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Inledning — SWEAPS utveckling och malsattning

Svenska kvalitetsregistret for avancerad barn-och ungdomskirurgi heter pa engelska ”Swedish registry
for Advanced Pediatric Surgery” och férkortas SWEAPS. Registret erholl beslut om CPUA godkdnnande
2015-03-25 fran Regionstyrelsen i VGR och ar anslutna till VGR Registercentrum som tillhandahaller
erfarenhet och kompetenser inom utvecklingsledning, systemutveckling, statistik, juridik och
kommunikation speciellt inriktade pad kvalitetsregister. Det nationella kvalitetsregistret SWEAPS riktar
sig mot sammanlagt 17 olika diagnoser, dar barnet har behov av avancerad barn- och ungdomskirurgi.
Patienterna l0oper risk for framtida sjuklighet och behdver langtidsuppféljning, ofta i ett
multidisciplinart team.

Den hogspecialiserade barnkirurgiska varden bedrivs huvudsakligen vid fyra universitetskliniker i
Sverige; Sahlgrenska Universitetssjukhuset Goteborg, Skanes Universitetssjukhus Lund, Akademiska
Sjukhuset Uppsala och Karolinska sjukhuset i Stockholm. | SWEAPS begynnelse enades representanter
fran barnkirurgiska professioner samt Svensk Barnkirurgisk forening om att ett kvalitetsregister for
barn som genomgar avancerad barn- och ungdomskirurgi behovs, att en styrgrupp for SWEAPS ska
arbeta enligt riktlinjer for kvalitetsregister fran Sveriges Kommuner och Landsting. Styrgruppen ska ha
geografiskt tdackning med fyra representanter fran vardera barnkirurgiskt center och vara
multidisciplinar. Styrgruppen ska ocksa samverka med de nationella vardprogramsgrupperna inom
barnkirurgii utvecklingen avdiagnos- och ingreppsregister. Styrgruppen hade under ar 2015 sina forsta
nationella styrgruppsmoten, och under ar 2016 startades registeraktiviteten mer ordentligt.

Malsattningen med SWEAPS ar att samla rikstackande data om behandling av barn med medféodda
sallsynta missbildningar i magtarmkanal och urinvagar och att verka for kvalitetsutveckling av den
avancerade barn- och ungdomskirurgiska varden. Syftet med SWEAPS ar darfor att minska risken for
att problem uppstar hos barnet och 6ka forutsattningarna for god livskvalitet for patienterna och deras
familjer. SWEAPS avser gora det mojligt for klinikerna att félja upp resultaten av varden, jamfora sina
resultat och lara av varandra. Den information som samlas i registret kan anvidndas for att dra
slutsatser om vilka arbetssatt och behandlingsmetoder som ger bra resultat och vilka som inte langre
b6r anvandas.

Det overgripande syftet med SWEAPS ar att kvalitetsutveckla och férbattra hogspecialiserad
barnkirurgisk vard:

¢ Skapa besluts- o uppféljningsunderlag till verksamhetsledning

¢ Minska komplikationer, risk for livslang funktionsnedsattning och férebygga sankt livskvalitet
e Oka evidens i for vard och behandling

o Effektivisera varden

o Starka samarbete mellan fyra barnkirurgiska kliniker

e Oka barns och familjers medverkan i vdrden

¢ Grunda for ett standardiserat 6vertag fran barn till vuxensjukvard

o Stirka den nationella forskningsaktiviteten

¢ Grunda for lokal, regional, nationell kompetenshdjning

Rapportens syfte

SWEAPS forsta arsrapport syftar till att beskriva registrets uppbyggnad, syfte samt statusgéllande dess
befintliga delregister esofagusatresi, anorektala missbhildningar, hypospadi samt utveckling av nya
delregister for Hirschsprungs sjukdom och Gastroschisis samt Omphalocele. Malsattningen ar att detta
ska skapa underlag fér SWEAPS att identifiera dess prioriterade malsattningar och systematiskt
forbattras i forhallande till dessa.



Overgripande registerdesign

Barn med diagnoser som ar relevanta for SWEAPS, har nationella vardprogram utgaende fran Svensk
Barnkirurgisk férening, och en nationell arbetsgrupp. De nationella vardprogrammen inrymmer en
standardiserad planering for ett minimum av postoperativ uppféljning vid 6verenskomna aldrar.
SWEAPS bygger pa dessa befintliga nationella 6verenskommelser. | manga fall finns det ett generiskt
set av bakgrundsvariabler, resultatmatt och processmatt som ar relevanta for dessa diagnoser.
Fragorna som stélls i registret dr uppbyggda pa samma satt vid de olika uppféljningskontrollerna, sa
att utvecklingen av barnets halsa och resultat av kirurgin kan foljas longitudinellt 6ver tid.

Utover missbildnings- och ingreppsspecifika bakgrundvariabler, ar gemensamma bakgrundsvariabler
for manga diagnosgrupper exempelvis:

¢ Antenatalt suspekt diagnos JA/NEJ

e Barnets kon (pojke/flicka)

¢ Barnets gestationsalder vid fodelse (veckor+dygn)

¢ Fodelsevikt (gram)

e Fodelselangd (cm)

e Associerade missbildningar JA/NEJ

e Hereditet JA/NEJ

o Opererande klinik

Viktiga processmatt fér majoriteten av barnkirurgiska diagnoser ar:
o Tillgédnglighetsmatt sdsom tid fran diagnos till korrigerande operation
e Valav operativ behandling
e Typoch antal utredningar for diagnostik
e Vardtid inom intensivvard, efter rekonstruktiv kirurgi
e Vardtid pa barnkirurgisk vardavdelning efter rekonstruktiv kirurgi
e Foljsamhet till nationellt vardprogram for respektive diagnos
e Behov av vard- och behandlingsinsatser under uppfdljning
e Om overforing till vuxensjukvard genomforts

Viktiga gemensamma resultatmatt kan vara
e Overlevnad (kort- och l&ng tid) och ev. dédsorsak
e Antal/typ komplikationer
e Behov avreoperation
e Andel barn med mild, moderat och svar funktionsnedsattning vid olika aldrar under uppvaxten
e Symtom/sjuklighet vid olika aldrar under uppvaxten
o Tillvaxt vid olika aldrar
e Uppnadd symtomlindring vid operativ och/eller lakemedelsbehandling
e Andel barn samt vilka barn som har sdankt halsorelaterad livskvalitet samt dess orsaker



Redovisning: Esofagusatresi
Registret fordes i ordinarie drift februari2018.

Registrets design

Registerdesignen avseende barn som fods med esofagusatresi, foljer en longitudinell registerdesign,
se Figur 1. Inklusionskriterier dr att barnet fods med esofagusatresi enligt nagon av anatomiska
subtyper Gross A-F1, motsvarande ICD-10 Q39.0-39-2.

Den forsta registreringen av data sker av den opererande barnkirurgiska enheten i samband med
barnets utskrivning och fokuserar vid insamling av information kring barnets fédelse, operation,
vardbehov, vardtider och kirurgiska korttidsutfall. Denna insamling av data inrymmer bade process-
och resultatmatt och ar mycket viktig dels for att avgora vardens kvalitet vid barnets forsta tid i livet,
dels dven for atti framtiden battre kunna avgora hur vardens kvalitet i borjan av barnets liv, spelar roll
for dess matstrups- och luftvagsfunktion, tillvaxt/nutritionsstatus och vardbehov i senare barn- och
ungdomsar.

