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Socialstyrelsen och de nationella kvalitetsregistren

Riksrevisionen har granskat Socialstyrelsens hantering av de nationella
kvalitetsregistren inom halso- och sjukvarden.

Foretradare for Socialstyrelsen har fatt tillfalle att faktagranska och i 6vrigt
lamna synpunkter pa utkast till slutrapport.

Rapporten 6verlamnas till regeringen och Socialstyrelsen i enlighet med
of lagen (2002:1022) om revision av statlig verksamhet m.m. Rapporten
6verlamnas samtidigt till Riksrevisionens styrelse.

Riksrevisor Eva Lindstrém har beslutat i detta drende. Revisionsdirektor
Erika Borgny och revisionsdirektor Stefan Lindstrom har varit féredragande.
Revisionschef Eva Lindblom har medverkat i den slutliga handlaggningen.
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Sammanfattning

Riksrevisionen har granskat Socialstyrelsens hantering av de nationella
kvalitetsregistren inom halso- och sjukvarden. Registren innehaller
individbundna data om problem eller diagnos, behandlingsatgarder
samt resultat.

Socialstyrelsen fordelade ar 2005 tillsammans med Sveriges
Kommuner och Landsting 34,4 miljoner till 57 register och 3 kompe-
tenscentrum. De nationella kvalitetsregistren dgs och férvaltas av sjuk-
vardens huvudmain. Ett av de viktigaste syftena med registren &r att
bidra till kvalitetsutveckling inom halso- och sjukvarden och till utjam-
nande av de skillnader som finns avseende kvalitet och sikerhet mellan
olika vardgivare i landet.

| denna granskning stalls féljande revisionsfragor:

e Har Socialstyrelsen tagit sitt ansvar nar det giller att bevaka
registrens kvalitet?

e Har Socialstyrelsen limnat en rattvisande bild av registren till
regeringen?

Revisionsfragorna stills mot bakgrund av Socialstyrelsens
allmianna ansvar for kvalitetsregistren.

Slutsatser

Riksrevisionens slutsats &r att Socialstyrelsen har brustit i ansvar i
bevakningen av registrens kvalitet. Inte heller har man lamnat en
rattvisande bild av registren till regeringen. Riksrevisionen anser ocksa
att kraven pa samverkan med Sveriges Kommuner och Landsting,
genom Dagmaroverenskommelserna, har hindrat Socialstyrelsen fran
att agera i enlighet med de forvantningar och krav som stills pa Social-
styrelsen som expertmyndighet.

Riksrevisionen ifragasitter om den nuvarande modellen med sjalv-
stindiga kvalitetsregister &r effektiv som ett medel fér Socialstyrelsen
att utveckla varden. Bakgrunden till ifrdgasattandet &r att registren inte
utgor en integrerad del av varden. De drivs pa frivillig grund. Kvalitets-
registren omfattar bara delar av varden; det saknas register fér bland
annat primarvard, psykiatri och tandvard. En minoritet av registren
redovisar resultat pa klinikniva, de anvands inte for tillsyn och de har
bara i begransad omfattning anvints for utveckling av medicinsk
praxis.

Socialstyrelsen och de nationella kvalitetsregistren inom hilso-och sjukvéarden
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Har Socialstyrelsen tagit sitt ansvar att bevaka registrens kvalitet?

Riksrevisionen anser att de allménna utvirderingar som Socialstyrelsen
genomfort av registrens kvalitet har visat pa behovet av ytterligare och
férdjupade granskningar. Sadana granskningar har dock inte genom-
forts.

Socialstyrelsen har ocksa pa regeringens uppdrag, tillsammans
med Sveriges Kommuner och Landsting, gett finansiellt stod till regist-
ren. Riksrevisionen anser hir att register har fatt medel utan att Social-
styrelsens egna krav fér sddant stéd varit uppfyllt. Riksrevisionens iakt-
tagelser visar att det med utgangspunkt fran arsrapporter och ansok-
ningar fran registren inte har varit méjligt fér Socialstyrelsen att géra
en bedémning av merparten av de granskade registrens kvalitet. Endast
tre av femton granskade register har sammantaget en redovisning som
lever upp till de krav som Socialstyrelsen stiller pa registrens
arsrapporter.

Kvalitetsregistrens redovisningar saknar ockséa grundlaggande upp-
gifter om registrens kvalitet saisom att definiera population, redovisa
matfel, att beskriva matt och metoder samt att férhindra och uppticka
inmatningsfel. Sddana uppgifter reckommenderar SCB fér kvalitetsdek-
laration av officiell statistik. Tydligt ar att Socialstyrelsen i sina krav pa
aterrapportering haft fokus pa innehall och resultatmatt och att kvali-
tetsaspekter férsummats.

Har Socialstyrelsen ldmnat en rdttvisande bild av registren till
regeringen?

Socialstyrelsens beskrivning av kvalitetsregistren samt rapportering

till regeringen har i allt vdsentligt varit positiv. Det géller savil registren
som sadana som deras nytta, kvalitet och utveckling. Socialstyrelsen
har publicerat utredningar som indikerat problem och brister. Dessa
problem har dock inte féljts upp pa ett systematiskt satt. Sddana upp-
féljningar hade inte varit svara eller kostnadskravande att genomféra.
Enligt Riksrevisionens bedémning saknar Socialstyrelsens positiva
omdomen tillrackliga beliagg.

Riksrevisionen anser att regeringen bér 6vervaga att 6verféra an-
svaret i sin helhet for de nationella kvalitetsregistren till huvudmannen.
Mot bakgrund av regeringens och riksdagens behov av att fa in-
formation om kvaliteten i varden, och att den ges pa lika villkor till hela

befolkningen, lamnar Riksrevisionen féljande rekommendationer.

RIKSREVISIONEN 8 Socialstyrelsen och de nationella kvalitetsregistren inom hilso-och sjukvarden



Rekommendationer till regeringen

Riksrevisionen anser att regeringen bér dverviga att vidta atgarder for
att utveckla nédvandiga instrument fér att systematiskt beskriva och
folja upp vardens verksamhet. Socialstyrelsen bor fa ett forfattnings-
stéd som mojliggor nationell verksamhetsuppféljning.

Riksrevisionen anser att regeringen bér préva Socialstyrelsens roll
och ansvar nar det giller de nationella kvalitetsregistren och i det sam-
manhanget utreda forutsittningarna for ett fortsatt statligt stod till
registren.

Rekommendationer till Socialstyrelsen

Riksrevisionen anser att sa lange Socialstyrelsen &r part i besluts-
gruppen boér myndigheten vidta atgéarder for att redovisningen av
registrens kvalitet forbattras.

Socialstyrelsen och de nationella kvalitetsregistren inom hilso-och sjukvarden
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Inledning

Hilso- och sjukvard ska bedrivas utifran vetenskap och beprévad erfarenhet.
For att varden ska halla en hég kvalitet 4r det darfor viktigt att atgirder och
resultat dokumenteras och analyseras, och att resultaten aterfors till varden.
Sadan dokumentation kan anvandas for att kontrollera och utveckla behand-
lingsmetoder. Genom att mita och jimfora varden for olika vardgivare kan
man ocksa fa kunskap om den medicinska effektiviteten, patientsakerheten
och kostnadseffektiviteten.

En systematisk dokumentation av atgarder och resultat har emellertid
inte varit ett normalt inslag i varden. For att stirka vardens kunskapsmis-
siga grund har sedan mitten av 1970-talet sa kallade kvalitetsregister byggts
upp. Den bild som vanligtvis ges av registrens framvixt dr att initiativen togs
lokalt av enskilda lakare — ofta beskrivna som eldsjélar — och att det skedde i
samband med forskning och klinisk verksamhet.Rapporteringen liksom del-
tagandet var frivilligt. Talande &r att registren inte séllan uppges ha skétts pa
fritiden.’

| dag har ett drygt 50-tal register fatt nationell tickning och kallas darfér
for nationella kvalitetsregister. Dessa register anses vara de frimsta killorna
pa nationell nivd om vardens atgarder och resultat. Det finns andra register
som de nationella hilsodataregistren, forskningsregister och lokala och
regionala kvalitetsregister. Men dessa saknar de nationella kvalitetsregist-
rens samlade kunskapsinnehall.

De nationella kvalitetsregistren ar emellertid inte bara viktiga fér utveck-
lingsarbetet inom varden. De paverkar ocksa Socialstyrelsens mojligheter att
fullgéra sina uppgifter. Huvudman for registren &r landsting och regioner
och Socialstyrelsen svarar fér administrationen och bidrar till kvalitetsregis-
trens finansiering. Som central férvaltningsmyndighet for hilso- och sjuk-
vard ska Socialstyrelsen verka for att vard av hég kvalitet ges pa lika villkor
till hela befolkningen. Vidare ska Socialstyrelsen f6lja utvecklingen och
utvirdera verksamheter inom sitt ansvarsomrade, vaka éver verksamheter-
nas kvalitet och sakerhet, svara fér kunskapsutveckling och kunskapsférmed-
ling i vard och omsorg, félja forsknings- och utvecklingsarbete av sarskild
betydelse inom sitt ansvarsomrade och verka fér att sddant arbete kommer
till stand.

Mot denna bakgrund har Riksrevisionen beslutat att granska om
Socialstyrelsen har tagit sitt ansvar nar det géller att bevaka de nationella

' Fér en allmin presentation av registren, se Levay (2006); Nationella kvalitetsregister inom hdlso- och
sjukvdrden 2005 (2005); Nationella kvalitetsregister inom hdlso- och sjukvérden 1999 (2000).

Socialstyrelsen och de nationella kvalitetsregistren inom hilso-och sjukvérden 11

RIKSREVISIONEN



kvalitetsregistrens kvalitet samt om Socialstyrelsen rapporterat om registren
till regeringen pa ett rattvisande satt.

2.1 Revisionsfragor

| denna granskning stalls féljande revisionsfragor:

e Har Socialstyrelsen tagit sitt ansvar nar det giller att bevaka registrens
kvalitet?

e Har Socialstyrelsen limnat en rattvisande bild av registren till
regeringen?

Revisionsfragorna stills mot bakgrund av den mer 6vergripande fragan
om Socialstyrelsens allminna ansvar for kvalitetsregistren.

For fragan om Socialstyrelsen bevakat registrens kvalitet &r bedémnings-
normen de formella och informella krav som stills pa Socialstyrelsen som
central forvaltningsmyndighet och expertmyndighet for hilso- och sjukvard-
en. Vidare anvinds de krav och principer som Socialstyrelsen sjalv angett for
kvalitetsregistren samt SCB:s riktlinjer for kvalitetsdeklaration av officiell
statistik.

For fragan om Socialstyrelsen lamnat en rattvisande bild av registren
till regeringen ar bedémningsnormerna férordningen med instruktion fér
Socialstyrelsen (1996:570) samt verksférordningen (1995:1322). Enligt verks-
férordningens 9 § ar det myndighetens chefs uppgift att se till att regeringen
far det underlag som den behéver for att ta stallning till omfattningen och
inriktningen av verksamheten.

