRQ) vander sig till medlemmar i
Svensk Reumatologisk Foérening (SRF) och andra intressenter. Initiativet till SRQ togs av Staffan
Lindblad inspirerad av BARFOT presenterat av Bjorn Svensson vid Riksstdmman 1993. STYRA-
gruppen under ledning av Anna Engstrom-Laurent bildades och lamnade en rapport i juni 1995, varpa
SRF beslutade starta RA-registret med Staffan Lindblad som registerhallare. Ansékan om anslag
inlamnades och beviljades for 1996, vilket sedan uppratthallits av registerhallaren. Under dessa ar har
nationella kvalitetsregister utvecklats betydligt. Patientdatalagen PDL har tillkommit och reglerar
sarskilt kvalitetsregisters verksamhet. Ytterligare ett regelverk med krav for att erhalla anslag har
tillkommit med statens och huvudmannens satsning pa kvalitetsregister 2012-2016.

Organisation

Organisationsbilden nedan visar SRQ som del i linjeorganisationen pé den centralt personuppgifts-
ansvariga myndigheten CPUA enligt Patientdatalagen och SRQ:s samhdorighet med SRF, som den
professionella férankring nationella kvalitetsregister ska ha. Dessutom visas natverk med olika
professioner och patienter.
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Registerorganisationen i SRQ bestar av registerhallaren och det verkstéllande kansliet for daglig drift,
samt styrgruppen for stod i verksamhetens inriktning och genomférande. Styrgruppen har regionala
reumatologrepresentanter, som ar férankrade i sin region med verksamhetscheferna/féretradarna och
dessas lokala personuppgiftsansvariga myndigheter LPUA. Verksamhetscheferna/foretradarna ar
ansvariga for lokal datakvalitet och tackningsgrad, liksom for forbattringsarbetet vid sin enhet.
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Registerradet
Registerradet (RR)bildades av Svensk Reumatologisk forening 2012 med syfte att
1. attagera kontaktpunkt for reumaforskargrupper som vill bruka SRQ-data, med eller utan avtal
med extern part
2. att hantera och i samrad med SRFs registergrupper koordinera forfragningar om uttag av data
fran SRQ och prover fran SRQ biobank
3. att lyfta &renden av mer strategisk karaktar for vagledning
RR &r en nationell samordningsgrupp och bestar av 9 ordinarie representanter med rostratt:
e 6 regionrepresentanter (forslag ska lamnas fran respektive region via vchef (eller motsv.) pa
universitetsklinik (SRF styrelse utser).
2 SRF-representanter (ordf. + 1 som utses av SRF styrelse)
e 1 representant fran patientforeningen (ordférande i Reumatikerforbundet)
Yiterligare representanter utan rostratt kan adjungeras till méten, t.ex. fran SRQ, ARTIS eller
motsvarande
Koordinator fran SRF (SRF Service AB) hanterar protokollskrivning fran moten.
SRFs ordforande skall vara ordférande i Registerradet.
Minst 2 protokollforda registerradsmoten/ar, dessutom telefonkonferenser vid behov.
Beslut fattas normalt i konsensus, vid omrdstning galler majoritetsbeslut och vid lika antal roster
har ordféranden utslagsrost.
Aktuell representation i registerradet hittar ni pa SRFs hemsida
http://www.svenskreumatologi.se/registerr%C3%A5d

ARTIS

AntiReumatisk Terapi | Sverige &r en arbetsgrupp i SRF. ARTIS arbetar med uppféljning av anti-
reumatiska terapier. ARTIS hamtar data ur SRQ, vilka berikas med data fran t.ex. nationella
hélsodataregister, och hanterar biverkningsrapporteringen fran SRQ. Arbetet sker vanligtvis utgaende
fran krav som stalls av lakemedelsmyndigheter i Sverige, EU och USA, genom att forskare vid
universiteten tecknar avtal med lakemedelsforetag eller myndigheter om uppdrag att analysera data i
ARTIS. Det ar da viktigt att data i SRQ ar av hog kvalitet. ARTIS samverkar med SRQ for detta och
lamnar stod till regionalt registerarbete med syfte att 6ka tdckningsgrad och datakvalitet.

