w5 Verksamhetsberattelse 2017

SOREG

SCANDINAVIAN OBESITY
SURGERY REGISTRY

Verksamhetsberattelse och ekonomisk
redovisning for SOReg 2017

April 2018



Q
“=% Verksamhetsberittelse 2017

Sammanfattning

Planeringsarbetet for SOReg startade 2004 och sedan maj 2007 ar registret i full drift. SOReg har
under den tiden utvecklats till det mest kompletta, bast validerade och produktiva obesitaskirurgiska
registret globalt. Det finns minst ett 50 tal andra nationella eller regionala register.

SOReg tacker sedan flera ar all obesitaskirurgi i landet, dar alla opererande enheter rapporterar till
SOReg som darigenom har en mycket hog tackningsgrad. Vid Socialstyrelsens tackningsgradsanalyser
har SOReg de senaste aren haft bland de 5 hogsta tackningsgraderna av alla kvalitetsregister i
Sverige. SOReg’s framgang bygger framforallt pa att vi har ett starkt stéd hos professionen, dvs. alla
som arbetar med obesitaskirurgi — kirurger, dietister, sjukskdterskor. Aven var patientgrupp har gett
uttryck for registrets varde.

Detta fortroende maste fortsatt vardas. Vi maste visa att vi ansvarsfullt forvaltar den data som vi
anfortrotts och vi maste leverera tillbaks information som kan vara till nytta for verksamheten och ny
kunskap som kan fortsatta att utveckla obesitaskirurgin.

Sedan registret startade har frekvensen av tidiga komplikationer halverats, fran ca 15 % till ca 7%.
Data genererat av SOReg har resulterat i flera forandringar av sjukvardsprocesser som lett till
forbattringar i patientomhandertagande. En effektivisering av resursutnyttjande har skett med en
forkortning av vardtiderna fran mer an 4 dagar till mindre an 2 dagar i genomsnitt, och
operationstider som sjunkit fran 120 minuter till 63 minuter.

Ny kunskap har genererats genom en rad forskningsprojekt. Inte minst under de senaste 2 aren har
flera vetenskapliga artiklar publicerats. Ny kunskap ar den starkaste generatorn till
kvalitetsforbattring och effektivisering. Obesitaskirurgi har en stark vilja och formaga att omséatta ny
kunskap i klinisk praktisk rutin. Dessutom har SOReg flera exempel pa lyckade lokala projekt.

SOReg har utvecklats under det decennium vi varit i drift. Under en expansiv fas av obesitaskirurgi i
landet fokuserades fr.a. pa tidiga komplikationer och kirurgisk teknik. Under de senaste 2 aren har
registret alltmer lyft fram vikten av att patienterna f6ljs langsiktigt, att negativa effekter upptacks och
atgardas samt att dven ovanliga utfall av behandlingen upptacks. | borjan av 2017 infordes en 10-
arskontroll for att kunna folja hur det gar for obesitasopererade patienter pa langre sikt.

Vi har ett aktivt och givande samarbete med patientorganisationen HOBS (Héls oberoende av storlek)
som har en ordinarie medlem i var styrgrupp. De bidrar med vardefulla synpunkter och infallsvinklar i
manga fragor som roér relationen med patientgruppen, bland annat den patient orienterade
arsrapporten.

Liksom for alla andra nationella kvalitetsregister ar vikten av att finna smidiga elektroniska former for
datainsamling och undvikandet av dubbelregistrering viktigt. Ekonomin ar helt beroende av de anslag
vi far fran SKL. Dessa har minskat markant de senaste 2 aren och darfor forutsatter registrets drifts
och existens fortfarande en stor andel ideellt arbete.

SOReg har nu byggts upp dven i Norge med separat ekonomi och formell styrning, men i
overenskommelse och i fullt samférstand med SOReg-Sverige. Majoriteten av norska sjukhus har
under 2017 registrerat i SOReg. Starten i Norge har férsenats flera ar p.g.a. nédvandigheten att
klargora olika juridiska och administrativa regelverk i Norge.
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SOReg publicerar regelbundet resultat framst genom sina arsrapporter som utkommer i tre delar
arligen — dessa kan laddas ner fran var hemsida: www.ucr.uu.se/soreg

Styrgrupp och CPUA

Styrgruppen ar utsedd av Svensk Férening for Ovre Abdominell Kirurgi med tre ars
mandatperiod. Den nuvarande styrgruppen utsags i samband med Kirurgveckan 2015. Da skedde
dven byte av registerhallare.