2.2 Genomférande

Riksrevisionen har gatt igenom lagstiftningen inom hélso- och sjukvardsom-
radet som &r relevant for denna granskning. Riksrevisionen har ocksa tagit
del av 6vriga dokument som styr eller beskriver kvalitetsregistren sdsom
exempelvis Dagmaréverenskommelserna. Ovriga dokument som har stu-
derats ar Socialstyrelsens instruktion, regleringsbrev till Socialstyrelsen,
Socialstyrelsens arsredovisningar samt aktuella budgetpropositioner. Doku-
mentation fran konferenser om kvalitetsregistren samt om patientsékerhet
har ocksa anvants.

Intervjuer har genomférts med féretradare for Socialstyrelsen, Sveriges
Kommuner och Landsting, Statens beredning fér medicinsk utvardering
(SBU), Svensk sjukskéterskeforening samt Stockholms lans landsting.
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Riksrevisionen har uppdragit at Statisticon AB, Uppsala, att genomféra en
utvardering av mojligheterna att bedéma registrens kvalitet utifran ansok-
ningar och arsrapporter. Statisticons rapport Granskning av kvaliteten i de
nationella kvalitetsregistren samt Socialstyrelsens information om registren
ligger till grund for avsnittet som belyser revisionsfragan om registrens
kvalitet. Av 57 register drogs ett systematiskt urval omfattande 15 register.
Riksrevisionen har ocksa inbjudits till ett seminarium vid Uppsala universitet
och dar fatt presentera sin forstudie for en tvdrvetenskaplig forskargrupp.?

2 Se: www.fek.uu.se/sond. Riksrevisionen har ocksa fatt ta del av en opublicerad text av FD
Charlotta Levay, medlem i gruppen.
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Kvalitetsregistren — en introduktion

De nationella kvalitetsregistren innehaller individbundna data om behand-
lingen av patienter, om problem och diagnoser, atgirder och resultat. Kvali-
tetsregistren har i regel lakare som registerhallare och landsting som huvud-
man och de ingar inte i Sveriges officiella statistik.> Fragan om registrens
reglering och 6ppenhet har varit omstridd och haller pa att utredas.*

Beteckningen kvalitetsregister ar emellertid inte helt rattvisande. Den
kan ge intryck av att registrens data enbart innehaller uppgifter om kvalitet
eller att de anvinds for kvalitetssakring — en kontroll av att verksamheter
uppfyller pa férhand faststillda specifikationer.’ Sadana specifikationer &r
dock férhallandevis ovanliga inom sjukvarden. Registren kan bittre beskrivas
som produktions- eller processregister.

Utveckling over tid

Det forsta kvalitetsregistret bildades 1975. Under de féljande 15 aren 6kade
antalet register langsamt och 1990 fanns bara 4 eller 5 stycken. Darefter var
okningen tamligen snabb. De senaste aren har trenden varit tydlig. Ar 2004
tillkom g och 2005 ytterligare 14. Totalt fanns 57 olika register ar 2005.¢

3 Nationella kvalitetsregister inom hilso- och sjukvérden 2005 (2005).
* Patientdatautredningen: dir. 2003:42, dir. 2004:95, dir. 2005:150.

* Kvalitetssikring &r enligt ISO 9000:2000 “alla planerade och systematiska atgérder nédvindiga for
att ge tillricklig tilltro till att en produkt kommer att uppfylla givna krav pa kvalitet".

¢ Sammanstillningen bygger pa Nationella kvalitetsregister inom hdlso- och sjukvérden 2005 (2005).

Socialstyrelsen och de nationella kvalitetsregistren inom hilso-och sjukvérden
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Diagram 1. Kumulativ beskrivning av nystartade kvalitetsregister
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3.2 Kvalitetsregistrens finansiering

Som redan niamnts har medel sedan &r 1990 avsatts inom ramen fér
6verenskommelsen mellan staten och Landstingsférbundet for att stédja
utveckling och drift av registren. | underlagen fran Dagmarférhandlingarna
1997 och 1998 f6r fordelningen av statsbidrag till de nationella kvalitets-
registren framhalls vikten av att genomfora insatser for att forstarka och
utveckla anvandningen av registren.

| Dagmaréverenskommelsen for ar 1999 lyftes vissa ersittningar for
nationella utvecklingsinsatser ur 6verenskommelsen samtidigt som anslag-
en till Socialstyrelsen justerades med motsvarande belopp. Socialstyrelsens
férvaltningsanslag tillférdes 15 miljoner kronor for utvecklingen av de natio-
nella kvalitetsregistren. Av detta anvandes ar 2005 en mindre del (3miljoner
kronor) till administration och st&d till registren medan 6vriga (12 miljoner
kronor) utgér finansiellt stéd till registren efter beslut av den partsamman-
satta beslutsgruppen. | 6verenskommelsen for ar 2001 konstaterade
parterna "att det stéd som skall kanaliseras via Socialstyrelsen avser analys
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och aterféring av data samt vidareutveckling av registren”. | detta ingar
ocksa stod till nystartade register och annan metodutveckling. Darutéver
finns under anslaget bidrag till hilso- och sjukvard en sirskild anslagspost
som avser stod till de nationella kvalitetsregistren, det vill saga bidrag som
kanaliseras via Socialstyrelsen pa samma sitt som angetts ovan. Ar 2005
uppgick denna anslagspost till 34,4 miljoner kronor

Motiven for kvalitetsregistrens bildande

Den bild som vanligtvis ges av kvalitetsregistrens framvaxt ar att initiativen
togs lokalt av enskilda likare — ofta beskrivna som eldsjélar — och att det
skedde i samband med forskning och klinisk verksamhet.” Rapporteringen
liksom deltagandet var frivilligt. Talande &r att registren inte sillan uppges
ha skotts pa fritiden.?

Uppgifter om motiven fér kvalitetsregistrens bildande finns i skriften
Nationella kvalitetsregister inom hdlso- och sjukvdrden 2005 som &r utgiven av
Sveriges Kommuner och Landsting. Skriften innehaller redogérelser — som
registren sjalva ansvarar fér — fér samtliga register som beviljats bidrag for
2005 och fér register som sékt men inte fatt ekonomiskt stéd. Aven de s&
kallade kompetenscentren som bildats fér att stodja registren presenteras.

| skriften konstateras att det i sjukvarden finns val utbyggda och funge-
rande system fér ekonomiska och personaladministrativa fragor men att
motsvarande system inte har utvecklats fér arbetet med patienterna och
detta trots att detta ar sjalva kdrnan i, och det yttersta syftet med, verksam-
heten.

Vad som s&gs dr att varden av patienterna saknar utbyggda och
fungerande uppféljningssystem och att de nationella kvalitetsregistren har
"utvecklats for att fylla det tomrum som avsaknaden av primara uppfél;j-
ningssystem inneburit.”™

Denna historieskrivning stéds av registrens egna beskrivningar. | redo-
gorelsen for det aldsta registret, Nationella knédplastikregistret som startades
1975, pekar man pa den snabba utveckling som kirurgin med konstgjorda
knileder genomgick under denna period. Det fanns d ett stort urval av
implantat som stindigt férandrades. Samtidigt fanns mycket lite vigledning
att fa i litteraturen fér de val kirurgerna stod infor. Registret var alltsa ett
férsok fran ldkarnas sida att fylla en kunskapslucka och att férbattra varden:

For en allmin presentation av registren, se Levay (2006); Nationella kvalitetsregister inom hdilso- och
sjukvdrden 2005 (2005); Nationella kvalitetsregister inom hdlso- och sjukvdrden 1999 (2000).

Inrapportering och dterféring frin nationella kvalitetsregister (1997) s 7.
Nationella kvalitetsregister inom hiilso- och sjukvdrden 2005 (2005) s 6.
% Nationella kvalitetsregister inom hdlso- och sjukvérden 2005 (2005) s 6.

8
9
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"Syftet var att samla, analysera och aterféra information som kunde varna
for bristfallig teknik och olampliga implantat, stimulera kliniker och kirurger
till att férbattra sina rutiner, redovisa eventuella regionala skillnader i behov,
behandling med mera.”"

Det har forklarar ocksa varfér registren i allméanhet utgar fran sarskilda
sjukdomar och medicinska specialiteter. Det finns exempelvis register for
hjartkirurgi, ryggkirurgi, gynekologisk kirurgi, stroke, héftfrakturer och
prostatacancer. Registren speglar de medicinska specialiteternas perspektiv
och skiljer sig darmed fran patientjournalen som har individens sjukdoms-
historia som utgangspunkt.? Registren aterspeglar ocksa i allt vasentligt
lakarnas verksamhetsinriktning i varden. Fér den omvardnad som exempel-
vis sjukskoterskorna bedriver saknas i princip register. Svensk sjukskéterske-
forening har darfér framhallit fér Socialstyrelsen vikten av att indikationer pa
omvardnad finns med i kvalitetsregistren.”

Motiven for att bilda registren visar ocksa att de utgér ett led i den medi-
cinska kunskapsbildningen och bér férstas mot bakgrund av vardens historia
och traditioner. | en skrift utgiven av Socialstyrelsen och Sveriges Kommuner
och Landsting beskrivs kvalitetsregistren ur ett lingre tidsperspektiv.

"Utveckling av vard och behandling som cgt rum de senaste hundra dren har
huvudsakligen varit vetenskapligt framdriven. Nér medicinska rén och behand-
lingsmetoder vil borjat tilldmpas i rutinsjukvéarden, har vetenskapen bara punkt-
vis och i enstaka fall kunnat bidra med att félja upp och virdera vad en lokal
klinik eller mottagning faktiskt presterar. Hdlso- och sjukvdrden saknar med
hittillsvarande system for journalféring och ekonomi- och personaladministration
m.m. i stort mojligheter till den uppféljning éver tid som kvalitetsregistren
erbjuder.”

3.4 Kvalitetsregistrens uppbyggnad och organisation

De nationella kvalitetsregistren har landstingen som huvudmain. Register-
hallare ar enskilda kliniker vid olika sjukhus. Registrens organisation,
uppbyggnad och tillganglighet skiljer sig at, ndgot som paverkat deras
anviandbarhet och betydelse fér utvecklingsarbetet i varden. Registerhallarna
aterfinns ofta vid universitets- och lanssjukhus. Nar det giller rapportering,
bearbetning och aterkoppling finns hir exempel pa allt fran onlinerappor-
tering under pagaende vard till arlig aterrapportering och bearbetning.

"' Nationella kvalitetsregister inom hilso- och sjukvérden 2005 (2005) s 44.
12 Jfr beskrivningen i direktiven till Patientdatautredningen, dir. 2003:42.

3 Minnesanteckningar frain méte mellan Svensk Sjukskéterskeférening och Socialstyrelsen den 14
januari 2005.

" Nationella kvalitetsregister inom hiilso- och sjukvarden 1999 (2000) s 6.
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Mojligheterna for olika aktérer att analysera registerdata varierar ocksa
kraftigt. Har finns exempelvis register som har férprogrammerade analys-
paket.

Det finns kvalitetsregister med en omfattande stédorganisation. Har
finns exempel pa register med styrgrupper och formaliserad samverkan med
andra register. Tre kompetenscentrum — Svenska Hjart-kérlregistret i
Uppsala, Eyenet Sweden i Karlskrona och Nationellt kompetenscentrum for
Ortopedi i G6éteborg och Malmé&/Lund — har ocksa bildats. Syftet med dessa
ar att de ska verka for tillkomsten av nya register samt sammanstilla, analy-
sera och redovisa registerdata sa att de blir anvidndbara fér olika anvindare.
De ska ocksa verka for samarbete mellan olika register.