Personuppgqiftsansvar

SRQ har att folja det rattsliga regelverk som beskriver ett kvalitetsregisters arbete inom den centralt
personuppgiftsansvariga myndigheten (CPUA), se bilaga "Personuppgiftsansvar och kvalitetsregister’,
hamtad fran Om kvalitetsregister/Regelverk pa www.kvalitetsregister.se. En mer utforlig beskrivning
av géllande ratt finns i QRC:s juridiska handbok, www.grcstockholm.se.

Formellt ar det CPUA som utser de som ska utféra uppgifter som har att géra med det centrala
personuppgiftsansvaret, t ex analysera data i hela registret, besluta vad som ska registreras och besluta
om utlamnande. Detta galler alltsa for registerhallaren, styrgruppen eller andra som har tillgang till
nationella registerdata. Det arbete man gor for ett register, som har med det centrala personuppgifts-
ansvaret att gora, gor man alltsa for CPUA:s rakning och pa dennes uppdrag, oavsett om man
egentligen tillhor en annan organisation. Det bor exempelvis inte st i stadgar eller motsvarande att det
ar en specialistforening som utser vilka som ska hantera personuppgifterna, eftersom det inte &r
korrekt enligt lagen.

Den centralt personuppgiftsansvariga myndigheten fér SRQ &r styrelsen for Karolinska

universitetssjukhuset. Faststalld delegationsordning finns, se bilaga "Riktlinjer fér hantering av
nationella/regionala kvalitetsregister dar Karolinska &ar centralt personuppgiftsansvarig’.
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Ansvaret for SRQ &r i denna delegationsordning lamnat inom ramen for ledningssystemet till
verksamhetschefen for reumatologiska kliniken for uppgifter som behdrighetstilldelning, hantering av
personuppgifterna, logguppfoljning och kvalitetssakring, med uppdrag till registerhallaren att
koordinera de rutiner och aktiviteter som kravs. Verksamhetschefen har det ekonomiska ansvaret for
registret, liksom for att skriva under personuppgiftsbitradesavtal for CPUA:s rékning.

Registerhallaren har delegerats att ha huvudansvaret for kvalitetsregistrets utveckling och drift, och
ska vara val forankrad i ber6rda professioner och ha eventuella specialistféreningar/sektioner bakom
sig och kunna foretrada registret, samt ha relevanta kunskaper och vara orienterad i de regelverk som
galler kvalitetsregisteromradet.

Enligt delegationen ska utldmningen av personuppgifter i kvalitetsregistret prévas i forsta hand av
registerhallaren. Vid tveksamheter eller nar registerhallaren bedomer att uppgifter/nandlingar ej bor
ldmnas ut tas kontakt med jurist. Beslut att inte ldmna ut uppgifter fattas av sjukhusdirektéren.

Personuppgiftsansvaret vid inrapporterande vardgivare ligger pa motsvarande satt pa den lokalt
personuppgiftsansvariga myndigheten LPUA, vanligen med verksamhetschefen som ansvarig for det
praktiska arbetet enligt en lokal delegationsordning. Det ar forst nar lokala data rapporterats och
kommit in till det nationella registret som personuppgiftsanvaret 6vergar pa annan myndighet; CPUA.

CPUA @r den organisation som representerar nationella kvalitetsregister vid avtal med ndringslivet, i
enlighet med *Overenskommelse om samverkan mellan Sveriges Kommuner och Landsting och
industrins foretradare rorande Nationella Kvalitetsregister’, se www.kvalitetsregister.se.

For SRQ skriver verksamhetschefen under sadana avtal i enlighet med delegationsordningen.

Nationell finansiering av kvalitetsregister

SRQ soker anslag arligen och erhaller dessa enligt avtal med Styrgruppen for nationella kvalitets-
register och genom beslut av Beslutsgruppen for nationella kvalitetsregister. Registerhallaren atar sig
da att folja det regelverk som utgar frén *Overenskommelsen for Nationella Kvalitetsregister 2012 —
2016 mellan regeringen och SKL’ se www.kvalitetsregister.se.

| detta regelverk ingdr allmanna forutsattningar som Definition och Vision for Nationella
Kvalitetsregister samt Inriktningsmal for nationella kvalitetsregister, liksom Effektmal som ska
uppnas av varije register och matas 2014 och 2017, se www.kvalitetsregister.se med textutdrag nedan.

Beslutsgruppen har faststallt krav for certifiering av kvalitetsregister, se www.kvalitetsregister.se med
"Kriterier for certifiering av Nationella Kvalitetsregister och registerkandidater’ som utgor ett stod for
kvalitetsregistrens utveckling, och ett underlag for storleken av anslaget till varje register. SRQ
uppfyller nu fran 2014 certifieringsgrad 1 (den hogsta nivan).

