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1 Bakgrund

For att det ska bli meningsfullt att anvanda kvalitetsregisterdata som stod i
vardens forbattringsarbete ar det av yttersta vikt att data ar korrekta och
kompletta. Ett av kraven for att uppna certifieringsniva 1 hos Sveriges Kommuner
och Regioner (SKR) ar att datakvaliteten utvarderats genom ett
valideringsprojekt. SKR har, tillsammans med representanter fran flera
registercentrum, utvecklat en manual for validering (se www.kvalitetsregister.se).

SKRS bildades i oktober 2015 och har inte validerat data tidigare. Registret
befinner sig pa certifieringsnivad 3 och kommer under 2023-24 forbereda sig for
att ga upp till certifieringsniva 2. | SKRS registrerar 27 synverksamheter i
Sverige. Samtliga kliniker ingick i valideringsstudien.

Med utgangspunkt fran SKR:s valideringsmanual gjordes en valideringsplan.

| maj 2024 pabdrjades valideringen for att uppskatta hur stor andel av vissa
utvalda variabler som 6verensstamde med det som faktiskt registrerats i
journalen. Registreringar mellan aren 2021-2023, 10 registreringar per synenhet
valdes ut slumpmassigt och stratifierat bland de 27 synverksamheterna. Till
respektive enhet skickades listor pa registreringar via sakert dverforingssystem,
Datatransfer (RC Syd). Utvalda kontaktpersoner pa enheterna matade in data
fran journalerna i en Excelfil sammanstalld for validering av de sex utvalda
variablerna. Nar inmatade varden stdmde dverens bedémades registreringen vara
korrekt, nar inmatningarna skiljde sig ansags registreringen vara inkorrekt.
Saknade varden i bade registerdata och i journaldata ansags vara en korrekt
registrering.

2 Syfte och mal

Syftet med validering av datakvaliteten i registret var att understka hur val
inmatade data stammer med verkligheten. Kontroll av validiteten i inmatade data
skedde mot kélldata. Kélldata avser i detta fall journaldokumentationen och
patientadministrativa system.

Valideringens huvudsyften var att:

. uppskatta andel korrekt ifyllda formulér, definierat som att alla
variabler som valts ut helt 6verensstammer med
journalregistreringar

. uppskatta andel korrekta varden for respektive variabel

. redovisa aven resultat per synenhet

Malet var att registret kan bilda sig en uppfattning om sékerheten i 6verféringen
av data och huruvida uppgifterna var sa bra att de kan anvandas for tillforlitliga
statistiska analyser och processmatt.

e Inférande av logiska, automatkontroller
e Utbildning av anvandare, administratérer och behandlare
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Resultatet kommer sedan anvandas som grund fér kommande valideringsstudier
samt fOr att identifiera potentiella forbattringsarbeten for att 6ka datakvaliteten.

3 Metod

Sex parametrar har valts ut, de 6 parametrarna var:
Remissdatum

Huvuddiagnos

Besotksdatum for kartldggning

Grad av synnedsattning (hamtas fran remiss/kartlaggning)

Rehabiliteringsplan

o oA w N

Datum for avslut/uppfoljning.

SKRS valde att anvanda enstegsmetoden enligt SKRs valideringshandbok och
anvander oss av foljande formel for att berdkna stickprovet.

gl

Dar Z ar vardet for en standard normal férdelning vid en 95 % konfidens niva i
vart fall Z=1.96.

n:p@—p

E ar den felmarginalen vi kan tédnka oss att acceptera och p ar andelen korrekta
inmatningar.

Da detta ar den forsta valideringsstudien som gors for SKRS sa finner vi det svart
att uppskatta forvantade korrekta registreringar som ar en del av stickprovs
berakningen. Tabell 1 visar pa stickprovsstorleken vid olika antaganden om
forvantade korrekta registreringar och felmarginal.

Tabell 1 Stickprovsstorlek vid olika antaganden om andel korrekta registreringar
och accepterad felmarginal.

Fel marginal Andel forvantade korrekta registreringar (p)
(E)
80% 85% 90% 95%
0.05 246 196 139 73
0.075 110 88 62 33
0.1 62 49 35 19
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Utifran tabellen ovan sa har SKRS beslutat att titta pa 270 patienter fordelat pa
27 synenheter. Alla synenheter bidrog med 10 patientfall var. Eftersom
valideringen inkluderar alla synenheter sa det finns mojlighet att upptacka
diskrepanser mellan synenheterna.

Patienterna kommer att valjas slumpmassigt utifran alla patienter inom varje
synenhet, efter att avlidna, avbrutna och flyttade patienter har exkluderats.

4 Resultat

4.1 Redovisning av resultat

Resultatet redovisas med punktskattning och ett 95 % konfidensintervall, bade
for de enskilda enheterna, och totalt. Resultatet redovisas ocksa per variabel.