Kvalitetsregistren som system

Kvalitetsregistren har utvecklats utan gemensamma riktlinjer fér registrens
uppbyggnad vilket lett till en mangfald av systemlésningar pa IT-omradet.
Detta har medfort flera problem. Att register inte kan samkéras skapar
svarigheter niar exempelvis patienter behandlas for flera sjukdomar och
innebdr att en samlad bild kan ga férlorad. Detta kan ocksa leda till onédigt
och tidsédande merarbete nar patientdata ska matas in. Méjligheterna att
integrera kvalitetsregistren med elektroniska journaler begransas. Likasa
mojligheterna att samkéra registren med ekonomiadministrativa system,
nagot som skulle kunna ge information fér rationaliseringar och kostnads-
besparingar. | dag far systemstrukturen darfér beskrivas som splittrad.’

Kvalitetsregistrens 6ppenhet

Kvalitetsregistrens 6ppenhet varierar. Har finns allt ifran slutna register som
bara ar tillgdngliga fér deltagarna till 5ppna register utan [6senordsskydd.
Fragan om registrens dppenhet har varit féremal fér diskussion och &r, som
tidigare namnts, under utredning.’

Ett problem med 6ppna register ar att radata i regel ar svartolkade. Det
ar forst efter bearbetning och analys som registren ger en meningsfull kun-
skap. Men dven efter en sadan bearbetning kan de resultat man far vara
svartolkade. Det gar exempelvis inte utan tydliga reservationer att anvinda
olika nyckeltal for att rangordna vardenheters prestationer. Deras verksam-
heter och férutsattningar kan vara mycket olika. Enkla jamférelser blir darfér

15 Se exempelvis Inger Wejerfelts presentation Kvalitetsregisterdagarna 2005: www.skl.se.
'® Patientdatautredningen; Rynning (2003).
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latt missvisande. Vid specialiserade universitetskliniker behandlas exempel-
vis sarskilt svara fall vilket kan ge utslag i statistiken. Har finns ocksa regio-
nala variationer att ta hansyn till. | glesbygd kan det ta langre tid fér en
patient att komma till sjukhus vilket kan fa konsekvenser i akuta fall. Sjukhus
vid skidorter kan ha stor ortopedisk erfarenhet.

Kvalitetsregistren kan darfér vara bade osakra och svartolkade besluts-
underlag, savil for lekmin som likare. Fragan om registrens 6ppenhet har
darfor varit omstridd. Inom varden finns exempel pa att man har reagerat
mot att medierna jamfort sjukhus dédstal vid olika behandlingar och pekat
ut sarskilt farliga kliniker. Mot detta har stillts allmanhetens ratt att fa infor-
mation om olika verksamheters prestationer samt patientens ratt att vilja
vardgivare.”

Har kan ocksa tillaggas att registren inte har anvints for myndigheters
tillsyn eller kontroll. Ett skal &r att det funnits en oro for att detta kunde for-
svaga ldkarnas rapporteringsvilja.®* Avviagningen mellan rapporteringsskyl-
dighet och rapporteringsvilja dr ett problem som dven r kint fran andra
omraden.”

Det har ocksa ratt delade meningar om kvalitetsregistrens juridiska
status. Nar medierna begirt att fa tillgang till data har det hant att fragan
gatt till domstol. Sammanfattningsvis kan kvalitetsregistrens 6ppenhet och
slutenhet ha bade for- och nackdelar.?

Dessa olika standpunkter ska ocksa ses mot bakgrund av att registren
inte bara innehaller uppgifter som &r intressanta fér allménheten. De har
dven gett lakare en delvis ny, 6verraskande och svarhanterlig bild av laget
inom sjukvarden.2 Aven om problemen delvis varit kinda sedan tidigare har
registren gett dem 6kad substans och visat att diagnos, vard och resultat kan
variera betydligt 6ver tid och rum. Det kan ocksé finnas skillnader savil
mellan olika sjukhus som mellan olika delar av landet. Men dven inom ett
och samma sjukhus kan veckovisa variationer férekomma.

Skillnader behéver i sig emellertid inte vara negativa utan kan exempelvis
vara resultatet av medicinska framsteg. Samtidigt har det framhallits att
ocksa introduktionen av nya vardformer kan innebara risker. Statens bered-
ning fér medicinsk utvardering (SBU) har papekat att inte bara oférmagan
att ta till sig nya rén utan ocksa ett okritiskt anammande av nya metoder ar
ett problem.

17 Levay (2006).

'8 Levay (2006); Anvindningen av och nyttan med nationella kvalitetsregister (2002) 24f.
' Tillsyn (1996); Statlig tillsyn (2002); Tillsyn (2004).

2 Levay (2006).

2 Se exempelvis Bodil Perssons presentation fran Kvalitetsregisterdagarna 2005 samt
dokumentationen fran Kvalitetsregisterdagarna 2000: www.skl.se.
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Att den medicinska evidensen kan vara bristfillig, osédker eller obefintlig
ar val kant i den medicinska varlden. | allt vasentligt ar det den grundlaggan-
de bild som ges av ansvariga myndigheter som Statens beredning f6r medi-
cinsk utvardering (SBU), Socialstyrelsen och pa kvalitetskonferenser. | Likar-
tidningen har fragan berérts i ett flertal artiklar under senare ar. Pa sin hem-
sida beskriver SBU laget pa féljande sitt.

"Idag dr det inte alltid de bdsta metoderna som anvdnds i varden. Mdnga
av rutinmetoderna for att uppticka och behandla sjukdom dr féraldrade och
ineffektiva. Andra, nya metoder har fatt snabb spridning utan att vare sig nyttan,
riskerna eller kostnaderna har granskats kritiskt. Samtidigt finns det metoder som
snabbt borde fa stoérre anvindning dn de har idag eftersom forskningen kan visa
att de dr bra och kostnadseffektiva.”?

De nationella kvalitetsregistrens nuvarande situation aterspeglar en
lucka i den medicinska kunskapsbildningen. | det perspektivet skulle data
fran kvalitetsregister fran den I6pande varden kunna vara ett viktigt komple-
ment till den kunskap man far genom exempelvis klinisk forskning.

22 www.sbu.se.
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4.1

Socialstyrelsens mandat och ansvar fér
de nationella kvalitetsregistren

| detta avsnitt beskrivs de uppgifter som bedéms vara relevanta fér kvalitets-
registren. Socialstyrelsen &r central forvaltningsmyndighet f6r hilso- och
sjukvard och annan medicinsk verksamhet. Den dr expertmyndighet inom
dessa omraden och &r ett viktigt berednings- och utredningsorgan. Av myn-
dighetens instruktion framgar att Socialstyrelsen har uppgifter som omfattar
den typ av kunskapsbildning som de nationella kvalitetsregistren dr exempel
pa. Socialstyrelsen har ansvar fér fragor som rér vardens kunskapsméssiga
grund och kvalitet.

Lagar och férordningar

Det finns ett betydande antal lagar och férordningar som direkt eller indirekt
berér Socialstyrelsens verksamhet och ansvar som &r relevanta fér denna
granskning.

Som namnts berér kvalitetsregistren fragan om kunskapsbildningen
inom varden. | hilso- och sjukvardslagens (1982:763) 31 § anges att hilso-
och sjukvarden ska bedrivas s& att den uppfyller kraven pa god vard, bade
nar det giller utveckling och sakring: "Inom halso- och sjukvard skall kvali-
teten i verksamheten systematiskt och fortlépande utvecklas och sikras.”

Krav pa att varden ska bedrivas i enlighet med vetenskap och beprévad
erfarenhet finns i lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa hilso- och sjuk-
vardens omrade. Den som tillhor hilso- och sjukvardspersonalen skall utféra
sitt arbete i dverensstimmelse med vetenskap och beprévad erfarenhet. En
patient skall ges sakkunnig och omsorgsfull hilso- och sjukvard som upp-
fyller dessa krav.

Instruktion

Enligt gallande instruktion (1996:570) ar Socialstyrelsen central férvaltnings-
myndighet fér bland annat verksamhet som rér halso- och sjukvard och
annan medicinsk verksamhet. Socialstyrelsen ska ocksa verka for att omsorg
och vard av hog kvalitet ges pa lika villkor for hela befolkningen. Vidare an-
ges att Socialstyrelsen sarskilt ska folja utvecklingen och utvirdera verksam-
heter inom sitt ansvarsomrade och samverka med andra samhillsorgan.
Socialstyrelsen ska ocksa vaka 6ver verksamheternas kvalitet och sikerhet
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samt den enskildes rattigheter, svara for kunskapsutveckling och kunskaps-
férmedling i vard och omsorg, félja forsknings- och utvecklingsarbete av
sérskild betydelse inom sitt ansvarsomrade och verka for att sddant arbete
kommer till stand. Av instruktionen framgar ocksa att Socialstyrelsen som
sarskild statistikmyndighet ska ansvara for den officiella statistiken inom
omradet hilso- och sjukvard.

Aven i den féregdende instruktionen (1988:1236) fanns motsvarande
formuleringar om Socialstyrelsens allmanna uppgifter. Instruktionen fran
1981 (1981:683) ar mer allmin men dir star att Socialstyrelsen ska félja
forsknings- och utvecklingsarbete av "sérskild betydelse inom sitt omrade.”
Myndigheten ska ocksa verka fér att sédant arbete kommer till sténd. Aven
om dessa formuleringar ar vida innebér de att bevakningen av kunskapsut-
vecklingen inom hélso- och sjukvarden har varit en av Socialstyrelsens upp-
gifter under den period granskningen omfattar.

Socialstyrelsen har med andra ord ansvar for de fragor som &ven
registren avser, namligen vardens kunskapsmassiga grund och kvalitet.

4.3 Regleringsbrev

Utgiftsomrade g9 Héilsovdrd, sjukvard och social omsorg omfattar en rad
politikomraden sasom hdlso- och sjukvardspolitik, handikappolitik, socialpolitik
och folkhdlsopolitik. Socialstyrelsen bedriver verksamhet inom flera av dessa
politikomraden men i denna granskning ar det i férsta hand politikomradet
héilso- och sjukvardspolitik som ar av intresse. Politikomradet bestar av tva
verksamhetsomraden: Hdlso- och sjukvdrd samt Tandvdrd. Malet for politik-
omradet ar att vardens kvalitet och tillgéanglighet ska forbattras.

Verksamhetsomradet Hélso- och sjukvérd bestar av fyra verksamhets-
grenar: Tillsyn, Normering, Kunskap och Myndighetsuppgifter. Fér verksam-
hetsomradet hdilso- och sjukvérd dr malet foljande: ”"Kunskapsnivan inom hilso-
och sjukvarden vad giller patientsakerhet, kvalitet och effektivitet skall 6ka och
behandlingsmetoder skall i 6kad utstrackning vara evidensbaserade.”

| regleringsbreven for ar 2005 och 2006 har regering begirt aterrappor-
tering for politikomradet som har betydelse for kvalitetsregistren. Har kan
bland annat ndmnas att Socialstyrelsen i en sarskild rapport ska redovisa en
samlad bedémning av tillstandet och utvecklingen inom hélso- och sjukvar-
den. Nar det giller kunskapsnivan inom hilso- och sjukvarden (patientsaker-
het, kvalitet och effektivitet) ska Socialstyrelsen redovisa genomférda insat-
ser och hur dessa paverkat huvudman och 6vriga aktorer.