Registret samlar ocksa information vid barnets postoperativa uppféljning, som sker i enlighet med det
nationella svenska vardprogrammet. Detta inrymmer halsokontroller under tidig barndom (1 ar, 3 ar),
skolalder (7 ar, 12 ar) och ungdom (15 ar) intill 6verforing fran barn- till vuxensjukvard. Darvidlag kan
registret luta sig mot standardiserade registreringar i Sverige, nar barnkirurgen och sjukskoterskan
traffar barnet for uppfoljning, samt standardiserade aktuella funktionsmatningar av matstrups- och
luftvagsfunktion. Fragorna som stalls i registret ar fokuserade vid exempelvis processmatt som ger
mojlighet att utvardera om patientenfar vardi ratt tid, far vard enligt nationella vardprogrammet, hur
patientvolym fordelar sig over landets center samt vilka barnkirurgiska interventioner som barnet
kravt efter den initiala rekonstruktiva kirurgin. Fragorna samlar dven information om resultatmatt
gallande barnets matstrups- och luftvagsfunktion, tillvaxt/nutritionsstatus, vardbehov, bade
symtombaserat och utifran funktionsmatningar.

Figur 1. ;(EE(E)II-\ISSI'EH-RUK'I'ION & UPPFOLJNING ENLIGT VARDPROGRAMMET
. Vardtillfallet for
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v Postoperativt Gastrostomiforsorjning
intensitvvardsbehov Genomgangna bamkirurgiska operationer/interventioner
Komplikationer Skolios/vinged scapula (7 ar, 15 ar)
Vardtid Atgéard i samband med nationell vardprogramskontroll
Mortalitet

Fragorna som stélls i registret dr uppbyggda pa samma satt vid de olika uppféljningskontrollerna, sa
att utvecklingen av barnets héalsa och resultat av kirurgin kan foljas longitudinellt 6ver tid.

For att verka for stringenta och lattfoérstaeliga variabler, lutar sig variabelutformningen i den man det
ar mojligt till standardiserad nomenklatur, och/eller till 6verenskommelser i den nationella
vardprogramsgruppen i samverkan med SWEAPS styrgrupp.



Registrering avdata gors till grunden av barnkirurg. En del center véljer att den enskilde barnkirurgen
direkt registrerar online i SWEAPS, medan andra center viljer att skriva ut registerfragorna i
pappersark som medtagesvid utskrivningstillfallet/mottagningsbesoket och darvidlag senare matasin
av annan kvalificerad personal online i SWEAPS, sasom kvalitetetsregistersjukskoterska.

Varje center kan i SWEAPS-registrets inloggade lage ta ut sin egen verksamhetsdata i realtid, och far
da kodstruktur for variabler som hjalp for dataanalys. Det dr ocksa magjligt att till en kostnad bestélla
fardiga dataanalyser av VGR registercentrum. Nationell data analyseras lagenligt i samverkan med
CPUA och registerhallare, som foremal for arsrapport.

Registrets Relevans

Esofagusatresi ar associerat till hdg morbiditet framférallt relaterat till matstrupens- och luftvdagarnas
funktion 3, dnda in i vuxenaren%>. Barnen loper ocksa risk for nedsatt livskvalitet® 7 huvudsakligen i
relation till &tande och sociala relationer® 8. Den barnkirurgiska vardens kvalitet spelar roll for hur
barnet mar senare i livet®-11,

Under 15-arsperioden 1999-2014 foddes i genomsnitt varje ar cirka 32 barn med esofagusatresi i
Sverige och totalt 484 barn, enligt Socialstyrelsens rapport?2.

Omhandertagande vid sdllsynta och komplexa diagnoser som esofagusatresi kan vara kostsamma,
vilket gor det viktigt att kunna identifiera framgangsrika arbetssatt dven ur detta perspektiv. Barnens
forsta tid i livet ar ofta vardkravande. En patient fodd med esofagusatresi kan kosta flera miljoner,
medan andra kostar mindre; tex vard i samband med rekonstruktion icke-komplicerad esofagusatresi
470 000kr vs. komplicerad esofagusatresi 5524 000kr (exempel framtaget fran Sahlgrenska
Universitetssjukhuset). En lyckad vard och behandling ger mattliga kostnader, medan komplikationer
kan leda till funktionsnedsattning och hég sjuklighetsnivda med fortsatta vardbehov. Dettai sin tur
medfér hoga kostnader for individen, familjens ekonomiska situation, sjukvarden och hela samhillet.
Ratt vard- och behandlingsinsatser 6kar darfor mojligheten till att bespara alla parter en kostnad under
spadbarnsaret samt under uppvaxten.

Sallsynta och komplexa sjukdomstillstand kraver specialistkunskap samt forskning och utveckling med
dedikerade center som utgor kunskapsnoder, en samhiéllsstrategi som stods avatt Europeiska unionen
Iatit etablera sa kallade europeiska referensnatverk (ERN) for sallsynta och komplexa tillstand?3.

Sammantaget utgor detta ocksa exempel pa orsaker till att Socialstyrelsen i december 2017 beslutade
att rekonstruktiv kirurgi vid esofagusatresi ska utgéra rikssjukvard, sedermera nationellt
hogspecialiserad vard och bedrivas vid hogst tva enheter i Sverige. Rikssjukvardsbeslutet understryker
behovet av kvalitetsuppfoljning pa omradet, och SWEAPS kan ge mojlighet till dessa centra att folja
och rapportera vardkvaliteten, liksom att utmed tid forbattra denna.

For att kunna fa en battre uppfattning om vardens kvalitet vid esofagusatresi, saval kirurgi som
uppfdljning, behover den totala patientvolymen optimeras genom att nationella data ackumuleras.
Det finns manga fragor om kvalitetsbrister i den barnkirurgiska varden om barn med esofagusatresi
som dnnu inte har svar, men som SWEAPS utmed tid kommer att kunna ge svar p3, tex:

e Ar mortalitet hos barn fédda med esofagusatresi i Sverige ett problem, eller mdter vi oss med
andra vdsterlédndska linder?

o Vilken operationsmetod dr férenad med bdttre funktion av matstrupe, luftvdgar och
livskvalitet, sett ur kort och Idngt perspektiv?



o Vilka variationer i arbetssdtt finns i operationsmetoder hos svenska centra och dr den
motiverad ur evidens?

e [Efterlevsdet svenska vdrdprogrammet fér barn fédda med esofagusatresi, i hela landet oavsett
boendeort?

e Vilka vdrdbehov kvarstdr hos 15-dringar med esofagusatresi infér utformning av vardriktlinjer
i 6verforing till vuxensjukvard?

Registrets Tdckning

Registrets Anslutningsgrad

Sedan 2016 ar samtliga (100%) hogspecialiserade barnkirurgiska kliniker vid Karolinska sjukhuset i
Stockholm, Skanes Universitetssjukhus i Lund, Drottning Silvias Barn-och Ungdomssjukhus, Géteborg
samt Akademiska Sjukhuset, Uppsala anslutna till SWEAPS delregister esofagusatresi.

Completeness av data

Completeness av data redovisas som svarsfrekvens samt missing data i befintliga registreringar. Som
visas i nedanstaende diagram, har i perioden ar 2018 fram till 31 januari 2019 totalt 80 registreringar
gallande vardtillfallet for rekonstruktion av matstrupen gjorts, samt 103 registreringar gallande
uppfoéljning av barn med esofagusatresi. Totalt har tre av fyra barnkirurgiska center registrerat data
(75%).

Antaletregistreringari SWEAPS totalt och per centeroch i
perioden 2018-01-01 till 2019-01-31

120
100
80
60
40
20

Rekonstruktion av matstrupen Uppfoljning

Patienomrade 1,Tema Barn- och Kvinnosjukvard, Stockholm
M Bambkirurgiska sektionen, Skane

B Bamkirurgiska Kliniken, Drottning Silvias Barn- och Ungdomssjukhus, SU

Registreringarna aterspeglar 38 patienter som opererats i perioden 2016-2018; 12 patienter ar 2016,
15 patienter ar 2017 samt 11 patienter ar 2018. | jamférelse med Socialstyrelsens rapport om
fosterskador och kromosomavvikelser!? utgor den registrerade datanavtre center approximativt 40%
tackningsgrad i Sverige.