Registerorganisationen beskrivs i detta regelverk for finansiering av kvalitetsregister, se se
www.kvalitetsregister.se med ’Personuppgiftsansvar och kvalitetsregister’ dar de olika rollerna
framgar mer i detalj:

Registerhallarens roll ar att:
e Vara huvudansvarig for registrets utveckling och drift och det ar med registerhallaren som
Beslutsgruppen gor sin éverenskommelse vid utbetalningen av medel.
e Vara val forankrad i berérda professioner och ha eventuella specialist-féreningar/sektioner
bakom sig.
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e Haingaende kunskaper om registrets innehall, funktionalitet och resultat och kunna foretrada
registret i olika sammanhang lokalt och nationellt (och i vissa fall internationellt), exempelvis
i kontakterna med kompetenscentra och med Sveriges Kommuner och Landsting.

e Vara orienterad i de regelverk som finns inom kvalitetsregisteromradet.

Styrgruppens (inkl registerhallarens) roll ar att:

e Som helhet, utéver adekvata specifika medicinska kompetenser, ocksa ha relevant
tvarvetenskaplig kompetens samt kunskap avseende statistik och i hur data kan anvéndas i
forbéattringsarbete.

e Vara forankrad i eventuella specialistforeningar/sektioner. Styrgruppen ska ocksa vara
representativ for landet.

e | samarbetet med deltagande kliniker utforma registrets innehall och design, gora registret
anvandbart for forbattringsarbete och arbeta med registrets datakvalitet.

e Tillse en andamalsenlig aterrapportering till berérda malgrupper.

e Utveckla registret enligt den ansékan som lamnats till Beslutsgruppen for Nationella
Kvalitetsregister och enligt de kriterier och inriktningsmal som finns for Nationella
Kvalitetsregister.
Arbeta med implementeringen av registret for att kontinuerligt 6ka registrets tadckningsgrad.

¢ Hijélpa deltagande kliniker med analys av resultat och stétta klinikernas forbéattringsarbete
exempelvis genom metodstdd och genom att formedla kontakter mellan kliniker. Om behov
och efterfraga finns fran flera kliniker kan styrgruppen uppdra att samordna projekt dar flera
inbjuds att delta for att skapa mojlighet till kunskapsoverforing mellan enheter och for att fa
synergier i forbattringsarbetet.

Vid SRQ leder registerhallaren arbetet med ovanstaende punkter vid det verkstéllande kansliet.

Patienternas deltagande i registerorganisationen

Detta har nyligen fortydligats i en guide fran Kansliet for nationella kvalitetsregister, se
www.kvalitetsregister.se med *Guide till patienters medverkan i kvalitetsregisterarbete’. Syftet &r att
oka patientperspektivet i registerarbetet med sarskilt fokus pa patientforetradares medverkan i
registrets styrgrupp, dar tva patientrepresentanter bor ingd. Patientforetradarnas roll och ansvar &r att
representera hela diagnos/omradesgruppen, och att inhdmta synpunkter fran och forankra beslut hos
sin patientorganisation och andra patienter. Registerhallaren ansvarar for att lyfta fram vardet av
patientmedverkan i registerarbetet, och for att en plan for patientmedverkan tas fram och genomfors.

Da dessa rad har publicerats i oktober 2013 forutsatts att denna del av registerorganisationen nu ska
utvecklas med stdd av en generell uthildning i registerkunskap och introduktion till patientmedverkan
som kommer att ges av patientorganisationer och de sex nationella Registercentra i samverkan.

Slutsatsen gallande registerorganisationen i’Personuppgiftsansvar och kvalitetsregister’ ar:
”Eftersom registerstyrgrupp inte finns i lagens mening kan en praktisk 16sning vara att CPUA och
registrens nuvarande styrgrupp (och ev specialistféreningar) enas om att det ska finnas en register-
héllare och en styrgrupp samt gora en beskrivning av registerhallares och styrgruppens funktioner och
av hur tillsattning sker med mera. CPUA star da som avsandare for det innehall som reglerar person-
uppgiftshanteringen. For dvriga ataganden kan andra avsandare finnas i samverkan med CPUA.”