Styrgruppen har féljande sammansattning:
Ordf: Professor Erik Naslund, Danderyd, Stockholmsregionen
Med.dr Lars Boman, Lycksele, Norrland
Professor Magnus Sundbom, Akademiska sjukhuset, Mellersta Sverige
Docent Torsten Olbers, Sahlgrenska, Vastra Sverige
Dr Peter Moller, Kalmar, Sydostra regionen
Ann-Marie Bylund, Ersta, obesitassjukskoterska
Med.dr Ann Laurenius, Sahlgrenska, dietist
Med.dr Johan Ottosson, Orebro/Lindesberg, registerhallare
Professor Mikael Wirén, Linkdping, Svensk Forening for Obesitas Kirurgi, SFOK
Dr Ola Hjert, Ljungby, S6dra Sverige
Dessutom standigt adjungerade till styrgruppensmoéten och dess kommunikation:
Docent Ingmar Nislund, Orebro, bitr. registerhallare
Med.dr Villy Vage, Bergen, Norge. Registerhallare for SOReg-Norge
Prof Tom Mala, Oslo, ordf styrgruppen for SOReg-Norge
Registrets nationella koordinator, sjukskoterskan Tina Galmén.

Under aret har dr Ola Hjert, Ljungby utsetts som representant for Sédra Sverige. Dr Anna
Elmered; Skovde, SFOK, har av personliga skal avsagt sig uppdraget i styrgruppen

Styrgruppen arbetar huvudsakligen genom mailkontakt samt 3 — 4 fysiska styrgruppsmoten
arligen.

Samtliga i styrgruppen har avlamnat s.k. javsdeklaration.

Central personuppgiftsansvarig myndighet ar Region Orebro Lan. Dess regionstyrelse beslutade
formellt 2014 att ataga sig det ansvaret. Registerhallaruppdraget ar till delar ett myndighetsuppdrag.
Det juridiska regelverket kring lagringen och uteldmnandet av personuppgifter ar sadant att det
faktum att registerhallaren ar anstilld i Region Orebro Lin underlattar och férenklar
administrationen av registret.

Med anledning av den nya dataskyddsforordningen som trader i kraft i maj 2018 har en 6versyn av
dokumentation pd omradet inletts tillsammans med Region Orebro Lans landstingsjurist. En mindre
revison av patientinformationen behovs och en del rutiner behéver dokumenteras battre. Den nya
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dataférordningen kommer som vi bedomer det inte paverka registret pa nagot nytt genomgripande

satt. Ett bitrddesavtal behdver slutas mellan CPUA-myndigheten (Region Orebro 14n) och
tillhandahallaren av databas (UCR). Vi kommer att bli striktare med att sdker autentisering for
inloggning i registret sker och i linje med 6vriga landet kommer SITHS-kort att kravas.

Administration - sekretariat - personal

Registrets kanslifunktion finns vid kirurgiska kliniken, Universitetssjukhuset i Orebro. Dar &r var
nationella registerkoordinator Tina Galmén anstalld, hon ar till professionen sjukskoterska och
arbetar 80 %. Nar det géller IT-hantering och sekreterartjanster sdsom att ldgga in nya lokala
koordinatorer mm har vi pa timtjinstbasis hjilp av den |ikarsekreterare som vid Orebro-kliniken
svarar for IT och kvalitetsregister, Marianne Janmark. For att rensa i QoL-formuladren har vi under
somrarna anstéllt en eller tva studenter for att som feriejobb kontrollera att formularen ar
skanningsbara, att id-nr ar korrekta liksom att tidpunkten for registrering &ar korrekt. De har ocksa
arbetat med att korrigera vissa felaktiga inmatningar i databasen.

Tiden som registerhallarna lagger ner pa registret ar endast marginellt betald av registret.

Registerplattform

Inmatning och variabler. Under 2017 har en omfattande uppgradering av registerplattformen gjorts.
Den storsta forandringen var att en 10-arskontroll infordes i borjan av 2017. Obesitaskirurgi syftar till
att skapa battre hilsa manga ar efter operationen och en langsiktig uppféljning med registrering ar
oerhort vardefull. Den tidigare introducerade randomiseringsmodulen fér BEST-studien har gjorts
mer anvandarvanlig. BEST-studien ar en stor randomiserad nationell studie, dar patienter
randomiseras mellan sleeve gastrectomy och gastric bypass (BEST-studien, Bypass Equipoise Sleeve
Trail) . Studien ar helt SOReg-baserad. Forutom detta har vi fortydligat hjalptexterna pa ett antal
variabler och infort fler sparrar, varningar och logiska kontroller. Detta ar ett standigt pagaende
arbete dar vi hela tiden forsdker héja kvalitén pa inmatade data genom att férhindra inmatning av
felaktiga varden.

Utdata och rapporter. Den stora fordandring ar en helt ny rapportfunktion som visar hur den egna
kliniken ligger till i de 7 kvalitetsindikatorer som vi har definierat. Rapporten visas sa fort man loggar
in i registret och man kan direkt se pa ett mycket 6verskadligt satt sina egna resultat dels i
forhallande till de malnivder som SOReg satt upp och dels i jamforelse med alla andra kliniker i
Sverige. Rapporten ar online och uppdateras dagligen.