Hittills har ett center registrerat manga fler patienter jamfort med de Ovriga, vilket beror pa att de
registerfort retrospektiv data som fanns insamlade efter CPUA godkdnnande 2015-03-25, medan de
ovriga center ej hittills gjort sa.

Om endast ar 2018 analyseras, utgor tackningsgrad mot Socialstyrelsens fodelseregister 11/32 (34%),

men flera registreringar har inkommit efter det (se kommentar nedan i sammanfattning).
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Missing data analyseras ur de 38 registrerade patientdata 2016-2018 gallande tillfillet for
rekonstruktiv kirurgi vid esofagusatresi for att fa en bild av aktuell datakvalitet. Géallande
uppféljningsdata kommer den ej att redovisas da bara ett center i huvudsak startat.

Som visas i tabell 1, ar den missing data i den registrerade datan i huvudsak inte hég, men det finns
variabelregistreringar som maste forbattras. Dessa galler forstas alla variabler med nagon missing data,
men i synnerhet fodelseldangd, typ av thorakotomi, extrapleural/transpleural, reoperation och
esofagusdilatation innan utskrivning.

Tabell 1: Exempel p& andel missing data hos centrala variabler for beskrivning av populationen samt kortidsutfall
efter rekonstruktiv kirurgi vid esofagusatresi

Variabel Missing data
Fodelsevecka 0 (0%)
Fodelsevikt 0 (0%)
Fodelselangd

Gross typ EA 1 (3%)
Annan missbildning 1(3%)
Operationsmetod

Primaranastomos eller ej 2 (5%)
Incision sida 1 (3%)

Typ av thorakotomi
Extrapleural/transpleural

Reoperation 3 (9%)
Anastomosléackage 0 (0%)
Sarinfektion 0 (0%)
Sepsis verifierad med blododling 0 (0%)
Refistulering 2 (5%)
Annan komplikation 0 (0%)
Esofagusdilatation innan utskrivning 3 (9%)
Utskriv ningsinformation 1(3%)

B missing data > 20%, maste forbattra_| missing data 16-19%, maste forbattras

Representativitet iregistrerad data

For att fa en uppfattning av representativiteten av data har den genomlysts gentemot tidigare
litteratur. | huvudsak ar representativiteten god och de variabler som avviker nagot fran rapporter ar
tidigare litteratur Gross B esofagusatresi (0 vs 3%), Gross C (94% vs 85%), Annan missbildning (35 vs
50%)14 15,

Tabell 2. Stickprov pa beskrivande variabler for barn opererade for esofagusatresi 2016-2018 som registreratsi SWEAPS

Fodelsevecka <37, prematur 13(34)
Fodelsevikt < 2500 gram, lag fodelsevikt 12(32)
Gross EA typ A/B/C/IDIE 2 (6)/0(0)/33(94)/1(3)/0(0)
Annan missbildning 13(35)
Primaranastomos 34(94)

Utvalda kvalitetsindikatorer
Barn med esofagusatresi behdver kirurgisk atgard de forsta levnadsdygnen. Andelen barn som
genomgatt primaranastomos inom 2 dygn uppgick till 94%.

Efter genomgangen primaranastomos vid esofagusatresi var mediantiden i respirator for barnen 2
dygn (0-6). Av barnen vardades 23 pa Barn-IVA och 16 pa Neo-IVA, och 5 barn vardades bade pa Barn-
IVA och Neo-IVA postoperativt. Det tog i median 10 dygn (0-50) fran operationsdagen till dess att
barnen var fullt enteralt uppfédda. Vardtiden pa barnkirurgisk vardavdelning var for dessa barn i
median 23 dygn (range 11-86). Av registrerad data framgar att av de 37 barn som opererats for
esofagusatresi och vars data var registrerad, skrevs 26 ut direkt till hemmet medan 11 skrevs ut till
hemortssjukhus, och det fanns ingen skillnad i vardtid pa barnkirurgisk vardavdelning mellan dessa
patienter enligt Mann Whitney U-test, p> 0.05.
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Tabell 3. Vardtidsforlopp i dygn for barn fodda med esofagusatresi 2016-2018, som genomgatt primaranastomos vid tre olika
centeri Sverige

Mediantid (range) IVA-tid | Tid fran
postoperativt: 2 dygn (0-12) | operation till full
Mediantid (range) neonatal- | enteral

tid postoperativt: 5 dygn (0- | uppmatning: 10
52) dygn (0-50)

Mediantid (range) till operation fran | Mediantid (range) respiratortd
fodelse: 2 dygn (0-4) efter operation: 2 dygn (0-6)

Mediantid (range) vardtid barnkirurgl 23 (11-186)

Daremot kan variation (median 14-27) ses mellande tre registrerande centren géllande vardtid pa den
barnkirurgiska vardavdelningen (Tabell 4).

Tabell 4. Mediantid (range) gallande vardtider vid primaranastomos genomford pa barn fodda med esofagusatresi 2016-2018 vid
tre olika svenska center

Vardtid

dygn Bamn-

IVA-

avdelning  Vardtid dygn

postoperati neonatalavd Respiratortid

Dagar till Vardtid dygn vt elning dygn Tid i dygn fran
operation barnkirurgisk rekonstrukii rekonstruktiv. - rekonstruktiv. - operation  till  full
fran fodelse vardavdelning v kirurgi kirurgi kirurgi enteral uppmatning
Centerl N 14 14 8 8 13 14
Median (Min/Max) 2 (0-3) 27 (17-186) 2 (0-10) 3 (0-17) 2 (0-5) 12 (9-42)
Center2 N 7 7 5 2 7 7
Median (Min/Max) 2 (1-4) 21 (12-36) 5 (2-12) 12 (8-15) 3 (1-6) 10 (7-21)
Center3 N 13 13 10 6 12 11
Median (Min/Max) 1 (0-2) 14 (11-52) 3 (1-11) 8 (0-52) 2 (1-6) 9 (5-50)

Av korttidsutfall gar att utlasa att den barnkirurgiska kvaliteten pa varden var god hos de opererade
patienterna ar 2016-2018. Att jamfdra har mot de 3% som reopererats exempelvis, 16% i en finlandsk
studie!®, men i beaktande ska tas att betydligt fler patienter och en aldre kohort beskrivits i den
finlandska studien.

Tabell 5. Exempel pa korttidsutrall efter primaranastomos vid esofagusatresi 2016-2018 som registrerats 1 SWEAPS |

Reoperation 1(33)
Anastomoslackage 2(5)
Sarinfektion 1(3)
Sepsis 2(5)
Refistulering 0(0)
Annan komplikation 4(11)
Gastrostomi innan utskrivning 5(13)
Antirefluxkirurgi 0(0)
Dilatation 1(9)

Relation till SKL:s certifieringsniva
Registerkandidat. Forbattring framforallt av punkt 2, 3, 8, 11 beskriven i certifieringsniva 3, for att
uppna denna niva, BILAGA 1.

