INGEN KVALITETSGARANTI
AV NATIONELLA REGISTER

Data bor tas ur avidentifierat material pa landstingsniva

Ett nationellt diabetesr egister,
som &r under uppbyggnad, kan
bli normgivande for andrakva-
litetsregister. Huvudsyftet &r att
genom aterkoppling till vardgi-
varen geincitament att astad-
komma béttre sjukvar dskvali-
tet.

Detta astadkoms dock inte,
visar ett teoretiskt for sok att
kvantifiera sk sutméatpunkter
vid diabetes. Fran Norrbotten,
med ca 8 000 diabetiker, ber k-
nas 450 atgar der, »handelser »,
per ar forasini olika sutmat-
punktsregister. Det innebar att
150 lékarevardera skulleregi-
streraungefar tre sddana atgar -
der per ar till ett nationellt re-
gister. Detta genererar alltfor fa
och osékrautfall for att vara
meningsfullt pa den enskilde
vardgivarens niva.

Manga har beréttigade krav paredo-
visning av vad som sker inom sjukvar-
den, &eni kvalitativatermer. Social sty-
relsen, huvudmannens tjansteman, re-
visorer, forskare och utvérderare, al-
manheten och enskilda patienter samt
foretradare for dessa, vardelever och
andra stéller fragor — oftast utan sam-
ordning och sédllan med méjlighet till
dialog vare sig fore eller efterdt.

| dagarnaforsdet en debatt om natio-
nella register och kvalitet i vérden. Till
dags dato finns det ett trettiotal natio-
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nella register for olika ukdomar och
atgarder. Gemensamt for dessa register
& att patienterna &r relativt f4, hundra
till tusentalet per &r, och att det finnsen
nérhet mellan uppgiftsl@mnarnaoch re-
gisterforvaltaren.

Ett nationellt register av en helt an-
nan dimension & nu— utan sérskilt bred
debatt —under inforande. | det nationel-
ladiabetesregistret (NDR) skall arligen
18 variabler registreras for rikets om-
kring 300 000 diabetiker. Huvudsyftet
ar att genom att aterféradatatill den en-
skilde vardgivaren ge ett incitament att
astadkomma forbéttrad sjukvardskvali-
tet. Ett annat syfte &r att kartlagga om-
fattningen av den diabetologiska vér-
den, liksom att fa en uppfattning omin-
cidensen av gukdomens alvarligare
senkomplikationer [1].

Kunskapshank

Savél diabetiker som vardgivare re-
gistreras paindividniva Registret skall
inte ligga till grund for vetenskapliga
publikationer, déaremot skall det tjana
som kunskapsbank och underl&tta kva-
litetssakring. Om ett nationellt register
ar en viktig férutsattning for att utveck-
la kvaliteten i diabetesvarden sa torde
sammasak géllafor andrasukdomar. |
safall kan diabetesregistret bli normgi-
vande ndr andra register ska byggas
upp. Mot den bakgrunden vill vi aktua-
liserafdljande problemstaliningar:

1. Finns det ett galvklart sam-
band mellan storre nationella regis-
ter och kvalitetsutveckling?

Hur skall registret anvandas? Varfor
samla in data om det inte finns ett ut-
témmande svar pa denna fréga? Vilka
mojligheter har uppgifts@mnarna och
vardgivarnaatt fadata ur registret?

Att jdmfora sitt eget material med
andrai en dialog kan varastimulerande,
framfor allt om man arbetar under lik-
nande forhallanden. | ett lokalt register
p& hemmaplan kan man gora det med
hjalp av bl akorstabeller. Gar det dver-
huvud taget att gorai ett nationellt re-
gister?

Garpenby och Carlsson granskade
nationella kvalitetsregister och drog
slutsatsen att deinte har funnit sinform
[2]. Vidintroduktion av nyaregister ef-

terlystes tydligare definierade frage-
stéllningar och klarare mal sattning.

Var egen erfarenhet &r att det & svart
att nyttjaregister av dettaslag i den var-
dagliga kvalitetsutvecklingen. Register
bygger pa statistik med uppgifter i im-
perfektum, ofta med efterd&pning och
kraver sidllan engagemang fran upp-
gifts@mnarna vilka ofta uppfattar regi-
streringen som en palaga kommande
uppifran. Kvalitetsutveckling daremot
ar en process i presens som kraver
snabb aterkoppling av insamlade data
och som bygger paden enskilde vardgi-
varens engagemang.