Hemsidan

Hemsidan uppdateras hela tiden med nya dokument. Under aret har bland annat ararapporter,
forskningsresultat och riktlinjer for supplementering publicerats pa hemsidan. Hemsidan har
adressen: www.ucr.uu.se/soreg .
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Certifieringsniva

Under de senaste aren har vi aktivt arbeta for att uppna certifieringsniva 1 och under hosten
graderades vi upp till denna niva. Det betyder att SOReg ar det enda nationella kvalitetsregistret for
Ovre abdominell kirurgi som uppnatt denna status.

Samverkan med andra register

Det finns inget annat nationellt kvalitetsregister som omfattar var patientgrupp dven om SPOR
(Perioperativregistret) samlar en del data kring sjdlva operationen. Vi har haft en del preliminara
diskussioner med dem angdende direktéverforing av t.ex. operationstid. SPOR har tidigare inte haft
en tillracklig hog anslutningsgrad och det skiljer i definitionen av enskilda variabler. SPOR har nu
uppnatt en hogre tackningsgrad varfor det kan bli aktuellt med direktéverféring av enstaka variabler i
framtiden. Patienter som drabbas av svara komplikationer vardas ofta pa intensivvarden och
registreras da i SIR. Fallen &r fa och nagon samkorning har inte gjorts.

| forskningssammanhang finns forutom med Patient- och Lakemedelsregistret ett flertal
samarbetsprojekt. Det géller fr.a. med Diabetesregistret men dven gallkirurgiregistret,
knaprotesregistret, psoriasisregistret och halskirurgiregistret.

Samverkan med patientférening
Sedan 2016 har patientforeningen pa omradet, Halsa Oberoende av Utseende (HOBS) en
representant i styrgruppen. Féreningen kallades tidigare Overviktigas Riksférbund.

Internationellt samarbete: Norge

Som namnet pa registret antyder har tanken dnda fran planeringsstart 2004 varit att mojliggéra for
alla Skandinaviska lander att registrera i samma register. De norska obesitaskirurgerna har lange
velat gad med i SOReg men lagar och ointresse fran norska halsomyndigheter har gjort att det forst
2014 blev moijligt att starta i Norge. For att |6sa de legala problemen har en exakt databaskopia av
SOReg skapats i Norge. | ett avtal mellan landerna regleras hur variabelférandringar och utveckling av
registret ska ske i samarbete mellan Norge och Sverige. Registreringen startade i Bergen, under 2014
och under 2015 borjade atta andra sjukhus registrera och i slutet av 2017 ar det endast ett par
privata sjukhus som inte registrerar. Vi uppfattar norsk bariatrisk kirurgi som en stabil och bra
samarbetspartner. Under slutet av 2015 utsags en norsk styrgrupp. Representant fran SOReg-N kallas
till SOReg-S styrgruppsméten och vise versa. En gemensam arsrapport pa engelska har publicerats.

| Danmark har man startat ett eget register med lagre ambitionsgrad som fokuserar pa ett mindre
antal i forvag uppstallda kvalitetsindikatorer. | Finland har nyligen motsvarigheten till socialstyrelsen
tagit initiativ till ett register som vi dnnu inte vet sa mycket om.

Internationellt samarbete: Holland

Under de senaste aren har vi haft kontakt med representanter for det holldndska obesitaskirurgiska
registret DATO. De hollandska kvalitetsregistren ar uppbyggda med Sverige som férebild och det ar
var uppfattning att de haller hog kvalité. Tillsammans med norska representanter har vi ett pagaende
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samarbete dar vi kommer att forséka publicera gemensamma resultat fokuserat pa jamforelser
mellan landerna.

Internationellt register

Internationellt finns det ett stort antal mindre register, vanligtvis pa klinikniva men ocksa ett antal
regionala och nationella obesitaskirurgiska register. Av de mer utvecklade kan namnas det brittiska,
NBSR — National Bariatric Surgery Registry och det hollandska DATO. Den internationella
paraplyorganisationen for obesitaskirurgi IFSO, International Federation for the Surgey of Obesity
and Metabolic Disorders, har startat ett internationellt register for att flja kirurgins utveckling 6ver
varlden. Man vill veta volymer, se trender i metodval osv. Ett pilotprojekt startades 2013 med en
styrgrupp bestaende av medlemmar fran England, Canada, Johan Ottosson och Ingmar Naslund fran
SOReg. En forsta rapport med ca 100 000 patienter publicerades 2014 dar Sverige och England bidrog
med en tredjedel av patienterna vardera. Pa grund av interna motsattningar inom IFSO byttes
styrgruppen ut och kvalitets- och valideringsfragor skots at sidan. Den svenska styrgruppen bestdamde
sig da att inte langre delta. En diskussion har sedan forts med IFSO dar olika policyfragor har
klargjorts och syftet med registret har definierats. SOReg’s styrgrupp har beslutat att ater delta och
Johan Ottosson ingar i den nya styrgruppen tillsammans med representanter fér bland annat det
hollandska, brittiska, norska och australiensiska registren. Man planerar att ge ut en arlig rapport och
hoppas att ha med 6ver 250.000 patienter.