2 Regleringsbrev fér budgetaret 2005 avseende Socialstyrelsen.
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Nar det giller verksamhetsgrenen Tillsyn finns ocksad mal och aterrappor-
teringskrav som har betydelse fér denna granskning. Dar anges bland annat
att Socialstyrelsen ska redovisa pa vilket sitt tillsynen arbetat med att stédja
vardgivarna i arbetet med att identifiera och minimera riskerna fér vardskador.

Regleringsbrevens roll som styrinstrument och utformning har visser-
ligen varierat under aren. Men den 6vergripande bilden av regeringens syn
pa Socialstyrelsens uppgifter ar dock férhallandevis stabil under det senaste
decenniet. Socialstyrelsen ska verka fér vard av hég kvalitet pa lika villkor for
hela befolkningen. Detta ska uppnas genom tillsyn, normering, uppféljning,
utvdrdering och kunskapsférmedling.

Socialstyrelsens ansvar fér de nationella kvalitetsregistren

Fragan om Socialstyrelsens ansvar fér de nationella kvalitetsregistren beror
bade pa hur ansvar definieras och pa vilket perspektiv som anliggs pa
registrens kvalitet. Det finns med andra ord flera faktorer att ta hansyn till
nir Socialstyrelsens ansvar ska faststillas.

Dagmaréverenskommelserna anger ramar

Genom Dagmardverenskommelserna angav regeringen att stodet skulle
fordelas i samverkan mellan Socialstyrelsen och Landstingsférbundet
(senare Sveriges Kommuner och Landsting). Av denna samverkan fljer ett
gemensamt ansvar. Det bor ocksa noteras att regeringen triffade
6verenskommelsen med Landstingsférbundet och inte med landstingen.

Dagmaréverenskommelserna kan ocksa ses som en aterspegling av den
allmanna ansvarsférdelning fér varden som rader mellan staten och lands-
tingen. Staten har visserligen ett 6vergripande ansvar fér varden, men den
bedrivs i betydande utstrackning inom ramen for det kommunala sjalvstyret.
Socialstyrelsen har dirmed att verka i ett omrade dir det kommunala
sjalvstyret ar stort.

Beteckningen Dagmaréverenskommelser syftar pa arliga 6verenskom-
melser mellan staten och Landstingsférbundet/Sveriges Kommuner och
Landsting om statligt finansierade utvecklingsprojekt fér halso- och sjuk-
varden. Den sa kallade Dagmarreformen genomférdes i mitten av 1980-talet
och sammanhiangde med tillkomsten av hilso- och sjukvardslagen (1983:762)
och inférandet av det statliga generella bidragssystemet. Denna reform
innebar att en timligen detaljerad statlig styrning av varden ersattes av en
mer generell. Dagmardverenskommelserna har blivit ett arligt specialdesti-
nerat komplement till de generella bidragen som signal- och stimulansmedel
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gentemot sjukvardshuvudménnen. De beskrivs som plattformar fér en
nationellt 6nskvard riktning for de kommande arens utveckling. Nar det
giller kvalitetsregistren skulle de exempelvis stimulera delar av hilso- och
sjukvardens stodfunktioner.”
Registren beskrivs pa féljande satt i Dagmaréverenskommelsen for ar
2005.
Beskrivning av registren: ~ Kvalitetsregister dr en viktig killa till information
om vardens kvalitet.
Registren ar kraftfulla instrument fér kvalitetsar-
betet.

Syftet med registren Ett av de viktigaste syftena med registren ar att
bidra till kvalitetsutveckling inom hilso- och
sjukvarden och till utjdmnande av de skillnader
som finns avseende kvalitet och sikerhet mellan
olika vardgivare i landet.

Beslutsgrupp Landstingsférbundet och Socialstyrelsen samver-
kar pa central nivd genom en beslutsgrupp och
lamnar ekonomiskt och pa andra sitt aktivt stod
for skapande och utveckling av de nationella kvali-
tetsregistren. | detta arbete medverkar ocksa
Svenska Likaresillskapet med dess sektioner.

Socialstyrelsens roll Det administrativa arbetet pa central niva svarar
Socialstyrelsen for.

4.6 Beslutsgruppens roll

Fordelningen av statliga anslag till kvalitetsregistren sker efter beslut i den s
kallade beslutsgruppen som bestar av representanter fér Socialstyrelsen,
Sveriges Kommuner och Landsting, Svenska Lakaresallskapet och Svensk
Sjukskoterskeférening. Gruppen beslutar daven om hur stédet ska utformas.
Som stdd vid bedémningen av ansékningar finns en expertgrupp som férser
beslutsgruppen med underlag. Socialstyrelsen har till uppgift att svara for
kanslifunktionen vid ansékningar om medel, utbetalningar och avrapporte-
ring.

Mot denna bakgrund kan konstateras att Socialstyrelsen enbart har ett
delat ansvar for beslutsgruppens verksamhet. Detta delade ansvar féljer av
Dagmaréverenskommelserna.

Strangare krav kan dock stallas pa Socialstyrelsen nar det galler att rappor-
tera om beslutsgruppens verksamhet och bedémningen av stédets konse-

2 Riksdagens revisorers férslag angéende primérvarden (1998/99) kap. 7.1; Att Pdverka utan att
styra (2002); Se dven Stromberg (2004) s 75-82.
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4.7

4.8.1

kvenser och kvalitet, likasa av kvalitetsregistrens allmanna utveckling. Har
har Socialstyrelsen haft méjlighet att genomfora sjalvstandiga granskningar
och att rapportera till regeringen.

Socialstyrelsen dr bade expert- och stabsmyndighet

Socialstyrelsen har dven uppgifter av bade expert- och stabskaraktar. Med
expertuppgifter avses sddana verksamheter dar varden eller allmanheten &r
den huvudsakliga mottagaren. Hit hér exempelvis Socialstyrelsens norme-
rings- och upplysningsarbete. Med stabsuppgifter avses ddremot verksam-
het som har regeringen som bestillare och mottagare. Socialstyrelsen far
varje ar ett betydande antal sarskilda uppdrag som bland annat utgér ett led
i regeringens utformning av vardpolitiken. Det finns dock inga sakra upp-
gifter om omfattningen av detta arbete.

Socialstyrelsens ansvar som tillsynsmyndighet

Som tillsynsmyndighet har Socialstyrelsen majlighet att genomféra verksam-
hetstillsyn 6ver kvalitetsregistren. Socialstyrelsens féreskrifter om lednings-
system for kvalitet och patientsikerhet i hilso- och sjukvarden (SOSFS
2005:12) stéller krav pa ett ledningssystem for kvalitets- och patientséker-
hetsarbete. Av vigledningen till denna féreskrift framgar att vardgivare bor
krava att kliniker och enheter medverkar i olika nationella och internationella
kvalitetsregister for att man pa sa sitt ska kunna bedéma verksamhetens
kvalitet.

Férst 2006 har Socialstyrelsen genomfért en tillsynsaktivitet inom detta
omrade. Tillsynen &r gjord av tillsynsenheten i Malmé och begrinsar sig till
denna region. Mot bakgrund av den gjorda granskningen konstaterar Social-
styrelsen att det foreligger betydande majligheter for utveckling och forbitt-
ringsarbete inom Sédra sjukvéardsregionen, nar det giller sjukvardsregionens
deltagande i nationella kvalitetsregister.”

Riksrevisionens bedomning

Riksrevisionens bedémning ar att Socialstyrelsen har ett direkt, men inte
odelat, ansvar som féljer av handlaggningen av det finansiella stodet till
registren samt fér utformningen av kraven for att fa ekonomiskt stod.

3 Kvalitetsregister och kvalitetsindikatorer inom hdilso- och sjukvérden (2006).
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Socialstyrelsen har ocksa haft ansvar fér de administrativa uppgifterna for
férdelningen av stodet under de senaste tio aren.

Socialstyrelsen har ocksa som tillsyns- och expertmyndighet ett Gver-
gripande ansvar fér den slags kunskapsbildning som kvalitetsregistren ar ett
exempel pa. Detta ansvar dr en del av myndighetens allménna bevaknings-
ansvar och féreligger oberoende av det finansiella stéd som Socialstyrelsen
ger till registren. Ansvaret har syftar pa Socialstyrelsens allminna bevak-
ningsansvar att félja och analysera utvecklingen inom halso- och sjukvérden,
och att rapportera om denna utveckling till regeringen pa ett rattvisande satt.

RIKSREVISIONEN 28 Socialstyrelsen och de nationella kvalitetsregistren inom hilso-och sjukvarden



5.1

Har Socialstyrelsen tagit sitt ansvar nér
det géller att bevaka registrens kvalitet?

Ansvaret for bevakningen av registrens kvalitet kan har knytas till tva delvis
oberoende fragor.

Den forsta fragan giller Socialstyrelsens allmanna ansvar som central
férvaltningsmyndighet och expertmyndighet fér halso- och sjukvarden.
Denna fraga besvaras genom en genomgang av de allminna granskningar
Socialstyrelsen genomfért av registren.

Den andra fragan giller det ansvar som féljer av att Socialstyrelsen del-
tar i fordelningen av det statliga anslaget till kvalitetsregistren i den sa
kallade beslutsgruppen. Denna fraga besvaras genom att Riksrevisionen latit
Statisticon genomfdra en granskning av de material som ligger till grund fér
medelstilldelningen till registren.

Socialstyrelsens uppfoljning av kvalitetsregistren

Socialstyrelsen tog 1997 initiativ till en undersékning av de nationella kvali-
tetsregistren, Inrapportering och dterféring fran nationella kvalitetsregister.
Den omfattade ett urval av registren och byggde pa dokumentanalyser samt
telefonintervjuer med registerhallare, verksamhetschefer och kontaktper-
soner.

Man studerade bland annat hur kvalitetsregistren anvindes fér lokal
kvalitetsutveckling, och dessutom diskuterades fragor som betydelsen av
olika processmatt och metodologiska ansatser for kunskaps- och kvalitetsut-
vecklingen inom varden.

Positiva erfarenheter av kvalitetsregistren redovisades. Majoriteten av de
intervjuade ansag att registren var nitverksskapande, 6kade den professio-
nella sammanhallningen och stimulerade forskning genom att identifiera
relevanta fragestillningar. Registren ansags ocksa bidra till professionell
debatt och omprévningar samt gav majlighet till jamférelser och 6verblick.

Men i rapporten konstaterades ocksa att det fanns atskilliga problem
med registren.

% Kvalitetsregister och kvalitetsindikatorer inom hdilso- och sjukvérden (2006), s 14.
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Ett annat exempel pa en mer probleminriktad rapportering dr en
undersdkning och utvidrdering av anviandningen av och nyttan med
nationella kvalitetsregister som Socialstyrelsen |4t publicera 2002.”

Undersékningen motiverades med att det saknades en 6vergripande
systematisk uppféljning av registrens samlade effekter (nationell nytta),
bade inom vardenheter och andra delar av sjukvardshuvudminnens verk-
samhet.” Socialstyrelsen konstaterade att registren funnits i 25 ar och att
nyttan tagits for given da grundkonceptet uppfattats som bra. Socialstyrelsen
menade dock att det 4nda fanns skl att ndrmare underscka hur pass val
kanda kvalitetsregistren var, hur de anvéndes i forbattringsarbetet och hur
de kunde utvecklas.