Nér det galler SRQ ska registret, som del av linjeorganisationen vid Karolinska universitetssjukhuset,
aven ha en extern férankring hos relevanta professioner och patientorganisationer. | SRQ:s fall ar detta
patienter, reumatologer, sjukskoterskor, sjukgymnaster och arbetsterapeuter, vilket avspeglas i
styrgruppens sammansattning, se tabell nedan.
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Sofia Ernestam

Registerhallare fran 2014, vald av SRF och utsedd av CPUA 2013

Anne Carlsson

Patientrepresentant, utsedd av Reumatikerférbundet

vakant

Patientrepresentant, ev. en till enligt regelverk publicerat 2013

Ralph Nisell

Svensk Reumatologisk forenings ordférande

Lotta Ljung

Reumatolog, utsedd av SRF:s styrelse pa forslag av vch vid
Norrlands universitetssjukhus i Umed, for Norra regionen

Eva Baecklund

Reumatolog, utsedd av SRF:s styrelse pa forslag av veh/motsv vid
Akademiska sjukhuset i Uppsala, for Uppsala-Orebro regionen

Saedis Saevarsdottir

Reumatolog, utsedd av SRF:s styrelse pa forslag av vch vid
Karolinska universitetssjukhuset, for Stockholm-Gotland

Christina Dackhammar

Reumatolog, utsedd av SRF:s styrelse pa forslag av vch vid
Sahlgrenska universitetssjukhuset i Goteborg, for Véstra
Gotalandsregionen

Alf Kastbom

Reumatolog, utsedd av SRF:s styrelse pa forslag av vch vid
Universitetssjukhuset i Linkoping, for Sydostra regionen

Tor Olofsson

Reumatolog, utsedd av SRF:s styrelse pa forslag av vch vid Skanes
universitetssjukhus i Lund — Malmd, fér Sdra regionen

Elisabeth Welin-Henriksson

Sjukskoterska, utsedd av Féreningen Svenska Reumasjukskoterskor

Nina Brodin

Sjukgymnast, utsedd av Svenska Sjukgymnastforbundets
reumasektion

Ingrid Thyberg

Arbetsterapeut, utsedd av Swerefo
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Textutdrag fran www.kvalitetsregister.se

Definition

Ett Nationellt Kvalitetsregister innehaller individbaserade uppgifter om problem, insatta atgarder och
resultat inom hélso- och sjukvard och omsorg. Ett Nationellt Kvalitetsregister kvalitetsgranskas och ar
certifierat av den Nationella Styrgruppen for kvalitetsregister.

Vision

Nationella Kvalitetsregistren anvands integrerat och aktivt av svensk halso- och sjukvard och
omsorgsverksamhet for I0pande l&rande, forbéattring, forskning samt ledning och kunskapsstyrning for
att tillsammans med individen skapa basta méjliga vard.

Foljande inriktningsmal visar at vilket hall registren ska utvecklas.

| dverenskommelsen mellan staten och landstingen/regionerna anges méatbara effektmal. Dessa mal
kommer att foljas upp i arsredovisningar fran kansliet och i sarskilda uppféljningar av en oberoende
granskare efter arsskiftena 2013 och 2016.

o De Nationella Kvalitetsregistren foljer upp kvaliteten i halso- och sjukvard och omsorg i flera
dimensioner.

« De Nationella Kvalitetsregistren ar utformade s att organisatoriska och professionella granser
overbryggas och patientens samlade halso- och sjukvard och omsorg kan foljas upp.

o De Nationella Kvalitetsregistren ar utformade sa att patienterna kan vara delaktiga i
uppfdljningen av varden.

o De Nationella Kvalitetsregistren redovisar sina resultat dppet, tillgangligt och anpassat for
professioner, allmanhet, hélso- och sjukvardens samt omsorgens och tandvardens
ledningsorgan.

o De Nationella Kvalitetsregistren anvéands aktivt i métbaserat, patientfokuserat standigt
forbéattringsarbete.

o De Nationella Kvalitetsregistren anvénds aktivt i forskning och for innovation.

o De Nationella Kvalitetsregistren deltar aktivt i nationella aktiviteter.

o De Nationella Kvalitetsregistren IT-stod ar integrerade med varddokumentationen.

Effektmal har satts upp i 6verenskommelsen mellan SKL och staten om satsningen pa
kvalitetsregister. Effektmalen ska métas 2014 och 2017.