Riktlinjearbete

SOReg har som sin naturliga utgangspunkt att vara deskriptivt och analytiskt snarare dn normativt.
Dock blir det succesivt allt tydligare att registret ocksa har en roll att ange riktlinjer, malvarden och
onskvarda beteenden. | detta sammanhang kan ndmnas att styrgruppen 2015 tog stallning for att
slitsarna ska slutas vid laparoskopisk gastric bypass, redan innan de slutgiltiga resultaten fran
slitsstudien blivit fardiga (publicering i Lancet 2016). Vidare har vi tagit stallning for att alla patienter
(100 %) ska féljas upp av opererande klinik vid den s.k. 6-veckor kontrollen, samt att opererande
klinik ska se till att nodvandig langsiktig uppféljning sker under ledning av obesitaskirurgisk kunnig
personal under atminstone forsta aret, dvs t.o.m. registrering av 1-arsdata i SOReg. Succesivt bor
detta krav Oka till att omfatta minst de tva forsta aren. Landstingen maste ocksa skapa en
organisation for den efterféljande livslanga uppfoljningen.

| Sverige och 6vriga Norden har det tidigare saknats tydliga riktlinjer for vitamin- och
mineralsupplementering postoperativt, nagot som bl.a. patalades i en debatt i Lakartidningen 2015.
SORegs styrgrupp tillsammans med de svenska och norska professionsforeningarna tillsatte 2016 en
arbetsgrupp som nu har tagit fram sadana riktlinjer. Dessa expertgruppsrekommendationer bygger i
huvudsak pa olika internationella genomgangar av den vetenskapliga litteraturen pa omradet.
Rekommendationerna som blev klara i borjan av 2017 har under varen 2017 férutom av de svenska
och norska styrgrupperna for SOReg, daven antagits av Svenska Forening for Obesitaskirurgi (SFOK),
Norsk forening for Fedmekirurgi (NFFK), Dansk Selskab for Adipositasforskning (DSFA) och Finsk
forening for Metabol Kirurgi (LIME). Riktlinjerna géller ddrmed for hela Norden och de finns bl.a. pa
var hemsida och artiklar om dem har publicerats i de svenska och norska lakartidningarna.
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Kommunikationsinsatser

Vara viktigaste kommunikationskanaler &r var hemsida, vara arsrapporter och vara registerdagar. Alla
dessa tre kommenteras under egna rubriker i denna verksamhetsberattelse. Vidare redovisar vi
resultat pd Varden i Siffror (tidigare Oppna Jamforelser) — se nedan.

Vi deltar varje ar i Kirurgstamman i olika symposier och med foredrag.

Vara vetenskapliga studier uppmarksammas pa olika internationella konferenser om fetma och
metabol kirurgi. Under 2017 publicerade och presenterades sammanlagt 9 abstracts vid olika
vetenskapliga konferenser och kongresser. | saval Lakartidningen (nr 1, 2018) som Tidskrift for Norsk
Laegeforening (2018: 138(4) har artiklar om de nya riktlinjerna kring vitaminsupplementering och
uppfoljning publicerats.

Registret samarbetar ndra med Videoarkivet (www.remittent.se/videoarkivet eller googla
"videoarkivet”, forsta traff) dar omfattande patientinformation finns. Var patientgrupp ar i mycket
hogre utstrackning dn vad som ar vanligt i varden val informerade om sin sjukdom och dess

behandling redan da de efterfragar en operation. Det finns flera chattfora, huvudsakligen pa
Facebook, vilka inte alltid sprider helt saklig information.

Under 2014 tog vi fram en populariserad och forkortad version av arsrapporten, ”Patientrapport”.
Den ar en lekmannaorienterad informationsskrift som bygger pa registrets arsrapport. En ny rapport
har tillsammans med patientféreningen HOBS nyligen tagits fram och kommer att publiceras pa var
hemsida under varen.

Arsrapporter
Registret har hittills utgett nio kompletta arsrapporter, den forsta i augusti 2008.

Fran och med redovisningen av 2012 ars resultat har vi delat upp rapporteringen i separata delar.
Darigenom kan rapporterna publiceras snabbare och informationsmangden blir i varje del lattare att
greppa jamfort med om allt samlas i en del.

1. Arsrapport 2016 - del 1, omfattar operationsstatistik och tidiga komplikationer. 32 sidor, 16
tabeller och 11 figurer. Publicerad april 2017

2. Arsrapport 2016 — del 2, omfattar uppfoljning, viktforandringar, samsjuklighet, langsiktiga
komplikationer samt kvalitetsindikatorer pa klinikniva. 68 sidor, 51 tabeller, 19 figurer.
Publicerad augusti 2017.

3. Arsrapport 2016 — del 3, omfattar livskvalitet, mortalitet, datakvalitet och forskning. 48 sidor,
14 tabeller och 32 figurer. Publicerad december 2017.