Sammanfattning

Redovisningen av delregistret esofagusatresi speglar forsta systematiska nationella
sammanstallningen for SWEAPS, och uppfyller den nationella arsrapportens syfte. Data kan ge bild av
fungerande arbetssatt, men ocksa det som behover forbattras. Redan under arbetet med arsrapporten
framkom oOnskemal fran involverade center att senarelagga deadline for registrering av forra arets
patienter. Denna punkt om att forlagga detta till 1 mars varje ar och forslag pa ett arshjul till SWEAPS
arbete ska tas upp under styrgruppsmote i SWEAPS 6 maj 2019. SWEAPS styrgrupp behdver ocksa
planera for att forbattra completeness av data, analysera varfor det saknas det saknas data och om
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mojlig korrigera detta. Under det forsta aret av delregistret esofagusatresi, har kriterier for
registerkandidatniva enligt Sveriges Kommuner och landsting uppnatts, och en systematisk planfor att
inom max fyra ar uppfylla kriterierna for certifieringsniva 2 utvecklas.
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Redovisning: Anorektal missbildning
Registret fordes i ordinarie drift februari2018.

Registrets design

Registrering i SWEAPS av barn fodda med anorektal missbildning (ARM) foljer en longitudinell
registerdesign som omfattar data fran slutenvardstillfillen kopplade till kirurgiska atgarder av
missbildningen samt efterféljande uppféljningar i Oppenvard (Figur 1). Inklusionskriterium for
registrering ar medfédd anorektal missbildning (Q42.0-42.3) behandlad vid barnkirurgisk klinik i
Sverige.

Registrering av primardata sker vid utskrivning fran forsta vardtillfillet pa barnkirurgisk klinik. Denna
primdarregistrering fokuserar pa beskrivande data om patienten sasom fédelsekarakteristika, hereditet,
prenatal diagnos och eventuella associerade missbildningar. Primarregistreringen omfattar dven
information om perioperativa data om eventuell stomiuppldggning och vardbehov.

Beroende pa typ av ARM, kan rekonstruktion av missbildningen ske under forsta vardtillfallet eller vid
ett senare separat tillfalle. Registrering av rekonstruktionen sker vid utskrivning fran vardtillfallet med
rekonstruktion och omfattar variabler som narmare beskriver typ av ARM, operationsmetod,
perioperativa data som komplikationer, vardbehov, vardtid och utskrivningsdata. Patienter med
upplagd stomi registreras aven vid vardtillfallet for stominedlaggning. Variabler beskriver eventuella
preoperativa stomiproblem och perioperativa data. Barn med ARM foljs upp med nationella
vardprogramskontroller vid 1, 5, 10 och 15 ars alder. Information fran dessa uppféljningstillfallen
registreras i SWEAPS for att over tid folja utveckling av halsa och resultat av kirurgin. Registreringen
kan dven anvdandas som ett instrument for att kvalitetssikra att samtliga screening-undersokningar
som enligt vardprogrammet skall utféras har blivit utforda.

PRIMAR STOMI- NREEEING - ENLICT
REGISTRERING REKONSTRUKTION NEDLAGGNING VARDPROGRAM
" Utskriv ning forsta i -
Tidpunkt for R Utskriv ning Utskriv ning
registrering ‘ééfdlt('.”flfl'.'e.‘kpé vérdtillfallet vardtillfallet 1ar | 5ar | 10&r | 15&r
arnkirkiini rekonstruktion stominedlaggning
Missbildningstyp Stomiproblem Tillvaxt

Fodelsekarakteristika
Prenatal diagnos
Hereditet

Op-metod
Komplikationer

Komplikationer
Reoperation

Tarmfunktion
Utredning andra

Andra missbildningar Reoperation Vardtid missbildningar
) 5 ng IVA-behov Utskrivningsdata Ev operation sedan
Stomiupplaggning A o Ly
S Respiratorvard foregaende
Komplikationer . 2
Vardtid vardprogramskontrol|
Variabl [t Utskiivningsdata
ANGDIET Respiratorvard g
Vardtid
Mortalitet

Utskrivningsdata

Figur 1. Registerdesign SWEAPS delregister for ARM

Patientens data om registervariablerna tasfram avansvarig barnkirurg som antingen registrerar direkt
i SWEAPS online, eller registrerar data pa pappersformuldr som darefter matasin i registret avannan
kvalificerad vardpersonal.
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Registrets Relevans och vdrde

Sallsynta och komplexa sjukdomstillstand kraver specialistkunskap samt forskning och utveckling med
dedikerade center som utgor kunskapsnoder, en samhallsstrategi som stods avatt Europeiska unionen
latit etablera sa kallade europeiska referensnatverk (ERN) for sallsynta och komplexa tillstand.

Omhéandertagandet vid sallsynta och komplexa diagnoser som anorektal missbildning kan vara
kostsamt, vilket gor det viktigt att kunna identifiera framgangsrika arbetssatt aven ur detta perspektiv.
Barnens forsta tid i livet ar ofta vardkrdavande. En lyckad vard och behandling ger mattliga kostnader,
medan komplikationer kan leda till funktionsnedsdttning och hog sjuklighetsniva med fortsatt
vardbehov. Detta i sin tur medfér hoga kostnader for individen, barnets familj, sjukvarden och hela
samhallet. Ratt vard- och behandlingsinsatser dkar darfor mojligheten till att bespara alla parter en
kostnad under spadbarnsaret samt under uppvaxten.

Sammantaget utgor detta ocksa exempel pa orsaker till att Socialstyrelsen i december 2017 beslutade
att rekonstruktiv kirurgi vid anorektal missbildning ska utgora rikssjukvard, sedermera nationellt
hogspecialiserad vard och bedrivas vid hogst tva enheter i Sverige. Rikssjukvardsbeslutet understryker
behovet av kvalitetsuppfoljning pa omradet, och SWEAPS kan ge mdjlighet till dessa centra att folja
och rapportera vardkvaliteten liksom att utmed tid forbattra denna.

Registrets Tdckning

Registrets Anslutningsgrad
Sveriges samtliga fyra hogspecialiserade barnkirurgiska kliniker* har sedan 2016 aktivt deltagit i
utvecklingsarbetet av SWEAPS samt varit anslutna for online registrering sedan forsta kvartalet 2018.

*Karolinska Universitetssjukhuset Stockholm, Skanes Universitetssjukhus Lund, Drottning Silvias Barn-
och Ungdomssjukhus, Sahlgrenska Universitetsjukhuset, Goteborg samt Akademiska Sjukhuset
Uppsala.

Completeness av data

Tva av fyra anslutna barnkirurgiska kliniker (50%) har under aret rapporterat data till registret.
Registret omfattade 31jan 2019 totalt 74 patienter med data gallande rekonstruktion for 51 patienter,
stominedlaggning for 21 patienter och 62 uppfoéljningstillfallen. Inkluderade patienter ar fédda mellan
ar 2001-2018 och registrerade rekonstruktioner &r utférda under perioden 2005-2018. Den ena
kliniken har hittills registrerat majoriteten av patienterna, vilket beror pa att denna klinik valt att
registrera retrospektiva datai hogre omfattning an den andra rapporterande kliniken. Analys av data
fran nationella vardprogramgskontrollerna kommer ej redovisas ndrmare da endast en Kklinik
registrerat dessa data.

Enligt Socialstyrelsens statistikdatabas! vardades under 2017, 40 unika patienter i slutenvard med
diagnos Q42 (medfédd avsaknad, atresi och stenos av tjocktarmen). Av registrerade patienter ar 15
fodda 2017, vilket detta ar ger en approximativ tackningsgrad pa 38% (15/40). Efter registerutdraget
har data fran framst ar 2018 kompletteratsi registret for det ena centret.
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Antal registreringar utférda 1 jan 2018-31 jan 2019

NATIONELLA
VARDPROGRAMSKONTROLLER

STOMINEDLAGGNINGAR

REGISTRERADE INDIVIDER REKONSTRUKTIONER

m Goteborg  m Stockholm

Figur 1. Antal patienter, rekonstruktioner, stominedldggningar och vardprogramskonstroller som
registrerats under perioden 1 jan 2018-31 jan 2019.