De flesta verktyg for kvalitetsut-
veckling fokuseras pa beteende; om
man formér &tgérda sina mindre starka
sidor har man en stark utvecklingspo-
tential. Register kan motverka denna
ambition, bl aeftersom mani dessaten-
derar att vilja visa upp sina goda sidor
och hellre rapporterar det man vet att
man borde géradn vad man faktiskt gor.

Det & enligt véar uppfattning for ti-
digt att véljanationellakriterier och in-
dikatorer pa god diabetesvard. De 18
variablerna kan ses som ett sadant for-
stk och upplevas som ett definitivt be-
tyg pa kvaliteten. | sa fall blir valet av
kriterierna viktigt. Bland de 18 variab-
lernafinns metabol kontroll och organ-
skador. Ur ett almanmedicinskt per-
spektiv saknas uppgifter omt ex patien-
tens autonomitet och utbildning, indivi-
duell malsattning och riskbedomning.

2. Det &r inte nddvandigt eller ens
lampligt att ha patientens person-
nummer och vardgivaridentitet i ett
nationellt register!

Dessauppgifter behévsendast for att
forhindra dubbelregistrering och for att
kunnage &terkoppling till uppgiftslam-
narna. Omregister med dessadatai stél-
let byggsupp lokalt, kan det bearbetade
och avidentifierade material et aggrege-
ras nationellt. Vi tar avstand fran en ut-
veckling som kan ledatill att det pana-
tionell niva skulle finnas register med
persondatafér en mangd sjukdomar, s&-
som diabetes, astma, hypertoni, schizo-
freni, demens, epilepsi och sexudlt
Overforda sjukdomar, t ex HIV.

| handlingarna om diabetesregistret
fores &ssamkorning med andraregister.
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Det &r nastan s att man mastetittai al-
manackan for att forsakra sig om att vi
redan har passerat 1984...

Vi tror inteatt varken patienterna/all-
manheten eller sjukvardshuvudmannen
kommer att accepteraatt patientdatagar
direkt fran vardgivarnatill ett nationellt
register som man inte har inflytande
Over eller ensinsyni.

3. Kostnader for och kvaliteten pa
ett nationellt register ?

Vilken kvalitet blir det pa inkom-
mande data? Registerarbete kan stimu-
leratill béttre dokumentation, men en-
ligt var erfarenhet & det forst nar vard-
givaren sjalv ser och kan efterfréga be-
handlade data som han blir angeldgen
om att levereradatamed kvalitet. Det &r
en process som tar fleradr. Att hamtain
data for samma patient fran flera vard-
givare pa olika vardnivaer kommer att
skapa problem med tolkningen och kré&
varesurser for réttning.

Vad kostar ett register? Finns det n&
gon kostnadskalkyl och tankar om vem
som skabetalavad—nu ochi framtiden?
Hur mycket tid gar &t till registrering
och till den mycket ingdende informa-
tion som varje patient, enligt datain-
spektionens villkor for registret, maste
fa?

Slutmatpunktsregistreringar

fran ett Norrhottensperspektiv

Vi har gjort ett forsok att, fran ett
landstingsperspektiv, kvantifieradiabe-
tessukdomens ogynnsamma  utfall
(slutmétpunkter, s k endpoints). Regist-
ret 1&gger stor vikt vid amputationer,
hjartinfarkt, slaganfall, synnedséttning
och uremi. Hur meningsfull och sdker
&r en registrering av dessa »handel ser»
hos den enskilde vardgivaren? | Norr-
botten finns ca 8 000 kénda diabetiker
varav drygt halften & 6ver 65 &r. 75 pro-
cent skots pa lanets 34 véardcentraler,
resten pa fem medicinkliniker. Antalet
|&kare som skulle kommaatt registreras
i Nationella diabetesregistret kan be-
réknastill minst 150. Varjel&karetorde
daregistrera ca 50 patienter.

1. Aktiv uremivard

Sedan 1990 finns »Svenskt register
for aktiv uremivard» dar statistik gene-
reras avseende diabetiker som tas in i
aktiv uremivérd. Antalet som registre-
rats per & sedan 1991 & 5,5, 8,50ch 7
[Staffan Schon, pers medd, 1996]. Varje
ar kommer 7 993 diabetiker att registre-
ras med negativt utfall pa variabeln
»Diays/njurtransplantation.