4. Dessutom publicerades under aret en kort rapport: "Ny kunskap som baserats pa data fran
SOReg. Leder forskning till battre resultat”. Rapporten som riktar sig till patienter och lekman
beskriver hur resultaten, t.ex. i form av minskade komplikationer, ar ett féljd av forskning
som baserats pa SOReg data.

5. Idecember 2017 publicerades den forsta svensk-norska arsrapporten innefattande 2016 ars
data. Denna rapport skriven pa engelska innehaller bland annat antal och typ av operation,
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finansieringsform, demografisk beskrivning och perioperativa resultat. Vi anser att

aterkomma med ny gemensam rapport varje eller vartannat ar.
6. |samtliga arsrapporter har vi en sammanfattning pa engelska. 2015 ars rapport ar till sin
helhet 6versatt till engelska och publicerad pa hemsidan.

Arsrapporterna kan laddas ner fran var hemsida www.ucr.uu.se/soreg under fliken arsrapporter.

Arsrapporterna har under registrets uppbyggnadsfas varit timligen omfattande med manga tabeller
dar resultat pa klinikniva rapporterats. Vi har sett att flera resultat dndras valdigt lite fran ar till ar och
efter en 6versyn av arsrapportens innehall kommer en del resultat att publiceras vartannat eller vart
tredje ar.

Registerdag - utbildningsdag

Den 26 april 2017 holls som vanligt en valbesokt registerdag med ett 80-tal deltagare med Ersta
sjukhus, Stockholm, som vard. Halva dagen handlade om registerspecifika fragor inklusieve BEST-
studien och de nya riktlinjerna fér vitamin/mineral supplementering och den andra halvan hade en
mer medicinsk inriktning. Docent Ville Vallenius talade om skeletteffekter av obesitaskirurgi,
neurologen Bo Ekstrom talade om neurologiska komplikationer efter obesitaskirurgi och Erik
Stenberg talade om nar man ska misstanka att en patient kan fa tidiga svara komplikationer.

Oppna Jamforelser

SOReg deltar i arbetet med Varden i Siffror (ViS) sedan 2011 — dvs hittills sju ganger. Vi har tidigare
deltagit med tva kvalitetsindikatorer: Minskning av évervikt efter gastric bypass samt Uppféljning
efter operation fér évervikt.

Indikatorn for uppféljning har vackt storre debatt och tycks ha lett till att en bredare acceptans for
att det ar den opererande enheten som ansvarar for atminstone forsta arets postoperativa vard.
Emellertid ar uppfdljningsbehovet langre dn sa och for att markera detta ar indikatorn fr.o.m. 2014
dndrad till att gélla 2-ars uppfoljning.

Under 2016 tillkom ytterligare tva indikatorer: Remission av diabetes och Andelen operationer per
100 000 invanare. Bada dessa indikatorer ar pa landstingsniva eftersom siffrorna for diabetes blir for
osdkra (sma tal) om man bryter ner dem pa klinikniva och den andra inte gar berdkna pa klinikniva
eftersom klinikerna ytterst sallan har exakta geografiska upptagningsomraden

Forskning

Under senare ar har vi utvecklat tydligare struktur och regler for forskning pa registerdata. Pa var
hemsida finns instruktioner for detta. Reglerna ar i harmoni med de regelverk som dven utarbetats
centralt och foreslagits kvalitetsregistren. Utéver en skriftlig forfragan och EPN godkdnnande kraver
vi att det i projektet ska finnas nagon med obesitaskirurgisk erfarenhet sa att registerdata far en
rimlig tolkning. SOReg har en forskningsgrupp dar 3 styrgruppsmedlemmar och en
forskningsmeriterad person utanfor styrgruppen ingar. Gruppens uppgift ar att bereda och bedéma
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de ansokningar om forskningsprojekt som kommer in. Beslut om godkdannande tas sedan i
styrgruppen.

Vi har genomfort en stor registerbaserad randomiserad kontrollerad studie, en s.k. R-RCT,
slitsstudien, som helt administrerats genom SOReg. Denna publicerades 2016 i Lancet. Under 2016
har nasta stora R-RCT startats, BEST-studien, som siktar pa att inkludera 2000 patienter i en
jamforelse mellan gastric bypass och sleeve gastrectomy. Denna gang har vi gatt ett steg langre och
har nu en randomiseringsmodul inbyggd i registret.

Forskningsaktivitet under 2017.
e 16 peer-reviewed orginalpublikationer
e 6 peer-reviewed orginalpublikationer accepterade dnnu ej publicerade
e 9 abstracts som presenterats pa olika vetenskapliga konferenser
e 14 nya forskningsprojekt hat godkants under aret
e 10 forskningsprojekt har fatt data fran SOReg under aret

Ett flertal av de publicerade artiklarna aterfinns i tidskrifter med hog impact-factor.