Missing data har analyserats for de 74 patienternas primarregistrering, for de 51 vardtillfallena med
rekonstruktion och de 21 vardtillfallena for stominedlaggning (Tabell 1). Generellt var andelen missing
data betydligt hogre vid primarregistreringen an vid rekonstruktions- och stominedlaggningstillfallena
(Tabell 1). En tankbar forklaring till den stora skillnaden ar att priméarregistreringen vid uppstart haft
en hogre andel retrospektivt registrerade data dar efterfragade variabler ej funnits att tillgd ur
granskade journaler. Variabler gédllande patientens langd (fodelselangd, langd vid inskrivning
rekonstruktion, langd vid utskrivning stominedlaggning) faller vid samtliga registreringar ut med hog
andel missing data (39%/ 41%/ 43%). Mest anmarkningsvart ar den relativt hoga andelen missing data
for den grundldggande variabeln gestationsalder (22%). Variabeln kon kan autogenereras fran

patientens fullstandiga personnummer.

Tabell 1: Andel missing data av data registrerade i SWEAPS delregister ARM

Primart v ardtillfalle

Variabel

Gestationsalder

Fodelsevikt

Fodelselangd

Antenatalt suspekt ARM

Hereditet for ARM

Annan missbildning

Missing data

0

0

Anlaggande av stomi

0774 (0%)

- Typ av stomi 0/37 (0%)
- Komplikationer (sarinfektion, blddning, sepsis, annan | 7/37 (19%) vardera
komplikation)
- IVA 7/37 (19%)

- Neonatalavdelning

7137 (19%)

- Respiratorvard

7137 (19%)

Avliden under vardtillfallet

11774 (15%)

Utskrivning till

T3774 (L8%)

Rekonstruktion av anorektal missbildning

Variabel

Missing data

Typ av anorektal missbildning

1/51 (2%)
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Fistel

0751 (0%)

Typ av fistel

1738 (3%)

Typ av rekiouretral fistel

Vikt vid inskrivning

0/51 (0%)

Langd vid inskrivning

Typ av rekonstruktion

0/51 (0%)

Sarinfektion

0751 (0%)

Sepsis

0/51 (0%)

Annan komplikation 1/51 2%)
Reoperation 0/51 (0%)
VA 0/51 (0%)

Neonatalavdelning

0751 (0%)

Respiratorvard

0/51 (0%)

Utskrivning till

0/51 (0%)

Reistrering stominedlaggning

Variabel

Stomiproblem

Komplikationer

Missing data
0

Reoperation inom vardtiden

0721 (0%)

IVA

0721 (0%)

Respiratorvard

0721 (0%)

Vikt vid utskrivning

0721 (0%)

Langd vid utskrivning

Utskrivning till

(]

B missing data > 20%, maste forbattral_|

missing data 16-19%, maste forbattras

Representativitet i registrerade data

Tabell 2 visar utfall av ett antal beskrivande variabler hos registrerade patienter. Vid jamforelse av
utvalda variabler mot tidigare publicerade data ar representativiteten av registrerade data god
(prematuritet 20% vs 18%?2, associerad missbildning 49% vs 542).

*peraknad utifrdn andel missing data.

Fodelsevecka <37 (prematur)

Tabell 2. Beskrivande variabler for barn med ARM registrerade i SWEAPS.

0

Prenatal misstanke om ARM

3762 (5%)

Hereditet for ARM

1753~ (2%)

Annan missbildning 30/61*(49%)
Typ av ARM:

- analatresi 42/50* (84%)

- analstenos 4750%* (8%)

- annan 4750%* (8%)
ARM med fistel 38/51* (75%)
Typ av fistel:

- Perineal 17/37* (46%)

- Vestibular 10/37* (27%)

- Rectouretral 7/37* (19%)

- Kloak 2/37* (5%)

- Rectovesikal 1737* (3%)
Typ av rekonstruktion:

- PSARP 27151% (53%)

- Mini-PSARP 10/51* (20%)

- Cutback 11/51* (22%)

- Dilatation 1/51* 2%)

- PSARVUP 2/51* (4%)

Utvalda kvalitetsindikatorer

Viktiga kvalitetsmatt for patienter med ARM ar forekomst avlangtidskomplikationer som forstoppning,
urin- och avforingsinkontinens samt sexuell funktionsnedsattning. | framtiden kommer SWEAPS
registret kunna ge viktig kunskap om detta, meni nuldget under registrets uppstart kan vi framst ta ut
data om korttidsutfall. Vid analys av variabler som speglar korttidsutfall efter rekonstruktion
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framkommer inga komplikationer i form av sarinfektion, sepsis, blodning eller behov av reoperation
under vardtillfallet (Tabell 3). Fyra procent av patienterna hade registrerad “annan komplikation
relaterad till kirurgi”. Sammantaget indikerar utfallet en god kvalitet av utford barnkirurgisk vard.

Tabell 3. Korttidsutfall efter rekonstruktion av ARM som registrerats1 SWEAPS |

IVA 13/51(26%)
Respiratorvard 3/51 (6%)
Reoperation 0/51 (0%)
Sarinfektion 0/51 (0%)
Sepsis 0/51 (0%)
Annan komplikation relaterad till kirurgi 2750 (4%)

Andelen patienter som erholl stomi innan rekonstruktion var 37/74 (50%). Efter stomiupplaggning
vardades 20/30 (67%) av patienterna pa BIVA jamfort med 13/51 (25%) efter rekonstruktion. Vardtid
pa barnkirurgisk klinik vid rekonstruktionstillfdllet var median 7 dagar (range 2-186). Vardtid for
respektive center redovisas i tabell 4, och pavisar skillnader i medianvardtid. Majoriteten av
patienterna 50/51 (98%) skrevs ut till hemmet efter rekonstruktiv kirurgi.

Vardtid i dygn

Centerl N 38
Median (Min/Max) 8 (2-186)
Center2 N 13

Median (Min/Max) 4 (2-10)
Tabell 4. Vardtid vid rekonstruktion for respektive center.

Sammanfattning
- Sedan start for online registrering i SWEAPS forsta kvartalet 2018 fram till registerutdrag 31 jan
2019 har 74 barn med ARM registrerats.
- Approximativ nationell tdckningsgrad for patienter fodda 2017 var 38%.
- Devariabler som saknas mest i registreringen berér langd
- Andel "missing data” vid registrering av rekonstruktion och stominedldggning ar lag. Vid
primarregistreringen finns potential for forbattring.
- Forslag pa komplettering av registret:
o Lagga till aterinlaggning inom 30 dagar som variabel
o Lagga till klassificering av allvarlighetsgrad av komplikationer enligt Clavien-Dindo

Relation till SKL:s certifieringsniva

Registerkandidat. Forbattring framforallt av punkt 3, 8, 11 beskriven i certifieringsniva 3, for att uppna
denna niva, BILAGA 1.

Referenser
1. Statistikdatabasen - Socialstyrelsens. Diagnoser i slutenvdrd.
http://www.socialstyrelsen.se/statistik/statistikdatabas/diagnoserislutenvard (Hdmtad 2019-03-10).

2. Svenningsson A, Gunnarsdottir A, Wester T. Maternal risk factors and perinatal characteristics of
anorectal malformations. J Pediatr Surg. 2018;53:2183-88
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Redovisning: Hypospadi

Registrets design

Registerdesignen avseende barn som féds med hypospadi féljer en longitudinell registerdesign, se
Figur 1. Inklusionskriterier ar att barnet fods med hypospadi Q54.0-54.4 och vardas i Sverige.