Studien riktade sig till ett urval av sjukvardspolitiker, tjainsteméan i region-
er, landsting och kommuner samt till representanter fér enheter som deltog
i de nationella kvalitetsregistren.

Undersékningen visade att det bland deltagande enheter fanns tvivel om
registrens konstruktion och kvalitet. Nar det géllde férhoppningen om att
genom registren komma till ratta med omotiverade skillnader i kvalitet inom
halso- och sjukvarden var svaren blandade.

5.1.1  Riksrevisionens bedomning
Riksrevisionen konstaterar att dessa granskningar varit otillrackliga. De
granskningar som genomférts har innehallit uppgifter som hade motiverat
mer systematiska och djupgaende granskningar.

5.2 Socialstyrelsens bedémningsnormer vid férdelning av
anslag
Sveriges Kommuner och Landsting och Socialstyrelsen samverkar pa central
niva genom en beslutsgrupp som bland annat lamnar ekonomiskt stéd till
de nationella kvalitetsregistren. Beslutsgruppen har lagt fast ett antal Gver-
gripande principer fér medelstilldelningen samt kriterier for innehallet i ars-
rapporterna fran registerhallarna. Det administrativa arbetet pa central niva
ansvarar Socialstyrelsen fér.

Ansdkningsférfarandet ar formaliserat. Det finns 6vergripande principer
for anslag samt kriterier fér hur man ska aterrapportera. Riksrevisionen har
granskat i vilken utstrackning Socialstyrelsen har féljt upp kriterierna fér
aterrapportering i drsrapporterna.

¥ Anvéndningen av och nyttan med nationella kvalitetsregister (2002).
% Anvéndningen av och nyttan med nationella kvalitetsregister (2002) s 7.
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5.2.1

5.2.2

Metodstod via Epidemiologiskt Centrum, Socialstyrelsen
Epidemiologiskt Centrum (EpC) 4r en avdelning inom Socialstyrelsen med
en egen styrelse. EpC ska forse riksdag, regering, allminhet, forskare, myn-
digheter, landsting, kommuner och andra organisationer med underlag
inom omradena: folkhilsa, sociala férhéallanden samt utvardering av hilso-
och sjukvard. EpC erbjuder féljande tjanster at de nationella kvalitetsregist-
ren. Det

o forser ansvariga for kvalitetsregistren med data fran EpC:s register

e ansvarar for sambearbetningar av kvalitetsregistren och EpC:s register
e ger hjalp vid validering och kvalitetsférbittring av registren

e ger rad gillande statistiska och epidemiologiska metoder

o ger hjalp vid skapandet av databaser fér uppféljning och forskning med
utgangspunkt i kvalitetsregister.

Bara en del av registren utnyttjar majligheterna till validering med hjalp
av EpC:s register. Det handlar da om att kontrollera om tickningsgraden ar
rimlig. For vissa register till exempel inom 6ppenvard finns det heller inga
data att validera mot. Aven annat stéd utnyttjas i begrinsad omfattning.
Manga register utnyttjar nagot av de tre sa kallade kompetenscentrum som
under de tre senaste aren har utvecklats for registren. Deras uppgift har varit
att verka for tillkomsten av nya register, skapa synergieffekter i samarbetet
mellan register till exempel vid teknisk drift, analysarbete, stéd till kliniskt
forbattringsarbete med hjalp av registerdata samt medverka till att register-
data blir anvindbara fér olika anvandare.

Ansokningar

Representanter fér Sveriges Kommuner och Landsting, Socialstyrelsen,
Svenska Lakaresallskapet och Svensk sjukskéterskeférening avgor i en
gemensam beslutsgrupp hur stédet for de nationella kvalitetsregistren ska
utformas. Fér &r 2005 uppgick stédet till 34,4 miljoner kronor. Arenden
bereds gemensamt, och gruppen fattar beslut om medelstilldelning. Beslut
fattas under december manad da besked ocksa lamnas till sékanden. Med-
len utbetalas av Socialstyrelsen.

En sarskild expertgrupp bistar beslutsgruppen med granskningen och
prioriteringen av ansékningar. Expertgruppens uppgift dr bland annat att
verka for kvalitetsregistrens utveckling och att genom beslutsunderlag bidra
till att de medel som star till forfogande anvinds sa kostnadseffektivt som
mojligt.

» Nationella kvalitetsregister inom hdilso- och sjukvérden 2005 (2005).
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De nationella kvalitetsregistren ska féras enligt géllande lagstiftning,
bland annat personuppgiftslagen (1998:204). En utredning fran Datainspek-
tionen visade att det radde osakerhet hos dem som behandlar kénsliga per-
sonuppgifter om det dr nédvindigt att fa patienternas samtycke.” Det radde
ocksa osakerhet om vem som dr registeransvarig och personuppgiftsansvarig.

Darfor beslot regeringen i april 2003 att tillsatta en utredning om den
forfattningsmassiga regleringen av nationella kvalitetsregister inom hilso-
och sjukvarden.’” Utredningen tog sig namnet Kvalitetsregisterutredningen.
Under arbetets gang fann utredningen gransdragningsproblem mellan en
reglering av kvalitetsregistren och annan reglering, frimst vardregisterlagen
(1998:54). Mot bakgrund av detta beslét regeringen i juni 2004 att ge utred-
ningen tillaggsdirektiv.> | samband med detta bytte den namn till Patient-
datautredningen. Uppdraget ska redovisas senast den 31 december 2006.

Bidrag vid start
Beslutsgruppen har fastlagt féljande 6vergripande principer for medelstill-
delning. Registren ska
e innehalla individbundna data om diagnos, medicinska atgarder
och resultat
e hainomprofessionellt stéd, till exempel genom engagemang
fran professionell sammanslutning

e svara for kontaktkonferenser och aterrapportering
e vara gemensamt for flera samverkande enheter

e omfatta dven privata verksamheter.

Utover ovanstaende tar man ocksa i bedémningen av registeransékning-
ar hansyn till registrets betydelse for sjukvarden, metodens relevans och
kvalitet i relation till syftet, registrets organisation, resurser och kompetens
samt rapportering och datatillgénglighet.

Betraffande Datainspektionens beslut eller personuppgiftslagen
(1998:204) ska registeransvarig tillse att deltagande enheter f6ljer data-
lagens och personuppgiftslagens krav pa bland annat samrad och patientin-
formation.

30 Nationella kvalitetsregister (2002).
31 Dir. 2003:42.
32 Dir. 2004:95.

32 Socialstyrelsen och de nationella kvalitetsregistren inom hilso-och sjukvarden



5.2.3

5.2.4

Medelstilldelning

Bedémningen av "ansokningarnas kvalitet” sker "enligt féljande principer for

medelstilldelning”.»

1. Relevans: Registrets relevans for kvalitetssédkring i ett nationellt
perspektiv, problemets allvarlighetsgrad, volym, kostnader samt

behov av kvalitetssikring inom berért omrade.

2. Design: Registrets majlighet att generera relevant information som
kan aterféras till sjukvarden med kvalitetshéjning som sannolik effekt;
design (upplaggning, innehall, arbetssatt), forankring, process- och
resultatmatt, tackningsgrad.

3. Kompetens: Registerhallarens och &vriga s6kandes kompetens vad

galler att driva ett kvalitetsregister.

4. Analys/aterkoppling: Analyser, rapportering och aterféring av kunskap
till sjukvarden samt registrets betydelse for kliniskt férbattringsarbete.

| ansokan ska registerhallaren redovisa och diskutera registret ur dessa
fyra perspektiv. Samtliga punkter utgér viktiga férutsattningar for att regist-
ret ska erhalla medel. Om exempelvis punkterna tva till fyra dr uppfyllda men
inte punkt ett ar uppfylld ar det svart att tanka sig att registret skulle erhalla
ekonomiskt stod.

Dock &r punkterna ovan inte tillréickliga férutsattningar. Aven om alla
punkter redovisas och diskuteras kan det férekomma (kvalitets-)brister i den
analys och aterkoppling som sker.

Avrapportering

De krav som Socialstyrelsen och Sveriges Kommuner och Landsting stéller

pa registrens avrapportering i arsrapporten ir féljande.

e Analyserande rapport innehallande resultat- eller effektmatt, uppfélj-
ningsvariabler samt vardering. Individuppgifterna ska aterrapporteras
pa aggregerad niva, det vill siga vara avidentifierade men i 6vrigt ha
det innehall som respektive registeransvarig styrgrupp bestammer.

e Verksamhetsberittelse innehallande redovisning av aktiviteter som
registret har deltagit i, konferenser och seminarier utomlands och i
Sverige, uppgifter om forskning i anslutning till registret, nya publika-
tioner fran registret, genomférda och/eller planerade férandringar i
driften och verksamheten, kostnader fér drift och aterrapportering samt
belysning av hur registrets verksamhet har bidragit till lokal kvalitetsut-
veckling.

33 Nationella kvalitetsregister inom hdlso- och sjukvarden 2005 (2005).
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Den analyserande rapporten ska innehalla féljande:

e Basdataset omfattande aggregerade data pa klinikniva betraffande
vardtider, kdns- och aldersférdelade volymer samt trender &ver tid

e Vard-, atgirds-, operations-, tekniska data

¢ Indikationsdata

e Vardtillfillesdata och resultat- eller effektmatt, (t.ex. komplikationer,
biverkningar, reoperationer, déd)

e Uppféljningsdata, resultat- eller effektmatt, (t.ex. komplikationer,
biverkningar, reoperationer, déd)

e Forbittringsdata, symtomlindring, vardberoende, patienttillfredsstillelse

o Maluppfyllelse.

5.2.5 Riksrevisionens bedomning

Gemensamt for dessa krav 4r att de 4r fokuserade pa resultat och innehall
snarare dn pa kvaliteten hos sjilva registret. Antag att effektmatt presenteras
i arsrapporten, i enlighet med kraven, men att det férekommer betydande
felregistreringar i den variabel som ligger till grund fér effektmattet. Om
denna aspekt inte tydligt patalas kan resultaten fa en spridning och anvénd-
ning som Gverstiger vad kvaliteten pa data medger. Eftersom registrens
resultat ligger till grund for utveckling av vardens kvalitet dr det angelidget
att registrens kvalitet ocksa redovisas.

5.3 Bedémning av registrens kvalitet utifran Socialstyrelsens
krav pa rapportering
| detta avsnitt redovisas resultatet av undersékningen av hur val registren
lever upp till fyra av de sju punkter som Socialstyrelsen kraver ska redovisas.
Socialstyrelsens krav finns redovisade i avsnittet Avrapportering.

5.3.1  Metod
Statisticon har pa uppdrag av Riksrevisionen utvirderat méjligheterna att
bedéma registrens kvalitet utifran arsrapporter och ansékningar. Det dr med
andra ord inte fraigan om en mer systematisk utvardering av registrens
kvalitet utan en undersékning av i vilken utstrackning registren deklarerar
vilken kvalitet de haller. Fokus ligger pa férutsattningarna for Socialstyrelsen
att bedéma registrens kvalitet.
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5.3.2

De indikatorer pa kvalitet man har granskat dr nagra av de krav Socialsty-
relsen staller pa aterrapporteringen samt ett antal utvalda kvalitetsindikator-
er frain SCB. Med utgangspunkt fran dessa skapades en checklista att an-
vanda vid granskning av arsapporter och ansékningar. Denna checklista
omfattar kvalitetsindikatorer som &r vasentliga for att en anvandare, till
exempel Socialstyrelsen, ska ha majlighet att bilda sig en uppfattning om
kvaliteten i registret.