Eftersom vi nyligen (februari 2017) publicerat en sammanstallning 6ver forskningsresultat baserade
pa SOReg och dven visat hur dessa lett till forbattringar i varden ges héar ingen detaljerad referenslista
utan vi hanvisar till denna samt var publikationslista for 2017 som aterfinns i arsrapport del 3 pa var
hemsida.

Utvecklingsprojekt

Under aret har vi jobbat vidare med olika utvecklingsprojekt.

Direktoverforing av journaldata till SOReg. Under aret har vi fardigstallt en journalmall dar data kan
dverfodras direkt till registret. Sjalva mallen finns att anvdnda i Region Orebro. Fér direktéverforing till
SOReg kravs att en lank byggs fran mallen till SOReg och denna lank maste byggas for varje enskilt
journalsystem. For ndrvarande har vi inte kunnat prioritera detta arbete av ekonomiska skal. Vi har
daremot satt igang ett arbete med direktdverforing av laboratoriedata, ca 10 variabler pa 5 olika
registreringar. Denna éverforing kan ske direkt fran NPO och kraver inga specialldsningar for varje
enskilt journalsystem.

Livskvalitet. SOReg anvdander RAND36 och OP for att mata Quality of Life (Qol). For narvarande
anvands pappersformular. En webversion for RAND36 finns framtagen och kan bérja anvandas. Vi
haller sjélva pa att ta fram en webversion av OP (obesitasspecifik QoL, anvédnds bara av SOReg). Detta
arbete har legat nere av ekonomiska skal

Kvalitetsindikatorer. Styrgruppen har arbetet med att ta fram 7 relevanta kvalitetsindikatorer for
SOReg. Vi har ocksa faststallt 6nskvarda malvarden for varje kvalitetsindikator. Dessa indikatorer
presenteras dels i registrets normala rapportfunktionsmodul och dels som en “koll pa laget” display
dar man pa inloggningssidan direkt kan se hur man ligger till jamfort med 6nskvarda kvalitetsmatt
(man far rott, gult eller gront for var och en av de 7 kvalitetsindikatorerna) och dven jamférelse med
landets 6vriga kliniker. Viredovisar ocksa kvalitetsindikatorerna pa klinikniva i arsrapporten
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Lokala forbattringsprojekt

Den viktigaste kraften bakom den stora resultatforbattring som vi kunnat se under de senaste tio
aren ar forbattrad kirurgisk teknik sasom t.ex. inférandet av laparoskopisk operationsteknik. Svensk
kirurgi har ocksa visat sig lyhord for ny kunskap och battre metoder. Att dessa infors lokalt betraktas
av de flesta inte som nagra speciella "férbattringsprojekt” utan som en naturlig integrerad del av
verksamheten. Aven om, som vi tidigare redovisat, registrets anvindare i en enkit tonat ner
betydelsen av ”lokala kvalitetsprojekt” utan framhallit registrets vetenskapliga studier och den
forbattrade kirurgiska tekniken, skall anda inte den betydelse registret kan ha spelat i lokal miljo
forringas.

Vi har under de senaste aren blivit uppméarksamma pa nagra talande exempel pa lokala
kvalitetsprojekt som initierats genom analys av SOReg data:

e En stor klinik med mycket hog frekvens av ytliga sarinfektioner undersokt orsaken och fann
att infektionerna satt i det porthal dar det cirkulara staplehuvudet, som passerat
magtarmkanalen for att anvandas, togs ut. Nar man bytte till den anastomosteknik som de
flesta anvander minskade infektionsfrekvensen.

e Enklinik med en relativt hog lackagefrekvens (den mest fruktade komplikationen till
operationerna) trots stor operationsvolym bytte teknik med foljd att lackagefrekvensen
kunde minskas.

e Efter uppmarksamheten pa aortaskador vid insattandet av forst porten bytte flera kliniker sin
teknik for access till bukhalan. Efter detta har vi inte upptackt nagra nya svara sadana
komplikationer.

e Enklinik som pa senare ar startat obesitaskirurgi hade den hogsta komplikationsfrekvensen i
landet. Tack vare registret uppmarksammades man pa detta och har genom malmedvetet
arbete lyckats fa ner sin komplikationsfrekvens till lagre niva.

e En klinik hade en signifikant lagre viktnedgang @n 6vriga och har malmedvetet arbetat med
troliga orsaker till detta och har nu samma goda viktnedgang som genomsnittet.

Anslutningsgrad

Alla opererande enheter i Sverige rapporterar till SOReg fr.o.m. arsskiftet 2012/13. Varje ar brukar
smarre forandringar i antalet ske t.ex genom omorganisationer inom landsting, nya privata enheter
som vinner eller gamla enheter som forlorar upphandlingar. Antalet har under hela 2010-talet legat
pa drygt 40. Ar 2017 var de 38 st.