Hypospadi innebdr att en pojke féds med urinrérsmynningen pa undersidan av penis.
Urinrérsmynningen kan utga allt ifran ollonets spets och ner till perineum. Penis &r ocksa ofta krokig
och forhuden kluven. Pojkar med hypospadi behover kirurgisk behandling och operationen sker
vanligen mellan 9-18 manaders alder. Den kirurgiska behandlingens mal ar att fa urinrérsmynningen
att hamna sa normalt som majligt pa ollonets topp, att fa penis rak och att pojken ska kunna kissa rakt
fram. Darutover ar viktiga behandlingsmal dven att uppna ett bra kosmetiskt resultat och god sexuell
funktion.

| hypospadiregistret sker den forsta registreringen avdata efter barnets”forsta besok” pa mottagning,
dar bedomning av kirurg (barnkirurg eller plastikkirurg) sker. Den forsta registreringen fokuserar pa
fodelsedata, associerade missbildningar, status penis samt om det finns ett lakarbedomt behov av
kirurgi. Dennainsamling av data inrymmer ett gott utgangslage fér de kommande ev. registreringarna
"operation 1”, ev. “uretrarekonstruktion seans 2", ev. “reoperation” samt “Nationell
vardprogramskontroll vid postoperativt 1 ar (jfr med operation 1), vid 5 ars alder samt 15 ars alder” da
barnet/ungdomen kommer for uppféljning hos barnkirurg/plastikkirurg.

Hypospadi kan opereras med ett antal olika tekniker, och risken for postoperativa komplikationer ar
relativt hog. Likval som registret infangar de olika kirurgiska teknikerna som anvants hos svenska
vardgivare (n=6), kan det ocksa mata kort- och framférallt langtidsutfall. | enlighet med det nationella
svenska vardprogrammet mats darfor langtidsutfall dar kvalitetsindikatorer ar formulerade med
hanseende till genital status och urinvagsfunktion med fokus pa miktionsstatus. Fragorna som stalls i
registret ar dven fokuserade vid exempelvis processmatt som ger mojlighet att utvardera om patienten
far vard i ratt tid, far vard enligt nationella vardprogrammet samt hur patientvolym fordelar sig éver
landets center.

: FORSTA URETRAREKONST REOPER ARG
Figur 1. = OPERATION 1 ENLIGT
BESOK RUKTION SEANS 2 ATION VARDPROGRAMMET
Standardiser 1ar
ade . Forsta besok Operation 1 URETRAREKONST REOPER [ postop. 5 15
registreringa RUKTION SEANS 2 | ATION operation | ar | ar
rvid 1
Statuspenis
Androgenbehandlad . .
Profylaxantibiotika e ?Clh platsfor
Missbildningstyp | per/peroperativt Status g?gtl?sjglenn%s
Hereditet ; Kirurgiskteknik. Profylaxantibipﬁka p.enis‘ Atgérd forhud
3 Fodelsekarakieri | Kateterbehandling pre/peroperativt Kirurgisk Ataard retentio
Fo"ku_s p stika Planering Undersdkningar teknik 9 e
matning av Aktuell for uretrarekonstrukiion | Kateterbehandling Kateterbe S_t_atuesmlknoz_ g
operation Seans2 Vardtid handling F_ormagg erextion oc
Knivtid vardid | glakulation
el il vuxengukvard

Fragorna som

stalls i

registret ar vanligtvis uppbyggda pad samma sitt vid de

olika

uppfoéljningskontrollerna, sd att utvecklingen av barnets halsa och resultat av kirurgin kan féljas
longitudinellt 6ver tid.
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For att verka for stringenta och lattférstaeliga variabler, lutar sig variabelutformningen i den man det
ar mojligt till standardiserad nomenklatur, och/eller till 6verenskommelser i den nationella
vardprogramsgruppen i samverkan med SWEAPS styrgrupp. Exempelvis dr atgardskoderna utskrivna i
registret, for att beframja en enhetlig registrering.

Registrering av data gors till grunden av barnkirurg/plastikkirurg. En del center viljer att den enskilde
barnkirurgen direkt registrerar online i SWEAPS, medan andra center vdljer att skriva ut
registerfragorna i pappersark som medtages vid utskrivningstillfillet/mottagningsbestket och
darvidlag senare matas in av annan kvalificerad personal online i SWEAPS, sasom
kvalitetetsregistersjukskoterska.

Varje center kan i SWEAPS registrets inloggade ldge ta ut sin egen verksamhetsdata i realtid, och far
da kodstruktur for variabler som hjalp for dataanalys. Det ar ocksa mojligt att till en kostnad bestalla
fardiga dataanalyser av VGR registercentrum. Nationell data analyseras lagenligt i samverkan med
CPUA och registerhallare, som foremal for arsrapport.

Registrets Relevans

Hypospadi dr en missbildning som drabbar 1/125 fédda pojkar i Sverige, vilket sdledes &r en av de
vanligare barnkirurgiska missbildningarna. Cirka en tiondel av pojkarna fods med den svaraste formen:
proximal hypospadi.

Svenska studier pavisar relativt goda langtidsresultat for pojkar med bade distal och proximal
hypospadi avseende urologisk funktion, psykosocialt utfall och psykoosexuell utveckling (1-4). Framfor
allt for patienter med proximal hypospadi kan det dock krdvas flera reoperationer for att uppna ett
gottresultat (4). Patienter med hypospadi ar mer missnéjda med penislangd anfriska kontroller. Flera
av studierna (1-6) talar for att pojkar med hypospadi behéver en fungerande och ibland utdkad
uppfoéljning med mer stéd, bade urologiskt och psykologiskt. Samtidigt papekasi den internationella
litteraturen att det finns upp mot 250 olika kirurgiska tekniker for hypospadi, och konsensus om vilken
behandlingsmetod som &ar bast saknas. Dessutom diskuteras dven den optimala aldern for kirurgisk
behandling och forebyggande av postoperativa komplikationer (5). Vidare foresprakas en hog kirurgisk
volym och noggrann langtidsuppféljning upp i vuxenaren for att na positiva effekter pa
komplikationsnivaerna (6).

| Sverige saknades tidigare ett kvalitetsregister for hypospadi. Omhandertagande vid komplexa
diagnoser som hypospadi kan vara kostsamma, sarskilt sett i ljuset av att postoperativa komplikationer
ar vanliga i denna diagnosgrupp (6). Det gor det viktigt att kunna identifiera framgangsrika arbetssatt
aven ur detta perspektiv. For att kunna fa en battre uppfattning om vardens kvalitet vid hypospadi,
saval kirurgi som uppfoljning, behover den totala patientvolymen optimeras genom att nationella data
ackumuleras. Det finns manga fragor om kvalitetsbrister i den barnkirurgiska/plastikkirurgiska varden
om barn med hypospadi som dnnu inte har svar, men som SWEAPS utmed tid kommer att kunna ge
svar pa, tex:
e Hurstor andel av patienter med hypospadi genomgda reoperation i Sverige, och vilka faktorer
kan associeras till det?
o Vilka variationer i arbetssdtt finns i operationsmetoder hos svenska centra och skiljer sig
komplikationsnivan i férhdllande till detta?
e Vilken operationsmetod dr férenad med béttre urologisk och genital funktion, sett ur kort och
langt perspektiv?
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e [Efterlevsdet svenska vdardprogrammet f6r barn fédda med hypospadi i hela landet oavsett
boendeort?

e Hurstor andel av 15-Gringar med hypospadi remitteras till vuxenvdarden?

Registrets Tdckning

Registrets Anslutningsgrad

Sedan 2018 ar samtliga (100%) hogspecialiserade barnkirurgiska kliniker (n=4) samt 2 plastikkirurgiska
kliniker (n=2) som utfor kirurgi pa hypospadi anslutna, och samtliga har borjat registreringen. Det géller
Karolinska sjukhuset i Stockholm, Skanes Universitetssjukhus i Lund, Drottning Silvias Barn- och
Ungdomssjukhus, Goteborg, Akademiska Sjukhuset, Uppsala, Universitetsjukhuset Linkoping samt
plastikkirurgiska kliniken, Malmo6/Skanes Universitetssjukhus.