2. Synnedséttning

| lanet finns tre 6gonmottagningar
med omkring tio 6gonl 8kare som hand-
lagger diabetisk 6gongukdom. Nagra
centrala register finns g. En mycket
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Antal diabetiker med hjartinfarkt
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Figur 1. Antal diabetiker i Norrbottens
lan som insjuknat i séker hjartinfarkt fére
65 ars alder, 1989-1994. Hela lanet
samt uppdelning pa de fem
forvaltningsomradena.

Figur 2. Antal diabetiker inom Kalix
sjukvardsforvaltning som insjuknat i
saker hjartinfarkt fore 65 ars alder samt
uppdelning pd kommunniva, 1989-1994.
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grov uppskattning &r att ett 50-tal diabe-
tiker per &r fér en synnedsattning till un-
der 0,3. Oftast beror det p&d makul opati
hos &dre patienter. Arligen kommer
7 950 blanketter att registreras med ut-
fallet »0» pa variabeln »Synnedsétt-
ning». For den l&8kare som inte & be-
handlingsansvarig 6gonlékare &r det
ocksd svart att avgorai vilken man den
ddrade diabetikerns synnedsittning
harror fran diabetisk Ggonbottensjuk-
dom, gra starr eller makuladegenera-
tion.

3. Hjéartinfarkt

Frén MONICA-projektet i Norr- och
V asterbotten finns sékra data avseende
diabetikersinguknandei infarkt fore 65
arséalder [3]. Fran 1989till 1994 har an-
talet pendlat mellan 49 och 72 per &,
med en svagt §unkandetrend (Figur 1).
Om vi skattar incidensen till det dubbla
hos de aldre diabetikerna far vi 150 in-
farkter hosdiabetiker per ar. Vi kommer

att registrera 7 850 negativa utfall per
ar. Om vi véjer att g& ner pa kommun-
nivablir databetydligt mindretillforlit-
liga, som framgar av exemplet fran Ka-
lix sukvardsdistrikt (Figur 2). Att ut-
ifran dessa kurvor dra nagra slutsatser
om den enskildavardcentralenskvalitet
avseende kardiovaskulér prevention
hos diabetiker & omgjligt.

4. Slaganfall

Aven har finns sikra data fran
MONICA-projektet som analyserat
1544 diabetiker med slaganfall (stroke)
under en attadrsperiod [4]. Varje &
drabbas mellan 99 och 124 diabetiker,
under 75 &rs alder, av slaganfall (Figur
3). Om dlla adrar inkluderas kan om-
kring 200 diabetiker drabbas per .
Norrbotten kommer étt registrera7 800
negativautfall per &. Aveni dettafall &r
analys pé det enskilda sjukvardsomré
det eller vardcentraen/kommun vé
sentligen meningslés, materialet blir
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Antal diabetiker med slaganfall
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Figur 3. Antal diabetiker i Norrbottens
lan som insjuknat i slaganfall fore 75 ars
alder, 1985-1993. Hela lanet samt
uppdelning pa de fem
forvaltningsomradena.

Figur 4. Antalet diabetiker i
Norrbottens lan som genomgatt
amputation ovan fotleden, 1986—-1995.
Hela lanet samt uppdelning pa de fem
forvaltningsomrédena.
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likaotillforlitligt som for hjértinfarkter-
na.

5. Amputationer

Studier fran Kisa, Lund och Umed
visar att ca 15 patienter per 100 000 och
ar amputeras med en diabetesdiagnos i
bakgrunden [5]. Antalet kan pétagligt
minskas med strukturerad handl&gg-
ning, speciella fotteam och utbildning
av patienter och priméarvard. Harige-
nom har en incidens pa 5 amputationer
per 100 000 och &r uppméitts.

Vi har nyligen genomfort en analys
av slutenvardsregistret och operations-
registret for lanets sex sukhus fran
1986 och framét. Av samtliga patienter
som amputerats ovan fotleden hade
knappt 30 procent (298/983) en samti-
dig diabetesdiagnos. Detta styrker
misstanken att diabetes & underrappor-
terat eftersom svenska studier talar for
att diabetiker utgoér 40-50 procent av
dem som genomgdr amputation [5].