Tackningsgrad

Vi gor arliga samkorningar mot Socialstyrelsens Patientregister (PAR) och har hittills haft mycket
battre tackning an PAR (ca 70 % vs >95 %) vad galler operationsregistreringar. Vid den senaste
samkorningen avseende 2016 har ocksa PARs tackningsgrad vasentligt forbattrats fr.a. genom att
samtliga privata enheter nu rapporterar till PAR. | den arliga nationella tackningsgradsrapport som
socialstyrelsen ger ut har vi legat bland de fem framsta i landet de senast aren.
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Tackningsgraden framgar av Socialstyrelsens rapport: Tackningsgrader 2016. Jamforelse mellan
nationella kvalitetsregister och halsoregisterdata. Dar framgar att SOReg’s tackningsgrad ar 96,7%
(sid 55). Den siffran kommer att stiga med nagon eller nagra procentenheter nar vi med hjalp av
jamforelserna kan se vilka kliniker som har missade registreringar (vanligtvis registreringar som man
glomt klarmarkera, dvs ej saknade). Socialstyrelsen har annu inte utkommit med nagon rapport
omfattande 2017 ars data.

Det ar inte bara sjdlva operationen som behover registreras. De efterfoljande kontrollerna ar minst
lika viktiga och vart fokus ar att hoja tackningsgraden pa dessa. Fér den omedelbara
operationsrelaterade uppfoljningen har vi en tackningsgrad pa mer dn 95 % vilket ar acceptabelt.
Uppfoljningen av opererade patienter 1, 2, 5, och 10 ar efter operationen ar ofullstandigt uppbyggd
och organiserad i de flesta landsting. De patienter som foljs upp rapporteras till SOReg vilket betyder
att vi har siffror for cirka halva patientgruppen fem ar efter operationen. Att vi saknar uppgifter pa
den andra halvan beror inte pa SOReg utan pa bristfallig organisation inom varden. Under de senaste
aren arbetar SOReg aktivt pa att forsoka férandra denna situation for patienterna. Bl.a. lyfter vi
fragan genom att publiceras uppféljningssiffror for landstingen i Varden i Siffror.

Datakvalitet, validering och klinikbesok

| del 3 av senaste arsrapporten beskrivs pa sidorna 28 — 33 utforligt hur vi systematiskt och
kontinuerligt arbetar med att sakra att data i SOReg ar korrekta och fullstdndiga. Dar finns dven
uppgifter om missing data, bortfallsanalys och matvarden pa datakvaliteten fran stickprovs-
undersokningar.

Registrets validitet har varit av hogsta prioritet for oss dnda sedan de forsta planerna drogs upp for
mer an 10 ar sedan. Vi har en nationell registerkoordinator, en sjukskoterska, Tina Galmén, pa
registrets kansli i Orebro vars huvudarbetsuppgift dr att arbeta med databaskvalité. Detta sker bl.a.
genom klinikbesok, dar malsattningen ar att cirka halften av alla deltagande kliniker ska besokas varje
ar. Under 2017 har detta arbete fortsatt och den tredje omgangen ar nu pabdrjad. Det innebér att
alla opererande enheter haft minst tva klinikbesok.

Dessa direktkontakter mellan registret och opererande kliniker underhaller det natverk for
obesitaskirurgi som registret utgor basen for. Klinik- eller valideringsbesoken fokuserar pa tva saker:

Den forsta delen, som pabdrjas innan besdket och som leder till efterarbete, ar en systematisk
granskning av klinikens inrapportering. Ligger man efter med rapporteringen och vad kan det bero
pa? Finns ologiska eller osannolika kombinationer t.ex. lang vardtid utan komplikation? Saknas viktig
data? Har man missforstatt nagon variabeldefinition? Dessutom kan besdket ge mojlighet att [amna
tips om hur andra 16st olika praktiska fragor kring registerarbetet och om hur man kan utnyttja
registrets hela potential.

Den andra delen ar att mata registrets validitet. Ett slumpmassigt urval av klinikens obesitaskirurgiska
patienters registerdata jamfors med journaldata. Detta ger oss ett stickprov pa hur korrekta vara
variabler &r. | Arsrapporten redovisas resultatet av dessa méatningar. Sammanfattningsvis ar
korrektheten i vara registreringar mycket hog och har i den andra genomgangen 6kat ytterligare
nagot. Vid den andra valideringsrundan noteras ocksa att kvaliteten i journaldokumentationen hojts
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— registrets fokus pa de vasentliga bakgrunds- och utfallsvariablerna paverkar varden indirekt i ratt
riktning.

Vid alla registerdagar lagger vi moda pa att diskutera sddana fragor som géller registrets egen
kvalitet.

Planer for framtiden.