Da registret var férst i drift i bérjan november ar 2018, och inga heldrsregistreringar dr tillgédngliga fér
analys, genomfors inga ytterligare analyser av data.

Relation till SKL:s certifieringsniva

Registerkandidat. Forbattring framforallt av punkt 2, 3, 8, 11 beskriven i certifieringsniva 3, for att
uppna denna niva, BILAGA 1.
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Utveckling av nya delregister
Ar 2018 startades dven utveckling av ytterligare ett nytt delregister, som riktar sig mot barn som fods
med Hirschsprungs sjukdom. Utvecklingen av delregistret sker i samverkan med bitradande
registerhallare, nationella foretradare for vardprogrammet samt andra sakkunniga
styrgruppsrepresentanter i SWEAPS. Malsattningen &r att registret for Hirschsprungs sjukdom ska
kunna foras i ordinarie drift under 2019.

Under 2019 planeras forberedande arbete for delregister om  bukvaggsbrack
(gastroschis/fomphalocele) med malsattning till ordinarie drift inom ar 2020.

Hur kan SWEAPS anvandas for forbattring av varden?

SWEAPS har genom sin existens tkat samarbetet mellan de fyra barnkirurgiska klinikerna iSverige. Det
har okat medvetenheten om en standardiserad kvalitetsuppféljning av patienterna gallande
prioriterade uppfoljningsomraden och diskussion kring matmetoderna i registret.

Eftersom SWEAPS inte funnits sa lange, ar volymen annu for 1dg for att skapa besluts- och
uppfoéljningsunderlag till verksamhetsledning och det foreligger inte heller darfor nagra kliniska
forbattringsarbeten. Genom den férsta arsrapporten gar dock att se att SWEAPS under drygt 2 ar
lyckats stdrka standardiserad kvalitetsuppféljning inom 3 diagnoser, pabodrjat struktur for
patientféreningsmedverkan och lagt grunden foér att i framtiden kunna 6ka evidens i vard och
behandling samt minska komplikationer, risk for livslang funktionsnedsattning och férebygga sankt
livskvalitet hos dessa barnkirurgiska patientgrupper.

SWEAPS och forskning

Idag kan ej SWEAPS anvandas for forskningsandamal, men det utgdr en av de viktiga langsiktiga
malsattningarna fér SWEAPS att beframja kunskap om barn och varden kring barn med
barnkirurgiska missbildningar i Sverige. Det finns manga fragor som dnnu inte besvarats i Sverige eller
internationellt, och som nationell ackumulerad data avsevart skulle bidra med. Detta ar sarskilt sett i
ljuset av att flera barnkirurgiska missbildningar utgor sallsynta diagnoser, dar sddan data optimerar
den statistiska volymen.

Planer for framtiden

Datakvalitet i befintliga delregister esofagusatresi, anorektala missbildningar och hypospadi: Som
tidigare beskrivet fordes under ar 2018, tre barnkirurgiska delregister i ordinarie drift. Det primara och
kortsiktiga malet med arbetet under 2019 ar darfor att 6ka registreringsgraden, tackningsgraden och
datakvaliteten i registret. Detta ska uppnas genom till exempel:

e Styrgruppsdiskussion om variablers relevans och tydlighet dar registreringsgraden ar lag

o Direktkontakt och stdd till de enheter som inte riktigt kommit igang att registrera sina
patienter via SWEAPS

e Infor varje styrgruppsmote, uppdaterad aterkoppling av registreringsaktiviteten i
SWEAPS/per enhet

e (Okad delaktighet hos styrgruppsmedlemmar avseende utveckling av nya delregister och
andra styrgruppsuppdrag
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e Anordnande av anvandarméten med SWEAPS kontaktpersoner vid varje enhet

Utveckling av nya delregister: Under ar 2019 ar malsattningen att registret for Hirschsprungs sjukdom
ska tas i ordinarie drift, och registerutveckling for bukvaggsbrack paborjas sin utveckling.

Ekonomi: SWEAPS finansierades sina forsta etableringsdr under VG-regionens finansiella stéttning,
men idag understodjer Akademiska sjukhuset i Uppsala, Nya Karolinska, Skanes Universitetssjukhus
och Sahlgrenska Universitetssjukhus tillsammans den basfinansiering som kravs for att driva SWEAPS.
De gemensamma medel atgar huvudsakligen for kostnader hos VGR Registercentrum, medan
registerhallarinsatser genomférs utanfér denna finansiering. Styrgruppens arbete goérs saledes
mestadels under fritid.

SWEAPS aktivitetsgrad ar avhangigt det finansiella understodet, och for att optimera registrets kvalitet
behdvs finansiering i hogre grad dar férhoppningen ar att fa anslag via Sveriges Kommuner och
Landsting. SWEAPS arbetar darfor enligt de riktlinjer som finns avseende nationella kvalitetsregister
och som beskrivits av Sveriges Kommuner och Landsting.

Samverkan med patientforeningar: | takt med SWEAPS framvaxt ar malsattningen att
patientforeningarnas delaktighet ska vaxa. | de ndarmaste avses de formella representanterna for
patientféreningen fa aterkoppling pa SWEAPS arsrapport, med maéjlighet att stalla fragor och diskutera
dess innehall. Ett av de langsiktiga malsattningarna i SWEAPS &r att de medicinska utfallsmatten och
ska kombineras med uppfoljning av Patientrapporterade utfallsmatt (PROM) och patient-
rapporterade erfarenheter (PREM). | detta arbete ar avsikten att ocksa patientféreningarna kan
involveras och vara med i utveckling av registerdesigh och aterkoppling av resultat, liksom
forbattringsarbeten.

Forskning: Under ar 2019 ar malsattningen att utveckla informationen om forskning via SWEAPS pa
dess hemsida, i samarbete med VGR Registercentrum. Darutéver att 6ka datakvalitetenide befintliga
delregistren, for att framja malsattningen att SWEAPS ska kunna anvandas for forskningsandamal.

Arshjul: | SWEAPS &rshjul kommer deadline for registrering av det senare arets patienter att
senareldggastill 1 mars. Detta pa grund av anvdandarnas 6nskemal och for att beframja
tackningsgradeni analysen.

Vad vi kan forvanta oss av nasta arsrapport

Under 2019 kommer plan med respektive anslutet center att utformas for att utoka
registreringsgraden. Varje delregister kommer att ha ansvariga ambassadorer i styrgruppen som i
enlighet med Sveriges Kommuner och Landstings certifieringsgrader ska formulera hur registret inom
max 5 ar ska uppna certifieringsgrad 3.

| fler delregister ar patientvolymen sa hanterbar, att data gar att registrera ikapp for ar 2018 och dven
dessforinnan- sa lange patienterna fatt juridiskt rattmatig information om centrets involvering i
SWEAPS. Darfor kommer tackningsgraden for ar 2018 och ar 2019 att vara hogre for samtliga
involverade center. De forsta prospektiva 1-arsuppfoljningarna i landet kommer darmed att kunna
goras, och utvarderasi arsrapporten.
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Sammanfattning resultat

Svenska kvalitetsregistret for avancerad barn- och ungdomskirurgi, SWEAPS erhdll beslut om CPUA
godkannande 2015-03-25 fran Regionstyrelsen i VGR och ar anslutna till VGR Registercentrum som
tillhandahaller erfarenhet och kompetenser inom utvecklingsledning, systemutveckling, statistik,
juridik och kommunikation speciellt inriktade pa kvalitetsregister.