Checklistan anviands for att granska huruvida ansékningar och ars-
rapporter innehdll de uppgifter som kravdes. Exempelvis dverensstimmer
den forsta kvalitetsindikatorn med Socialstyrelsens krav om rapportering av
vardtider: "Finns nagon information om vardtider?” med svarsalternativen
”Ja” och "Nej”. Om information om vardtider férekommer i arsrapport eller
ansokan har fragan angetts med ”Ja” besvarad. Om sadan information
saknas blir svaret "Nej".

Urval av register

En urvalsram upprittades 6ver samtliga register vilka erhallit stéd ar 2005.
Totala antalet register med stéd uppgick till 57 stycken. Registren sorterades
med avseende pé startar, och direfter drogs ett systematiskt urval omfattan-
de 15 register.*

Av 15 register visade sig endast atta granskningsbara. Ovriga register
antingen saknade arsrapport (3) eller hade endast rudimentira arsrapporter
(4) vilka darmed inte kunde utgéra underlag fér granskning. Tva av dessa
register hade endast fatt stéd 2005, vilket kan forklara varfor de inte hade en
komplett arsrapport.

Tabell 1. Resultat av granskning utifran Socialstyrelsens krav.

Innehaller &rsrapporterna en redovisning av Ja Nej  Ej granskningsbar
information om vardtider? 2 7
kénsférdelade volymer? 8 7
aldersférdelade volymer? 7 1 7
Resultat- eller effektmétt for vardtillfille? 3 5% 7
Resultat- eller effektmatt fér uppféljning? 6 2 7
Resultat avseende hur patienterna mar? 5 3 7

34 Eftersom kvoten mellan totalt antal register och urvalet 57/15=3,8 inte &r ett heltal anvindes
"fractional interval method” for att erhalla den sékta urvalsstorleken pa 15. Se t.ex. Sirndal m.fl..
(1992).

35 Ej relevant fér tre av registren.
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Vardtider

Socialstyrelsen begir att arsrapporterna ska innehalla uppgifter om vard-
tider. Granskningen av de atta rapporterna i undersékningen visar att endast
tva av rapporterna innehaller uppgifter om detta. For vissa register ar fragan
om vardtider kanske inte helt relevant, men da bor rapporten innehalla upp-
gift om detta. Till exempel har registret for MS eller smartrehabilitering inte
samma naturliga vardtider som till exempel f6r diagnoser dar patienterna
alltid laggs in pa sjukhus fér behandling.

Kons- och aldersfordelade volymer

Samtliga register har redovisat kénsférdelade volymer, men ett av registren
har inte redovisat aldersférdelade volymer.

Resultat- eller effektmaétt fér vardtillfille

Ett exempel pa resultatmatt eller effektmatt for vardtillfillet ar att redovisa
antal eller andel lyckade operationer. For de register dar operationer inte
férekommer har vi kontrollerat om nagot motsvarande resultatmatt avseen-
de vardtillfillet presenteras. For tre register har fragan besvarats med ”Ja”
och for fem med "Nej”. Riksrevisionen bedémer dock att fragan saknar rele-
vans for tre av dessa fem. Exempel pa register dar effektmatt per vardtillfille
inte dr relevant dr de for MS och smirtrehabilitering.

Resultat- eller effektmatt fér uppféljning

For att fa ett ”Ja” krdvs att rapporteringen innehaller nagon form av uppfolj-
ningsdata efter vardtillfalle till exempel om komplikationer, biverkningar,
reoperationer eller déd. Tva av atta register redovisar inga sadana resultat
eller effektmatt i sin aterrapportering.

Hur patienterna mar

De krav Socialstyrelsen staller avseende detta omrade &r att rapporteringen
till exempel ska innehalla férbattringsdata, symtomlindringsdata, ADL-for-
maga (att faststilla och mita férmaga till det dagliga livets aktiviteter) eller
patienttillfredsstillelse. Gemensamt for dessa punkter dr nagon form av
rapportering kring hur patienterna mar. Fem av de atta rapporterna inne-
haller nagon form av sadan information. Nagra register informerar om
speciella matinstrument fér att mata patienttillfredsstillelse, vilket medger
att detaljerad information kan presenteras. For vissa diagnoser, till exempel
smirta, blir det naturligt att presentera symtomdata, medan fér andra
diagnoser ligger fokus pa mer objektiva matt.
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5.4 Bedomning av registrens kvalitet utifran SCB:s riktlinjer
Produktionen av information fran kvalitetsregistren kan i manga avseenden
liknas vid produktionen av officiell statistik. SCB har gett ut riktlinjer om hur
kvaliteten i officiell statistik bor dokumenteras. Med tanke pa digniteten i de
beslut som ska fattas baserat pa information fran kvalitetsregistren &r det
rimligt att kvaliteten pa dessa register dokumenteras lika val som kvaliteten
pa officiell statistik. Socialstyrelsen stiller emellertid inte nagra sddana krav.

Tabell 2. Resultat av granskning utifran SCB:s krav pa kvalitetsdeklaration.

Fragor baserade pa generella kvalitetskrav Ja  Nej Ejgransk-
ningsbar

Ar populationen tydligt definierad? 3 5 7

Framgar det tydligt vilka variabler som ingar? 5 3 7

Férs en diskussion kring registrets fullstandighet? 6 2 7

Om tackningsgrad<100procent:

Gors tillrickliga bedémningar av tickningsgradens effekt? 1 3 7

Férs nagon diskussion om évertackning? 0 8 7

Diskuteras fragan om eventuella matproblem? 1 7 7

Framgar det hur stort det partiella bortfallet &r? 4 4 7

Om det partiella bortfallets storlek framgar:

Diskuteras det partiella bortfallets effekt pa statistiken? 1 3 7

Deklareras kontrollsystem fér att upptécka inmatningsfel? 2 6 7

Ar de statistiska matten och metoderna vil beskrivna? 4 4 7

Framgar det om statistiken ar jamférbar éver tiden? 1 7 7

Framgar det om statistiken dr jamférbar mellan redovisningsgrupper? 3 5 7

Ar presentationen av statistiken begriplig? 7 1 7

Finns information om vart man kan vinda sig for ytterligare upplysning? 8 0 7

Nedan foljer en beskrivning av kvalitetsindikatorerna.

Definition av populationen

Denna kvalitetsindikator, tar fasta pa att malpopulationen® tydligt maste
definieras. Om inte detta gérs svavar anvandaren i okunskap om vilken
grupp av individer som resultaten avser. Fem register saknar tydliga
uppgifter om definition av populationen.

36 Termerna population och malpopulation anvinds synonymt.
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Variabler i registret

Denna kvalitetsindikator innebar att rapporteringen ska innehalla en tydlig
beskrivning av vilka variabler som ingar i registret. Fem register hade en
tillracklig variabelredovisning.

Registrets fullstindighet

Med denna kvalitetsindikator menas huruvida nagra viktiga omraden eller
variabler saknas i registret eller i aterrapporteringen. Eftersom ett register
inte rimligen kan mita alla aspekter av en viss typ av sjukdom finns det alltid
vissa dimensioner som inte mits. Avsikten r dock inte att allt ska matas,
utan endast att om vissa relevanta omraden inte registreras eller rapporteras
s& bor detta framga. Utifran det perspektivet var det tva av atta som férde en
diskussion kring registrets fullstindighet.

Tackningsgrad

Tackningsgraden ar intimt férknippad med definitionen av populationen
eftersom den anger hur stor andel av populationen som registret ticker. Om
definitionen av populationen ar oklar blir uppgiften om tickningsgraden
oklar. Socialstyrelsen kraver i ansékan att tickningsgraden redovisas eller
atminstone diskuteras. Trots detta &r det oklart i tva rapporteringar vad
tackningsgraden éar.

Overtiackning

Overtickning utgdr i en bemérkelse motsatsen till tackningsgraden.
Overtickning innebdr att registret innehaller patienter som inte ingar i
populationen. P4 samma satt som tackningsgrad ar 6vertackning nira
forknippat med definitionen av malpopulationen. Inte nagon rapportering
tar upp problematiken med 6vertackning till diskussion.

Mitproblem

Denna kvalitetsindikator innebir att diskussion férs om olika typer av
métproblem for vissa variabler. Mitproblem, eller mer specifikt mitfel,
innebdr att det virde som uppmits (antingen via t.ex. matinstrument eller
frageblanketter) inte dr det sanna vardet. Matfel kan till exempel intraffa om
matinstrumenten har brister eller fragor i frageblanketter dr daligt stallda.
Det kan férekomma slumpmaissiga men dven systematiska matfel. | regist-
ren registreras ofta en stor mingd variabler. Férmodligen har de flesta
variabler inga stora méatproblem i och med att de mits via val beprévad
medicinsk utrustning eller via sa kallade validerade matinstrument. Det ar
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emellertid svart att tanka sig att samtliga variabler i ett register skulle varia
fria fran matfel>.

Rapporteringen fran ett (1) av registren tar upp méatproblemen till
diskussion. Det rér sig dock endast om en variabel.

Partiellt bortfall

Partiellt bortfall innebdr att ett varde pa en variabel saknas fér en patient
som ingar i registret. Orsakerna till att ett vdarde saknas kan skifta. Om det
partiella bortfallet 4r stort kan det innebéra att generaliseringsméjligheterna
begrinsas, speciellt om de patienter for vilka virde saknas &r avvikande i
nagon bemairkelse.

Av de fyra register som beskriver det partiella bortfallet 4r det endast ett
som diskuterar bortfallets eventuella snedvridande effekter.

Kontrollsystem for att férhindra och uppticka inmatningsfel

Med inmatningsfel menas att det uppmatta och det registrerade vardet
skiljer sig at. Detta kan intraffa nar patientdata matas in via de inmatnings-
skarmar som registren forfogar 6ver (ofta via Internet). Ett felinmatat varde
kan innebdra stora problem, och méanga registeransvariga ser allvarligt pa
denna potentiella felkalla (har vi forstatt via var granskning). For att en
anvindare ska kunna bilda sig en uppfattning om denna kvalitetsdimension
krdvs att rapporteringen fran registren talar om vilka kontrollsystem de har
for att férhindra och uppticka inmatningsfel. Tva register av atta har en
ordentlig rapportering av detta.

Beskrivning av statistiska matt och metoder

Denna kvalitetsindikator innebir att rapporterna tydligt ska beskriva vilka
statistiska matt och metoder som anviands. Registrens rapportering varierar
fran mycket omfattande miangder av diagram, tabeller och statistiska analys-
er till rapporter med nagra enstaka diagram. En annan aspekt ar att vissa
matt och metoder kan anses som sa vanliga att nagon férklaring inte krévs,
till exempel ett stapeldiagram Gver antal man respektive kvinnor i registret.
Nar graden av komplexitet i presentationen och metoderna 6kar kravs dock
forklaringar for att en anvindare ska forstd. Om ett register med omfattande
rapportering har brustit i att forklara en viss statistisk metod i ett visst avsnitt
medan Svriga avsnitt har bra férklaringar, blir da helhetsbedémningen att de
statistiska matten och metoderna &r val beskrivna? Formulerat annorlunda:
Hur stor del av de statistiska matten och metoderna far vara bristfilligt for-
klarade for att fragan i checklistan ska besvaras med "Nej”? Detta

%7 Notera att vi skiljer pa mitfel och inmatningsfel eller felregistreringar. Inmatningsfel diskuteras i
en separat punkt.
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kombinerat med att vissa matt och metoder rimligen inte behéver forklaras
har medfért att denna kvalitetsindikator var svar att bedéma.