Utdver matningarna 2014 och 2017 gors en arlig uppféljning som redovisar vilka resultat som har
astadkommits. For varje ar gors ocksa en strategi som pekar ut vilka de prioriterade omradena éar.

Effektmalen — Vid utgangen av ar 2013 ska:

e 60 % av de Nationella Kvalitetsregistren ha en tackningsgrad pa minst 80%

e 95 9% av de Nationella Kvalitetsregistren presentera onlinedata till verksamheterna pa minst 80
%

e 100 % av de Nationella Kvalitetsregistren, som har en tackningsgrad pa éver 80 %, ha 6ppen
redovisning av resultatdata

o 60 % av de Nationella Kvalitetsregistren presentera resultatdata for patienterna
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o 50 % av verksamhetscheferna anvanda kvalitetsregistren i sitt forbattringsarbete
e antalet forskningsprojekt med stod av kvalitetsregisterdata ha 6kat med 100 %.

Effektmalen — Vid utgangen av ar 2016 ska:

o 80 % av de Nationella Kvalitetsregistren ha en tackningsgrad pa minst 80 %

e 40 % av de Nationella Kvalitetsregistren ha en tackningsgrad pa minst 95 %

100 % av de Nationella Kvalitetsregistren, som har en tackningsgrad pa éver 80 %, ha ppen

redovisning av resultatdata

100 % av de Nationella Kvalitetsregistren presentera onlinedata till verksamheterna

antalet forskningsprojekt med stéd av kvalitetsregisterdata ha 6kat med 300 %

80 % av de Nationella Kvalitetsregistren presenterar resultatdata for patienterna

80 % av verksamhetscheferna anvénda kvalitetsregistren i sitt forbattringsarbete5

en statistiskt sakerstalld forbattring for patienterna, inkluderat minskade skillnader i varden,

kunna utlésas for 10 stora diagnosgrupper

» den svenska halso- och sjukvarden minst ha behallit sin relativa effektivitet i internationell
jamforelse.

Nationella Kvalitetsregisterorganisationen — sammanfattade beskrivning

Pa nationell niva finns en strategisk styrgrupp som beslutar om inriktning och strategisk utveckling. Pa
styrgruppens uppdrag arbetar en operativ beslutsgrupp.

Infor beslut om ekonomiskt stod till kvalitetsregister gor en expertgrupp bedémningar av
bidragsansdkningarna. Intresseorganisationer finns representerade i referensgrupper som lamnar
synpunkter pa de strategiska fragorna som rér Nationella Kvalitetsregister.

Pa lokal niva, det vill sdga pa nagot stélle i en sjukvardshuvudmans organisation, finns den egentliga
kvalitetsregisterorganisationen med registerhallare och lokal styrgrupp.

Nationell registerservice vid socialstyrelsen, registercentra pa flera platser i landet och ett kansli som
ar placerat vid SKL &r stodfunktioner som finns tillgangliga for kvalitetsregister, forskare, industri och
den nationella beslutsorganisationen.

Den Nationella Styrgruppens roll &r att fatta strategiska beslut kring de Nationella
Kvalitetsregistren. Den faststaller vision och inriktningsmal for de Nationella
Kvalitetsregistren och ramarna for budgeten.

Beslutsgruppens roll &r att pa styrgruppens vagnar fatta beslut om nationellt bidrag till
Nationella Kvalitetsregister och registercentrum.

Bidrag ska utga utifran de bedémningskriterier som angivits i styrgruppens beslut om
certifiering och ekonomiskt stéd till Nationella Kvalitetsregister och registerkandidater.
Beslutsgruppen beslutar ocksa om projekt som kan driva utvecklingen av de nationella
registren i den riktning som styrgruppen angivit.

Kvalitetsregisterorganisationerna leds av en registerhallare och en styrgrupp, som ar vél
forankrade inom de egna professionerna lokalt saval som nationellt.
Kvalitetsregisterorganisationerna har ansvar for kvalitetsregistrens innehall/design samt
tolkning av data.

Registerhallarens och styrgruppens uppdrag ar att ansvara for registrets utveckling och drift.
Registerhallaren ansvarar for den 6verenskommelse som gérs med den Nationella
styrgruppen i samband med beviljande av nationellt stod till registret. De &r ocksa ansvariga
for att det &r tydligt vilken myndighet det &r som har det centrala personuppgiftsansvaret fér
registret.
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