Styrgruppen hade under ar 2015 sina forsta nationella styrgruppsmoten, och under ar 2016 startades
registeraktiviteten mer ordentligt. Styrgruppen har geografiskt tackning med fyra representanter fran
vardera  barnkirurgiskt center och ar multidisciplindr, samverkar med nationella
vardprogramsgrupperna inom barnkirurgi och med patientféreningar.

Trots att SWEAPS idag inte ar finansierat fran Sveriges Kommuner och Landsting, har sedan ar 2016
tre delregister (esofagusatresi, anorektal missbildningar och hypospadi) utvecklats med

ordinarie drift under 2018, och utvecklingen av ett fjarde delregister for Hirschsprungs sjukdom &r
planerad ordinarie drift under ar 2019. Patienterna loper risk for framtida sjuklighet och behover
langtidsuppfoljning, ofta i ett multidisciplinart team. Syftet med SWEAPS &r att minska risken for att
problem uppstar hos barnet och 6ka forutsattningarna for god livskvalitet for patienterna och deras
familjer. Vi vill skapa bra vard for alla dessa barn, oavsett var i Sverige de fods.

SWEAPS aktivitetsgrad ar avhangigt det finansiella understédet, och for att optimera registrets kvalitet
behovs finansiering i hogre grad dar forhoppningen ar att fa anslag via Sveriges Kommuner och
Landsting. SWEAPS arbetar darfor sedan dess begynnelse enligt de riktlinjer som finns avseende
nationella kvalitetsregister och som beskrivits av Sveriges Kommuner och Landsting.
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BILAGA 1 CERTIFIERINGSNIVAER FOR NATIONELLA KVALITETSREGISTER

OCH REGISTERKANDIDATER
(galler fran och med 20180322)

Registerkandidatniva

1. Hog relevans som nationellt kvalitetsregister, baserat pd NPO:s1 bedémning.

2. Forankrat i vard- och omsorgsektorn med god geografisk spridning, till exempel via
professionsféreningar och nationella natverk.

3. Redovisning av problemomraden och kvalitetsindikatorer for registret samt pa vilket satt registret
skulle kunna bidra till battre vard.

4. Registerhallare och styrgrupp ar utsedda samt information om hur dessa utses och respektive
mandatperiod. Av redovisningen ska dven framga hur samverkan med CPUA ska ske da registerhallare
eller foretradare utses.

5. Etablerad samverkan med ett registercentrum.

6. Verksamhetsberattelse enligt anvisningar for varje kalenderar dar det framgar hur registret
utvecklas.

7. Kartlaggning av andra narliggande register sa att Gverlappning kan undvikas och samverkan
etableras.

8. Godkdnnande av en centralt personuppgiftsansvarig myndighet, CPUA.

9. Redovisning av plan for hur registret ska fa tillgang till nédvandig kompetens.

10. Redovisning av plan for utformning av registret enligt nationella standarder.

11. Redovisning av plan for hur registret inom max fem ar ska uppfylla kriterierna for certifieringsniva
3 (vilket ar ett krav for att darefter fa fortsatt tilldelning av medel).

Certifieringsniva 3 (+ kriterier for registerkandidatniva)

1. Registret ar testat, fardigutvecklat och driftsatt med majlighet till registrering/datainsamling.

2. Mangden registreringar i registret ar tillracklig for att verifiera funktionalitet, géra preliminara
analyser, testa indikatorer och for att utveckla registret vidare.

3. Erbjuder basal aterkoppling av on-line data till anvdandare.

4. Redovisning av pagaende arbete med utveckling av funktioner for utdata till deltagande enheter
samt Oppen redovisning av resultat.

5. Registret ar utformat enligt nationella standarder.2

6. Redovisning av plan for hur data ska valideras.

7. Registrets design och logiska system underlattar hog datakvalitet.

8. Beskrivning av hur registret ska samarbeta med patient/brukarféreningar.s

9. Arsrapport bifogas for foregdende kalenderar.

10. Korrekt variabellista finns hos Socialstyrelsens Registerservice.

11. Redovisning av plan for hur registretinom maxfyra ar ska uppfylla kriterierna for certifieringsniva
2.

Certifieringsniva 2 (+ kriterier for ldgre nivaer)

1. Tackningsgrad och anslutningsgrad ar hogre dn 60 procent (utifran relevant patientgrupp och
berdknade pa adekvata datakallor).

2. Online-aterkoppling av relevant information som kan stodja och bidra till foérbattringsarbete hos
registrets anvandare.

3. Oppen redovisning av indikatorer hos identifierbara enheter (pé registrets hemsida, i &rsrapporten
och genom andra lampliga kanaler).

4. Redovisning av forbattrade resultat- eller processindikatorer (lokalt och/eller nationellt) tillsammans
med en beskrivning av hur registret anses ha bidragit till dessa.

5. Identifiering av vilka matt och malvarden som &r sarskilt viktiga for att indikera god kvalitet inom
omradet.
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6. Om relevant — 6ppen och tillganglig redovisning av patientrapporterade matt.

7. Etablerad samverkan med patient/brukarféreningar.s

8. Aktivt systematiskt arbete for att sakra datakvaliteten.

9. Registret anvands aktivt for forskning.

10. Registret kopplar till relevanta evidensbaserade riktlinjer och deltar i eventuellt riktlinjearbete och
uppfoljning av riktlinjer.

Certifieringsniva 1 (+ kriterier for ldgre nivaer)

1. Tackningsgrad och anslutningsgradska vara hogre an 85 procent (utifran relevant patientgrupp och
berdknade pa adekvata datakallor).

2. Registret bidrar med data till 6ppna jamforelser/Varden i siffror.

3. Sarskild information om registret och dess resultat finns publikt publicerade painternet for patienter
att ta del av och forsta.

4. Redovisning av nationellt forbattrade medicinska resultat tillsammans med en beskrivning av hur
registret anses ha bidragit till dessa.

5. Registret anvands aktivt for forskning och innovation. Forskningsprojekt baserade pa registerdata
har erhallit forskningsfinansiering i nationell eller internationell konkurrens eller publicerats i
internationellt peer reviewed-vetenskaplig tidskrift.

6. Registret anvands aktivt av deltagande enheter och kan redovisa detta genom till exempel
anvandarundersokningar hos verksamheterna.

7. Registret har validerat sin datakvalitet samt gjort adekvata bortfallsanalyser.

8. Redovisning avplan foér anslutning avregistret till Vetenskapsradets verktyg for att soka och matcha
registerinformation pa metadataniva, RUT.

9. Registret har rutiner for att dela med sig av data i utbildningssyfte.

Ovrig information

¢ Ledningsfunktionen for Nationella Kvalitetsregister tar beslut om certifieringsniva.

¢ Vid bedémning av certifieringsniva ska hansyn tas till registrens olika forutsattningar. Det kan till
exempel gélla medverkan av patient-/brukarrepresentant eller mojligheten att samla relevanta
patientrapporterade matt.

¢ Det finns en 6vergripande princip for medelstilldelning kopplad till certifieringssystemet. Senast fem
ar efter att ett register har blivit godkdnt som registerkandidat ska det uppfylla kriterier for
certifieringsniva 3 for att beviljas fortsatta medel.

1 Nationella programomradet i landstings och regioners system for kunskapsstyrning.

2 Det ingar i registrets atagande att uppratthalla en redogorelse for anvanda termer och begrepp, idag med
anvandning av Nationellt Facksprak och Nationell Informationsstruktur (Socialstyrelsen)

31 de fall dér det saknas relevant patient-/brukarforening att samverka med ska skél anges.

41 de fall d&r det saknas relevant patient-/brukarférening att samverka med ska skal anges.

26