Resultaten presenteras med hjalp av en Forest-plot dar fyrkanten visar
stickprovets observerade varde medan de svarta linjerna visar det 95%-iga
konfidensintervallet. | valideringen anvandes endast skalan korrekt eller ej
korrekt.

4.2 Resultat totalt

Det sammanlagda resultatet for samtliga 27 enheters validerade registreringar
(n=1620) var korrekta i 89 % av fallen. Det totala resultatet per variabel har en
variation mellan 83--97% Den mest 6verensstammande variabeln var
besoksdatum vid kartldggning (97%) och den minst éverensstimmande
remissdatum (83%).

Tabell 1. Andel helt korrekta registreringar i sin helhet och for varje enskild variabel
inklusive 95 % konfidensintervall.

Antal Andel korrekta
Variabel observationer registreringar(%) 95% Ki
Remissdatum 270 83% (78%-87%)
Huvuddiagnos 270 84% (79%-88%)
Besoksdatum kartlaggning 270 97% (94%-98%)
Grad av synnedsattning 270 86% (81%-90%)
Rehabiliteringsplan 270 93% (90%-96%)
Uppfoljningsdatum 270 89% (85%-93%)
Alla registreringar 1620 89% (87%-90%)
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Figur 1 : Andel helt korrekta registreringar i sin helhet och foér varje enskild variabel
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4.2 Resultat per synenhet

Via analys av valideringen per synenhet sa visar det pa skillnader i resultatet. For
20 enheter finns det ett resultat som dverensstammer till 85%. Sju enheter ligger
under 85%. Styrgruppen kommer att aterkoppla resultatet av valideringen pa
anvandarmote och till verksamheterna.
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Figur 2 : Andel korrekta registreringar per synenhet - Variabel: Alla registreringar
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Andel
korrekta
Totala antalet registreringar
Synenhet  observationer (%) 95% K
Blekinge 60 80% (68%-89%)
Boras 60 87% (75%-94%)
Dalarna 60 97% (88%-100%)
Gotland 60 93% (84%-98%)
Gavle 60 77% (64%-87%)
Goteborg 60 100% (94%-100%)
Halland 60 80% (68%-89%)
Joénkdping 60 77% (64%-87%)
Kalmar 60 92% (82%-97%)
Karlstad 60 85% (73%-93%)
Linkdping 60 97% (88%-100%)
Luled 60 85% (73%-93%)
Lycksele 60 73% (60%-84%)
Skellefted 60 88% (77%-95%)
Skane 60 87% (75%-94%)
Skévde 60 98% (91%-100%)
Stockholm 60 98% (91%-100%)
Sundsvall 60 95% (86%-99%)
Sérmland 60 93% (84%-98%)
Umea 60 80% (68%-89%)
Uppsala 60 95% (86%-99%)
Véanersborg 60 87% (75%-94%)
Vastervik 60 92% (82%-97%)
Vasteras 60 92% (82%-97%)
Vaxjo 60 87% (75%-94%)
Orebro 60 83% (71%-92%)
Ostersund 60 97% (88%-100%)

Figur 3. Andel korrekta registreringar for varje enskild variabel per synenhet inklusive
95 % konfidensintervall - Variabel: Alla registreringar
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5 Sammanfattning

Det sammanlagda resultatet for samtliga 27 enheters validerade registreringar
(n=1620) var korrekta i 89 % av fallen.

Det totala resultatet per variabel har en variation mellan 83--97%. Den mest
overensstdmmande variabeln var besdksdatum vid kartlaggning (97%) och den
minst éverensstammande remissdatum (83%).

Analysen av valideringen var klar i augusti 2024. Det finns en mer detaljerad
rapport, "Valideringsresultat” som beskriver per variabel och per verksamhet som
styrgruppen for narvarande analyserar.

Att beakta infor kommande valideringar

Metoden som anvandes i valideringsstudien var "korrekt” eller "ej korrekt”.
Diskussion fordes i styrgruppen om att det vore anvandbart med en ytterligare
niva av noggrannhet och korrekthet nar en validerad variabel &r i stort sett ratt. |
nagra valideringsstudier finns ytterligare en niva, namligen "inom acceptabel
nivd”, som bland annat anvants i Svenska Traumaregistret publicerade
valideringsstudie fran 2023*.

Gruppindelning
Exakt 6verstammelse — Inom acceptabel niva — Ej korrekt.

Ett praktiskt exempel pa detta kan vara ett blodtryck som i journalen
dokumenterats som 133 men i registret var siffran 132. | det fallet skulle BT 132
var inom acceptabel niva, i stallet for ej korrekt. Oversatt till SKRS skulle
exempelvis en remiss som bokférdes i journaldokumentation och kvalitetsregister
olika datum men det skiljer bara en dag, fa epitetet inom acceptabel niva i stallet
for ej korrekt.

*Holmberg, L., Frick Bergstrom, M., Mani, K. et al. Validation of the Swedish
Trauma Registry (SweTrau). Eur J Trauma Emerg Surg. 2023 Aug;49(4):1627-
1637.
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