NP2 10 « 1007

Antalet sunker under perioden fran ca
35 per & (13 per 100 000 och &) till
drygt 20 per & (7 per 100 000 och &),
seFigur 4. Trenden tycks stabil och tor-
de inte kunna forklaras av andrade re-
gistreringsrutiner. FOr variabeln »am-
putationer» kommer vi att varje ar regi-
streraca 7 980 negativa utfall.

| Tabell | sammanfattas det sannoli-
ka utfallet av registrering enligt Natio-
nella diabetesregistret. Det framgér att
den enskilde l&karen eller vardcentra-
len/kliniken inte kommer att kunna f&
en rimlig &erkoppling pa kvaliteten i
den egna diabetesvérden genom att fa
tillbaka dessa siffror fran Nationella
diabetesregistret, vare sig som tvér-
snittsjamforel ser med andra vardinrétt-
ningar eller som trender over tiden.
Slutsatsen &r att slutmétpunktsregistre-
ringar genererar allt for fa och osikra
utfall for att varameningsfull paden en-
skilde vardgivarens niva

Alternativt forslag

Var tveksamhet infor vardet av det
Nationella diabetesregistret innebér
forvissointeatt vi & motstandaretill re-
gistreringar. Vi foredar alternativa véa
gar! Om man panationell nivavill mata
dessavariabler for att foljadiabetesvar-
den bor detta géras via registrering hos
»0organspeci alisten».

Det kan ske med existerande regis-
ter. Uremiregister finns redan i funk-
tion. Det bor vara mgjligt att gora upp
med landets 6gonldkare om en motsva-
randeregistrering. | samarbete med kar-
diologer, och efter vissavalideringar lo-
kalt, bor man kunnafatill stand en kon-
sekvent kodning av diabetessom andra-
diagnos vid hjéartinfarkt och dérmed
kunna nyttja slutenvardsregistret. Upp-
gifter ominguknandetill foljd av slag-
anfall kan hamtas fran validerad sluten-
vardsstatistik kompletterad med upp-
gifter fran Riks-Stroke.

Amputationer har visat sig svara att
folja i slutenvardsregister. Dar maste
strikta krav stéllas pa kirurg- och orto-
pedkliniker avseende diagnosséttning-
en. Vi tror att det skall varamgjligt att i
Norrbotten specialstudera ala amputa-
tioner hos diabetiker under ett ar, enligt
modell frén »haverikommisioner», for
att klarlagga vad »som gick snett». Vi
hoppas da pa att fa en uppfattning om
vilka strukturella och kompetenshe-
tingade problem som féreligger i |énet.

Vi foreddr att data fran lanssjukvar-
dens kliniker och primarvarden gallan-

Tabell I. Beraknat antal kliniska »handelser» som skulle anmalas per ar till Nationella diabetes-
registret fran hela Norrbotten respektive fran enskilda lakare i lanet, samt hur langt tid det kan
berdknas g& mellan varje »handelse» hos en registrerande lakare.

Beréknat antal

Antal Andel av lanets registrerade Antal ar det
»héandelser»  diabetiker som »héndelser» skulle ga
Jar drabbas varje per lakare mellan varje
i Norrbotten ar, procent och ar »héndelse»
Aktiv 10 0,12 0,07 14,3
uremivard
Synnedsattning 50 0,62 0,33 3,0
Hjértinfarkt 150 1,9 1,0 1,0
Slaganfall 200 2,5 1,3 0,8
Amputationer 25 0,3 0,17 5,9
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de diabetes, relaterade till mdlen i S:t
Vincent-Overenskommelsen, samlas i
ett register palandstingsniva. Med stod
av detta kan vi skapa ett forum for dia-
log och analys mellan berdrda kliniker
och priméarvarden. Basala data for de-
mografi och behandling, aggregerade
pa lansnivd, kan sedan levereras till
NDR, avidentifierade med avseende pa
personnummer och vardgivaridentitet.

