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Ekspertgruppen for arbeidet med nasjonale medisinske kvalitetsregistre

	Dag
	Tirsdag 29. og onsdag 30. april

	Tid
	Kl 1000 – 1700 og 0830 - 1230

	Sted.
	Park Inn Airport Hotel, Gardermoen

	Deltakere
	Barthold Vonen (leder), Kjell-Morten Myhr, Jon Helgeland, Jan Nygård, Torsten Eken, Torild Skrivarhaug, Jørgen Holmboe, Vinjar Fønnebø (dag 2)

	Fraværende
	Odd Aalen, Marta Ebbing, Kaare Bønaa, Vinjar Fønnebø (dag 1)

	Fra sekretariat 
	Eva Stensland, Trine Magnus


	Sak 
	

	1-2014

	Godkjenning innkalling og saksliste
Det ble besluttet å vente med sak 5 til Vinjar Fønnebø kom, ellers ingen merknader.

	2-2014
	Referat fra møte 26. november 2013
Vedtak:

Referat fra møte 26. november 2013 ble godkjent, inkludert tidligere kommentarer fra Torild Skrivarhaug som dessverre ikke var kommet med i den utsendte utgaven.

	3-2014
	Habilitet
Saken omhandlet hvordan Ekspertgruppen for nasjonale medisinske kvalitetsregistre skal ivareta hensynet til habilitet. Gruppens medlemmer er utpekt på grunnlag av at de hver for seg har en særlig relevant kompetanse for oppgaven, og at gruppen til sammen besitter den samlete kompetansen som er nødvendig for å utføre oppdraget gitt i mandatet.

Flere av gruppens medlemmer har på ulike måter relasjoner til enkeltregistre. Noen er selv leder av et nasjonalt kvalitetsregister. Dette er uunngåelig, og vurdert som en nødvendig kompetanse for Ekspertgruppen. Samtidig kan dette representere en utfordring hva gjelder vurdering av habilitet i enkeltsaker. Av hensyn til Ekspertgruppens legitimitet og tillit, var gruppen enige om å følge alminnelig praksis for ivaretakelse av habilitetsbestemmelsene, det vil si at et medlem fratrer i saker der vedkommende anser seg inhabil.
Vedtak:

Ekspertgruppen vil i sitt videre arbeid ivareta hensynet til habilitet ved å sørge for at medlemmer fratrer behandlingen av saker der man selv anser seg inhabil.



	4-2014
	Norsk nefrologiregister og Det norske nyrebiopsiregister – krav om sammenslåing
Disse registrene ble begge opprinnelig godkjente som nasjonale medisinske kvalitetsregistre i 2012 under forutsetning av at de på sikt skulle samles i ett register. I etterkant har de to registrene hatt dialog  vedrørende fordeler og ulemper ved en slik sammenslåing, og de har utarbeidet en skriftlig redegjørelse der de begrunner hvorfor de ikke anser det hensiktsmessig å slå seg sammen. Hovedargumentet er registrenes ulikhet hva angår både tematikk og pasientgrunnlag.
Interregional styringsgruppe har behandlet saken flere ganger og besluttet senest i sak 40-2013 å be om Ekspertgruppens tilråding til sin endelige anbefaling i spørsmålet om hvordan forutsetningen om samling av de to registrene skal behandles videre. 
Ekspertgruppen hadde en lang og grundig drøfting av saken. Gruppen var samstemt i synet på at begge registrene representerer god faglighet og sterkt engasjement på viktige områder, men at de i dagens situasjon neppe hadde blitt godkjent som nasjonale kvalitetsregistre hver for seg. Det var også enighet om at pasienter med kronisk nyresykdom har behov for et kvalitetsregister som kan bidra til å sikre god kvalitetsutvikling for hele pasientgruppen, samt at forskning alene ikke er et formål for kvalitetsregistre. Ekspertgruppen bemerket at anbefalingen fra Helse- og omsorgsdepartementet om å samle de to registrene kom allerede i desember 2009, men at lite siden har skjedd fra de respektive fagmiljøenes side for å fremme en slik utvikling.
Sekretariatet (SKDE) la fram en ny modell til fellesregister «Blå modell». 
I denne modellen vil hvert enkelt kvalitetsregister fortsette å eksistere som et eget register, men innenfor en modell for et fellesregister. Det er første gang denne modellen er lagt fram for ekspertgruppa. Modellen må utredes og beskrives nærmere.
Med utgangspunkt i denne «blå modellen» som generell modell for nasjonale kvalitetsregistre på større sykdomsområder (eksempelvis nyresykdommer) ser Ekspertgruppen for seg registre med et felles forvaltningsansvar / databehandlingsansvar der ulike faggrupper har ansvar for ulike deler av datamaterialet og kvalitetsarbeidet for ulike deler av pasientgruppen. Dvs. at hvert register fortsetter å eksistere som et eget register, men innenfor en modell for et fellesregister.  