Denna kvalitetsindikator ror alltsa hur de statistiska matten och meto-
derna beskrivs, inte om presentationen av resultaten i sig dr begriplig. Den
kvalitetsindikatorn diskuteras nedan. For att forsta skillnaden: Antag att en
komplicerad statistisk analys genomférs, till exempel en Cox-regression. Om
det inte klart framgar till exempel vilka kovariater som ingétt i modellen
(vanliga eller tidsberoende), vilka modellvalideringar som genomférts med
mera dr det svart att férsta den statistiska metoden. Daremot kan man forsta
presentationen av resultaten av analysen, till exempel en 6verlevnadskurva,
utan att ha férstatt hur kurvan har berdknats.

Fyra register har kategoriserats som att de har beskrivit de statistiska
matten och metoderna, och fyra har det inte.

Statistikens jamférbarhet 6ver tiden

Kvalitetsindikatorn jamforbarhet kan betyda flera saker, dels jamférbarhet
over tid, dels jamférbarhet med andra resultat fran till exempel andra
registerrapporteringar. Med jimforbarhet éver tid avses att rapporteringen
ska deklarera huruvida det finns nagra aspekter som begransar mojligheter-
na till jimférelser éver tid.

Ett av registren har rapporterat information kring jaimférbarhet éver
tiden, 6vriga har det inte.

Jamférbarhet mellan redovisningsgrupper

Jamférbarhet mellan grupper avser att det tydligt deklareras eventuella
svarigheter eller begransningar vid jamférelser mellan grupper. Ett exempel
pa en omstindighet som kan begrinsa majligheterna till jamforelser ar att
aldersstrukturen inom olika upptagningsomraden skiljer sig.

| tre av registrens rapporteringar férs diskussioner kring denna aspekt,
och fér fem av registren fors ingen sadan diskussion.

Begripligheten i statistikpresentationen

Denna kvalitetsindikator berérdes under avsnittet "Beskrivning av statistiska
matt och metoder”. De problem som férelag i bedémningen av kvalitetsindi-
katorn statistiska matt och metoder &r i stor utstrackning aktuella dven har.

Sju av rapporterna har fatt ”Ja” pa denna punkt och ett register "Ne;j”.
Upplysning om registret

| den officiella statistikproduktionen &r det viktigt att en anvindare far infor-
mation om vart han eller hon kan vinda sig for att fa ytterligare information.
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5.5

| samtliga fall finns information om vart man kan vinda sig fér att fa
ytterligare upplysning om registret.

Riksrevisionens bedémning

Riksrevisionens bedémning &r att Socialstyrelsen inte i tillrackligt hég grad
har foljt upp att registrens arsrapporter levt upp till de krav pa aterrappor-
tering som Socialstyrelsen stillt.

Av de femton granskade registren var det bara tre som sammantaget
lamnade en redovisning som lever upp till de krav som SoS staller pa ars-
rapporterna fran registren. Om dessa resultat 6verférs till samtliga register
skulle det innebéra att endast 10 av de 57 kvalitetsregistren lever upp till de
krav som Socialstyrelsen stéller pa arsrapporterna fran registren.

Riksrevisionen anser att Socialstyrelsen saknar tillriackliga férutsattningar
for att bedéma registrens kvalitet s& lange som arsrapporterna inte lever upp
till dessa krav. Endast halften av de register som ingick i vart urval hade ars-
rapporter som kunde ligga till grund fér en sddan bedémning. Kvalitetsde-
klaration saknades i stor utstrackning fér information om vardtider, resultat
samt resultat om hur patienterna mar. Av de atta granskade registren var det
bara tre som sammantaget limnade en redovisning som lever upp till de
krav som Socialstyrelsen stéller pa arsrapporterna fran registren. Rapporte-
ringen fran de studerade registren varierade ocksa med avseende pa kvalitet
och omfang.

Socialstyrelsen fokuserar i sina krav pa aterrapportering pa innehall och
resultatmatt. Detta skiljer sig fran SCB:s krav pa officiell statistik dar fokus
ligger pa kvalitetsaspekter i dataproduktionen. Produktionen av information
fran kvalitetsregistren kan i manga avseenden liknas vid produktionen av
officiell statistik. Riksrevisionens bedémning ar att det ar rimligt att stalla
samma krav pd dokumentation av registrens kvalitet som giller for officiell
statistik med tanke pa digniteten i de beslut som fattas baserat pa informa-
tion fran kvalitetsregistren.

Manga av de kvalitetsindikatorer som rekommenderas i SCB:s Kvalitets-
begrepp och riktlinjer for kvalitetsdeklarationen av officiell statistik saknas i
arsrapporter eller ansékningar. Riksrevisionen anser att det ar viktigt for en
producent av data att tydligt deklarera dessa kvalitetsindikatorer sa att en
anvidndare sjalv kan bilda sig en uppfattning om produktens kvalitet. Det ar
viktig att papeka att det kan vara fullt acceptabelt att presentera data av
mindre bra kvalitet sa lange det tydligt deklareras vilka kvalitetsbrister som
foreligger.
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6.1

6.1.1

Har Socialstyrelsen lamnat en
rattvisande bild av registren till
regeringen?

Socialstyrelsens beskrivning av de nationella
kvalitetsregistren

Socialstyrelsens drsredovisningar

| Socialstyrelsens arsredovisningar har bilden av kvalitetsregistren i allt
vasentligt varit mycket positiv. Dar redovisas register som beviljats stod,
stédets storlek samt antalet sokande for kommande ar.

Tabell 3. Redovisning av férdelade medel under aren 2001-2005.

Antal
register som
Férdelade medel tilldelats
Arsredovisning (kronor) stod Antal sékande
Ar 2001 15 miljoner
Ar 2002 19,3 miljoner 38 67
Ar 2003 29 miljoner 44 64
Ar 2004 31 miljoner 42 85
Ar 2005 34,4 miljoner 57 100

Sedan 2002 redovisar Socialstyrelsen det egna arbetet med kvalitetsre-
gistren under rubriken "Kvalitetsregistrens betydelse”. En aterkommande
formulering ar att kvalitetsregistren bidrar till kvalitetsutveckling inom hilso-
och sjukvarden och till att kvalitetsskillnader mellan olika vardgivare utjam-
nas.

| arsredovisningen for 2005 konstateras att det "stora intresset for att
etablera och driva kvalitetsregister har kvarstatt”. Och beskrivs som en
"viktig killa till information om vardens kvalitet.” Den "majlighet till jam-
forelser med uppgifter pa riksnivad samt trendanalyser som registren ger
framhalls som ett viktigt stdd for lokal kvalitetsutveckling och uppféljning av
sjukvardens nytta for patienterna”. Vidare beskrivs registren som "kraftfulla

|n

instrument for kvalitetsarbetet”, och de anses bidra till "kvalitetsutveckling
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inom hilso- och sjukvarden och till utjgmnande av de skillnader som finns
avseende kvalitet och sikerhet mellan de olika vardgivarna i landet”.*

6.1.2 Socialstyrelsen har vint sig till regering och riksdag for att undanrdja
hinder for att utveckla verksamhetsuppféljningen

| Socialstyrelsens Hélso- och sjukvardsrapport f6r 2005 skriver Socialstyrel-
sen att vissa hinder maste undanréjas for en fortsatt positiv utveckling av
verksamhetsuppféljningen pa nationell niva.» Enligt Socialstyrelsens bedém-
ning behdvs ett stallningstagande fran riksdag och regering om ansvars- och
rollférdelningen pa nationell niva. | dagslaget saknar Socialstyrelsen forfatt-
ningsstdd for att begira in de uppgifter de skulle behova for att kunna ut-
veckla verksamhetsuppféljningen.

Socialstyrelsen beskriver ocksa vilka begriansningar som kvalitetsregist-
ren har:

”De nationella kvalitetsregistren har begriinsningar av tvd slag, vilket hinger
samman med hur registren vuxit fram. For det forsta ticker registren somatisk
vdrd men endast delar ddrav, for det andra har valet av indikatorer i huvudsak
begriinsats till sadana som mdter diagnostik och behandling. Det finns i dag
vdrdomrdden som i princip helt saknar nationella kvalitetsregister eller andra
register som kan anvdndas for verksamhetsuppfolining pa nationell nivd. De
omrdden som dsyftas dr primdrvdrden inklusive vard av dldre och
funktionshindrade, den psykiatriska vdrden och tandvdrden” .+

6.2 Socialstyrelsens rapportering om kvalitetsregistren

Socialstyrelsen ska enligt instruktionen rapportera om halsoutvecklingen i
landet. Detta gér man pa olika satt. Man lamnar arligen en ldgesrapport om
tillstandet och utvecklingen inom hilso- och sjukvarden. Vart tredje ar lam-
nas en hilso- och sjukvardsrapport. | dessa publikationer anvinds underlag
fran de nationella kvalitetsregistren.

Eftersom det inte finns nagot heltickande system f6r verksamhetsupp-
féljning inom varden har kvalitetsregistren i brist pa andra data fatt spela en
stor roll for beskrivningen av vardens resultat.

Registren ticker endast delar av varden, detta innebdr att regering och
riksdag far ett ofullstindigt beslutsunderlag. Socialstyrelsen viljer i sin
halso- och sjukvéardsrapport att presentera vissa omraden for att man dar
har tillgang till data fran kvalitetsregister och hilso-dataregister.

385 33f.
3% Hilso- och sjukvardsrapport 2005 (2005).
0 Héilso- och sjukvardsrapport 2005 (2005).
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6.3

Det 4r av yttersta vikt att uppgifterna som ligger till grund fér Social-
styrelsens rapportering till regering och riksdag haller en hég kvalitet
eftersom de skall ligga till grund for forslag och beslut om hilso- och
sjukvardens inriktning.

Riksrevisionens bedomning

Sammanfattningsvis kan konstateras att Socialstyrelsens rapportering till
regeringen samt allmédnna beskrivningar av kvalitetsregistren varit alltfor
positiv. Det giller savil registren som sadana som deras kvalitet och ut-
veckling. Det kan ocksa konstateras att Socialstyrelsen publicerat utred-
ningar dar problem och brister — manga allvarliga — redovisats. Dessa
problem har dock inte féljts upp pa ett systematiskt sitt.
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Riksrevisionens slutsatser och
rekommendationer

| denna granskning har féljande revisionsfragor stallts

e Har Socialstyrelsen tagit sitt ansvar nir det giller att bevaka registrens
kvalitet?

e Har Socialstyrelsen limnat en rattvisande bild av registren till
regeringen?

Revisionsfragorna stills mot bakgrund av Socialstyrelsens allminna
ansvar for kvalitetsregistren.

Har Socialstyrelsen tagit sitt ansvar ndr det géller att bevaka registrens
kvalitet?