Stérk processtankandet i kvalitetsut-
vecklingen hos de enskilda vardgivar-
nal Arbetet med att formuleramdenfor
sin egen verksamhet och darifran séitta
upp kriterier och bland dem véjaut in-
dikatorer pa god kvalitet, att méata, var-
dera och vid behov féréndra, dvs att
gédv tillsammans med kolleger och
medarbetare vandra kvalitetshjulet
runt, ar nyckeln till framgangsrik kvali-
tetsutveckling. Sjdlvaindikatorn &r dar
en férskvara och métningen ett medel
ochinteett mal.
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Kongressrapport fran WHOs magcancermoéte

TVISTOM FRAMTIDA
TNM-KLASSIFIKATION

Vid WHOstolfte magcancer -
motei Seoul redovisades dess-
varreinga storre genombrott.
Anekdotiskafall av lang Gver -
levnad efter resektion av be-
gransad lever metastasering vid
magcancer borjar dock rappor-
teras.

1997 arsupplagaav TNM-
klassifikationen riskerar bli en
kranglig kompromiss. Kommit-
ténsforslag moétte namligen pro-
tester fran Japan.

H pylori anses nu definitivt som ett
karcinogen, men dess férekomst har
inte alltid ett klart samband med mag-
cancer —t ex har kvinnor |&gre cancer-
incidens men & smittade lika ofta som
mannen. Det tycks som om tidpunkten
for smitta & av betydelse, och mén fo-
refaler ofta smittas i yngre &. Fortfa-
rande anses bakterien dock varken vara
nodvandig eller tillrécklig for upp-
komst av cancer eller ventrikellymfom

(1.

Diagnostik och utredning

Inga diagnostiska genombrott redo-
visades pa magcancermétet, men tyska
ventrikel cancergruppen forordar cyto-
statikabehandling av tumdrer i fram-
skridet skede fore operation. Detta mot
bakgrund av den stora andelen icke ra-
dikal opererade patienter med ventrikel-
cancer och den daliga effekten av post-
operativ  cytostatikabehandling, bade
vid manifest sjukdom och efter till sy-
nesradikal operation.

For att véljaut lampligafall for cyto-
statikabehandling respektive direkt
operation gors undersdkning med |apa-
roskopiskt ultraljud, inspektion av bur-
saomentalis och bukskéljning for cyto-
logi. Forfarandet bor bespara obotliga
patienter med ringa besvér onddiga la-
parotomier, och eftersom nutritiva gast-
ro- och jejunostomier kan anléggas la-
paroskopiskt, kanske &en obstruktion
vid obotlig tumdr kan &géardas utan la-
parotomi.

Preoperativ laparoskopi skall darfor
utvarderas i andutning till vardpro-

gramarbetet i Stockholm—Gotlandsre-
gionen.

Kirurgin fortsétter att individualise-
ras med ett spektrum av ingrepp, fran
endoskopiska mukosektomier till ut-
vidgade resektioner och korteldissek-
tioner.

Den lampligaste omfattningen av
kortel dissektionen vid begrénsad mak-
roskopisk spridning & omtvistad. Japa-
nerna féredrar utvidgad dissektion (D2
eller mer) medan man i vast ofta gor
mindre dissektioner (D1). Hittills har
tvasmastudier fran Hong Kong respek-
tive Kapstaden [2, 3] jamfort begrénsad
och utvidgad dissektion utan att finna
Overtygande skillnader.

Tva storre studier pagér for nérva-
randei Nederlandernaoch Storbritanni-
en och for forsta gangen slépptes nu
data fran Nederlanderna. Hollandarna
fann att utvidgad korteldissektion gav
béttre dverlevnad om dess hégre opera-
tionsmortalitet réknades bort. En stor
del av operationsdodligheten ansdg
man namligen bero pa de numera ono-
digaresektionerna av pankreassvansen
for att fa med kortlar utmed arterialie-
nalis.

Négra stora nyheter avseende strél-
ning och cytostatika presenteradesinte.
Peritonealmetastaseringen &r fortfaran-
de ytterst svarbehandlad, trots forsok
med peritonektomi och hyperterm cyto-
statikaskdljning av buken. Muntligt be-
skrivnafall av 1ang 6verlevnad efter re-
sektion av begransad |levermetastase-
ring pa grund av magcancer borjar dar-
emot nu ansamlas.

TNM-indelningen av kortelmetasta-
seringen har under japansk inverkan
grundats pd metastasernas lage: inom
respektive utanfor 3 cm frén tumoren
men fortfarande utmed definierade re-
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