Vi avser att fortsatta utveckla registret. Vi raknar med, precis som tidigare. att genomféra minst en
arlig revision av registret dar vi lagger till variabler, varningar, sparrar och ocksa tar bort variabler
som blivit inaktuella. Obesitaskirurgin dr en snabbt foranderlig verksamhet dar nya
operationsmetoder tillkommer och andra férsvinner. Nya variabler blir aktuella och existerande
variabler inaktuella. Allt detta kraver att vi gor andringar for att anpassa oss till vad som ar relevant
inom omradet. Vi vill utveckla direktéverforingen av data mellan journal och register till att omfatta
allt fler delar av registret. Vi 6nskar att hitta en bra webbaserad |6sning for rapportering av QoL. Vi
har ocksad ambitionen att utveckla registerbaserade verktyg for uppfoljningsstéd och beslutsstod.

12
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Balans o resultatrakning 2017 med kommentarer

Intdkter Ar2017
1 Nationella medel 1360 000
2 Ovriga intékter 637 182
Lonekostnader
3 Lonekostnader 589 651
4 Lonebikostnader 244 055
IT-tjanster
5 Kdp av IT-tjanster Forvalt/utv 160 100
6 Kop av IT-tjanster Utveckling 822 729
Férvaltning
7 OH-kostnader 5096
Administrativa tjanster
8 K6p av administrativa tjanster 0
Statistik och arsrapport
9 Arsrapport tryckning 18 456
Resor
10 Resor 86 607
Konferens/méten
11 Registerdagen 43 160
Ovriga kostnader
12 Qol formular 50 558
13 Ovrigt 2954
Summa ovriga (ej RC) kostnader 1189 660
Kostnader RC 982 829
Sammanstallning
14 Ingdende balans 293771
15 Nationella medel 2017 1360 000
16 Arets kostnader 2023 366
17 Ovriga intdkter 637 182
18 Utgdende balans 267 587

Kommentarer till ovanstaende sammanstillning

—siffrorna motsvarar radnumret i sammanstallningen har ovan:

Anslag fran SKL

Ovriga intdkter bestar av 452.759 kr frdn BEST-studien fér byggande av randomiseringsmodul. 156.421 kr som &r
Norges del av utvecklingskostnaden och 28.002 kr &r betalning for datauttag for forskningsprojekt.
Registerkoordinator, registerhallare och timanstalld personal som handhar pappersformular fér QoL.
Arbetsgivaravgift, pension.

Fast arlig avgift for kostnaden av databasen. Har ingar dven datauttag for tex arsrapporter.

o v e w

Utvecklingskostnaderna tacks till stor del av 6vriga intdkter, se p2 ovan.
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7. OH-kostnad for extrainkomster, 28.002, se p2 ovan.

8. Vihartillgéng till 10% sekreterartjénst. Forra dret ticktes denna kostnad av kirurgkliniken i Orebro.

9.  Vitrycker en mindre upplaga av Arsrapporten. Huvuddelen av distributionen av rapporterna sker elektroniskt.

10. Resekostnaderna ar huvudsakligen registerkoordinatorns klinikbesok for att validera registret och en mindre del
registerhallarens resekostnader till forskningsméten och SKL-moten. Styrgruppsmedlemmarnas resor bekostas av
respektive hemarbetsplats.

11. Lokal och 6vriga omkostnader

12. Tryckkostnad for pappersformularen till QoL.

Attestering och redovisning av ekonomi.

SOReg’s ekonomi ligger administrativt under kirurgkliniken i Region Orebro Lin. Detta innebdr att
verksamhetschefen och ekonomiansvarig tillsammans med registerhallaren attesterar alla rdkningar.
Registrets konto handhas av regionens ekonomiavdelning och ar underkastad ekonomisk granskning
och internrevision enligt regionens rutiner.

Sammanfattande ekonomisk bedémning.

En stor del av registerhallararbetet sker ideellt pa icke betald tid. Vissa kostnader tacks av
kirurgkliniken Orebro dar registerhéllaren och registerkoordinatorn har sin anstillning. Detta ar i
langden en ohallbar situation. Vi maste hela tiden anpassa utvecklingstakten efter den ekonomi vi
har. Vi har i flera ar skjutit pa utvecklingen av webbaserad inmatning av QoL da vi saknat pengar. Vi
har utvecklat en journalmall for direktoverforing mellan journal och register. Det som aterstar ar
kopplingen mellan mallen och respektive journalsystem. Denna koppling kommer vi inte att ha rad
att gora. Istallet prioriterar vi en direktoverforing av laboratoriedata fran journal till register.

Sammanfattande beddmning

SOReg éar ett valetablerat och bra fungerande register med god forankring inom professionen. Vi har
en av de hogsta tackningsgraderna i landet, val dokumenterad hég datakvalité och kan pavisa en
kvalitetsforbattring av verksamheten. Det bedrivs en omfattande forskningsverksamhet pa
registerdata. SORegs verksamhet hammas dock av undermalig finansiering av registerhallarlon,
webbaserad Quality of life rapportering och direktdverfoéring av data fran journal till register.

Stockholm och Orebro maj 2018

Erik Néslund Johan Ottosson
Ordférande Styrgruppen Registerhallare
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