Ansvaret kan hir knytas till tva delvis oberoende fragor: fér det férsta Social-
styrelsens allmdnna ansvar som central férvaltningsmyndighet och expert-
myndighet fér halso- och sjukvarden, for det andra det ansvar som féljer av
att Socialstyrelsen deltar i férdelningen av de statliga anslagen till kvalitets-
registren i den sa kallade beslutsgruppen.

Nar det géller den forsta fragan kan konstateras att Socialstyrelsen
genomfdrt uppfoljningar av registren som tydligt visat pa behovet av for-
djupade granskningar av registrens kvalitet. Det har funnits skl att anta att
atminstone vissa register har haft bristande kvalitet. Nagra sddana under-
s6kningar har emellertid inte genomforts. Som framgatt av den granskning
Riksrevisionen latit Statisticon genomféra hade dven férhallandevis begrin-
sade insatser bekriftat behovet av férdjupade och systematiska kvalitetskon-
troller. Nagra hinder for att genomféra sddana granskningar av kvalitetsre-
gistren har Riksrevisionen heller inte kunnat finna. Riksrevisionen anser att
sadana granskningar borde ha genomférts och att Socialstyrelsen har har
brustit i ansvar. Riksrevisionen konstaterar vidare att Socialstyrelsen inte har
utnyttjat sina mojligheter att utova tillsyn 6ver kvalitetsregistren. Endast en
regional verksamhetstillsyn har genomférts. Riksrevisionen anser att dven i
detta fall har Socialstyrelsen brustit i ansvar.

Nir det géller den andra fragan framgar av granskningen att Socialsty-
relsen enbart har haft ett delat ansvar.

Genom Dagmaréverenskommelserna har regeringen angett formen fér
hur det finansiella stodet till kvalitetsregistren ska férdelas. Regeringen har
valt en modell som férutsitter ett ndra samarbete mellan Socialstyrelsen och
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Landstingsférbundet. Genom denna arbetsférdelning har regeringen betonat
Socialstyrelsens stédjande och frimjande verksamheter framfér kontroll och
tillsyn. Att hilso- och sjukvarden i betydande utstrickning faller under det
kommunala sjalvstyret paverkar ocksa Socialstyrelsens handlingsmajligheter.

Riksrevisionen anser dock att Socialstyrelsen, trots det begriansade inflyt-
andet i beslutsgruppen, hade kunnat tillimpa en striktare tolkning av villkor-
en for tilldelningen av anslag. Riksrevisionen anser ocksa att Socialstyrelsen
haft mojlighet att bedriva en mer aktiv tillsyn.

Riksrevisionen ifragasatter om den nuvarande modellen med sjilvstén-
diga kvalitetsregister ar effektiv som ett medel fér Socialstyrelsen att utveckla
varden. Bakgrunden till ifragasattandet &r att registren inte utgér en integre-
rad del av varden. De drivs pa frivillig grund. Kvalitetsregistren omfattar bara
delar av varden; det saknas register fér bland annat primarvard, psykiatri och
tandvard. En minoritet av registren redovisar resultat pa klinikniva, de
anviands inte for tillsyn och de har bara i begransad omfattning anviants for
utveckling av medicinsk praxis.

Har Socialstyrelsen ldimnat en rdttvisande bild av registren till
regeringen?

Socialstyrelsens halso- och sjukvardsrapporter fran 2001 och 2005 riktar sig
direkt till regeringen. | dessa rapporter har beskrivningen av kvalitetsregist-
ren i allt vdasentligt varit positiv. | 2005 ars rapport papekade Socialstyrelsen
dock att registren hade vissa begransningar.

Aven i drsredovisningarna har bilden varit densamma. Sedan 2002 redo-
visar Socialstyrelsen det egna arbetet med kvalitetsregistren under rubriken
"Kvalitetsregistrens betydelse”. En dterkommande formulering ar att kvali-
tetsregistren bidrar till kvalitetsutveckling inom hilso- och sjukvarden och till
att kvalitetsskillnader mellan olika vardgivare utjamnas. Detta &r registrens
syfte sd som de dr formulerade i Dagmaréverenskommelserna.

Den bild av registren som Socialstyrelsen ger pa sin hemsida, i skrifter
med mera, ibland utgivna tillsammans med Sveriges Kommuner och Lands-
ting, dr ocksa i allt vasentligt positiv. Har kan man dock finna lankar till de
mer kritiska studier som refererats. Men den allminna och littillgangliga
presentation som ges av registren ar mycket vélvillig.

Riksrevisionen anser att Socialstyrelsens rapportering om registren till
regeringen kan beskrivas som alltfér positiv och delvis missvisande. Nagra
tydliga belidgg for Socialstyrelsens bedomning har heller inte redovisats.

Riksrevisionen anser darfor att Socialstyrelsen i sin rapportering till
regeringen i allt for hog utstrackning har latit sig styras av den roll myndig-
heten tilldelats till f6ljd av Dagmaréverenskommelserna och att detta in-
kraktat pa en mer kritiskt granskande rapportering.
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Rekommendationer till regeringen
Riksrevisionen anser att regeringen bér 6vervaga att vidta atgarder for att
utveckla nédvandiga instrument for att systematiskt beskriva och félja upp
vardens verksamhet. Socialstyrelsen bor fa ett forfattningsstéd som majlig-
gor nationell verksamhetsuppféljning.

Riksrevisionen anser att regeringen bér préva Socialstyrelsens roll och
ansvar nar det giller de nationella kvalitetsregistren och i det sammanhang-
et utreda forutsittningarna for ett fortsatt statligt stod till registren.

Rekommendationer till Socialstyrelsen

Riksrevisionen anser att sa lange Socialstyrelsen &r part i beslutsgruppen bér
myndigheten vidta atgirder for att redovisningen av registrens kvalitet
forbattras.

Socialstyrelsen och de nationella kvalitetsregistren inom hilso-och sjukvarden
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2004

2005

Tidigare utgivna rapporter fran Riksrevisionen

20031
20041

2004:2
20043
2004:4

20045

2004:6
2004:7
2004:8
2004:9
2004:10

2004:11
2004:12
2004:13
2004:14

2004:15

2004:16
2004:17

2004:18
200419
2004:20
2004:21

2004:22
2004:23
2004:24
2004:25

2004:26

2004: 27
2004:28
2004:29
200430
2005:1

2005:2

Hur effektiv &r djurskyddstillsynen?

Lansplanerna for regional infrastruktur — vad har styrt prioriteringarna?
Férandringar inom kommittévisendet

Arbetsldshetsforsikringens hantering pa arbetsférmedlingen

Den statliga garantimodellen

Aterfall i brott eller anpassning i samhiillet

— uppfolining av kriminalvdrdens klienter

Materiel f6r miljarder — en granskning av forsvarets materielférsérining
Personlig assistans till funktionshindrade

Uppdrag statistik Insyn i SCB:s avgiftsbelagda verksamhet

Riktlinjer for prioriteringar inom hélso- och sjukvard

Bistand via ambassader
— en granskning av UD och Sida i utvecklingssamarbetet

Betyg med lika varde? — en granskning av statens insatser
Hoga tjanstemins representation och férmaner
Riksrevisionens arliga rapport 2004
Arbetsmiljoverkets tillsyn

Offentlig férvaltning i privat regi
— statsbidrag till idrottsrorelsen och folkbildningen

Premiepensionens férsta ar

Ratt avgifter? — statens uttag av tvingande avgifter

Vattenfall AB — Uppdrag och statens styrning

Vem styr den elektroniska férvaltningen?

The Swedish National Audit Office Report 2004
Forsakringskassans kop av tjanster for rehabilitering
Arlandabanan Insyn i ett samfinansierat jarmvigsprojekt
Regelforenklingar for foretag

Snabbare asylprévning

Sjukpenninganslaget — utgiftsutveckling under kontroll?

Utgift eller inkomstavdrag? — Regeringens hantering av det tillfilliga
sysselsittningsstodet

Stédet till polisens brottsutredningar

Regeringens férvaltning och styrning av sex statliga bolag
Kontrollen av strukturfonderna

Barnkonventionen i praktiken

Miljémalsrapporteringen — fér mycket och fér lite

Tillvaxt genom samverkan?
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2005:3
2005:4

2005:5

2005:6

2005:7

2005:8

2005:9

2005:10
2005:11
2005:12
2005:13
2005:14
2005:15
2005:16
2005:17
2005:18
2005:19
2005:20
2005:21
2005:22
2005:23
2005:24
2005: 25
2005:26

2005:27

2005:28
2005:29
2005:30
2005:31

2006:1
2006:2
2006:3
2006:4

Arbetsloshetsférsakringen — kontroll och effektivitet

Miljsgifter fran avfallsforbranningen — hur fungerar tillsynen

Fran invandrarpolitik till invandrarpolitik

Regionala stod — styrs de mot kad tillvéixt?

Okad tillganglighet i sjukvarden? — regeringens styrning och uppfélining
Representation och férmaner i statliga bolag och stiftelser

Statens bidrag for att anstélla mer personal i skolor och fritidshem
Samordnade inkop

Bolagiseringen av Statens jarnvagar

Uppsikt och tillsyn i samhallsplaneringen — intention och praktik
Riksrevisionens arliga rapport 2005

Fortidspension utan aterviando

Marklosen Finns forutsdttningar for ritt ersdttning?

Statsbidrag till ungdomsorganisationer — hur kontrolleras de?
Aktivitetsgarantin — Regeringen och AMS uppféljning och utvirdering
Rikspolisstyrelsens styrning av polismyndigheterna

Ratt utbildning for undervisningen Statens insatser for ldrarkompetens
Statliga myndigheters bemyndiganderedovisning

Larares arbetstider vid universitet och hégskolor — planering och uppféljning
Kontrollfunktioner — tvd fallstudier

Skydd mot mutor Likemedelsférmdnsnidmnden

Skydd mot mutor Apoteket AB

Rekryteringsbidrag till vuxenstuderande — uppfdljning och utbetalningskontroll
Granskning av Statens pensionsverks interna styrning och kontroll av
informationssikerheten

Granskning av Sjofartsverkets interna styrning och kontroll av
informationssikerheten

Fokus pa hallbar tillvixt? Statens stéd till regional projektverksamhet
Statliga bolags arsredovisningar
Skydd mot mutor Banverket

Nar oljan nar land — har staten sikerstdllt en god kommunal
beredskap  for oljekatastrofer?

Arbetsmarknadsverkets insatser for att minska deltidsarbetslésheten
Regeringens styrning av Naturvardsverket
Kvalitén i eléverféringen — finns férutsdttningar for en effektiv tillsyn

Mer kemikalier och bristande kontroll — tillsynen av tillverkare och
importérer av kemiska produkter
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2006:6
2006:7

2006:8
2006:9
2006:10
2006:11
2006:12
2006:13

2006:14
2006:15

Linsstyrelsernas tillsyn av éverférmyndare
Redovisning av myndigheters betalningsfléden

Begravningsverksamheten — férenlig med religionsfrihet och
demokratisk styrning?

Skydd mot korruption i statlig verksamhet

Tandvardsstod for dldre

Punktskattekontroll — mest reklam?

Vad och vem styr de statliga bolagen?

Konsumentskyddet inom den finansiella — fungerar tillsynen?
Kvalificerad yrkesutbildning — utbildning for marknadens behov?

Arbetsférmedlingen och de kommunala ungdomsprogrammen
Statliga bolag och offentlig upphandling

Bestillning: publikationsservice@riksrevisionen.se
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