Sentrale målsettinger for slike fellesregistre er å gi en samlet og effektiv forvaltning.
 Modellen vil kunne gi muligheter for felles bruk / gjenbruk av felles variable, faglig samarbeid om relevante kvalitetsindikatorer og kvalitetsutvikling på tvers av enkeltgrupper. .
 Felles 
Som konklusjon var Ekspertgruppen enig om at forutsetningen om en samling av registrene står ved lag, at den videre prosessen må gjennomføres med støtte fra en tredjepart, og at man på sikt ønsker samling i et felles register for pasienter med alvorlig nyresykdom. 

Vedtak:

1. Ekspertgruppen anbefaler at Norsk Nefrologiregister og Norsk Nyrebiopsiregister intensiverer arbeidet for å samordne seg og at de på sikt blir del av et nasjonalt register for pasienter med alvorlig nyresykdom. Registerets hovedformål skal være kvalitetssikring og kvalitetsforbedring for pasienter med alvorlig nyresykdom.
2. Ekspertgruppen anbefaler at prosessen med å danne et felles nasjonalt register for pasienter med alvorlig nyresykdom ledes sentralt,
 f eks i et samarbeid mellom Helsedirektoratet og Nasjonalt servicemiljø for medisinske kvalitetsregistre.

3. Ekspertgruppen anbefaler at Interregional styringsgruppe ber Nasjonalt servicemiljø om å utrede og nærmere beskrive en generell modell for nasjonale kvalitetsregistre som samler data om større sykdoms- eller pasientgrupper med felles kjennetegn som eksempelvis organaffeksjon, etiologi osv.
4. En ny og felles søknad som innarbeider de ovennevnte synspunktene forventes mottatt i løpet av et år. Hvis dette viser seg ikke gjennomførbart, vil Ekspertgruppen anbefale at de to nevnte registrene avvikles som nasjonale kvalitetsregistre.


	5-2014
	Søknad om nasjonal status for Norsk Dermatologiregister (NorDerm)

Denne saken ble første gang behandlet av Ekspertgruppen i forrige møte 26. november 2013. Man kom ikke til noen konklusjon, men endte med å be to av gruppens medlemmer ta et ansvar for å forberede saken til neste møte.
Etter en grundig gjennomgang var det enighet om at registeret omfatter en pasientgruppe med et åpenbart behov for kvalitetssikring og kvalitetsutvikling av sin behandling gjennom et register. Dette tilbudet bør imidlertid gjelde alle pasienter med psoriasis som behandles av spesialisthelsetjenesten, inkludert private aktører. Det var videre enighet om at dagens navn antyder en bredere pasientgruppe enn den aktuelle, og at registernavnet må endres i retning av den faktiske pasientgruppen.
Ekspertgruppen drøftet videre muligheten for et felles register for pasienter med hudsykdom etter samme modell som antydet i sak 4, og at et register for pasienter med psoriasis i så fall på sikt bør bli en del av et slik større, felles register for hudlidelser.

Hva gjelder relasjonen til NOKBIL anbefalte Ekspertgruppen å tone denne ned på nåværende tidspunkt. NOKBIL har ikke fått konsesjon og det er usikkert når et juridisk grunnlag for dette registeret vil foreligge. Samtidig arbeides det gjennom et utvidet reseptregister for en bredere, felles dokumentasjon av bruk av legemidler. Ekspertgruppen mente derfor at et psoriasisregister ikke bør inkludere enkeltvariable for andre diagnosegrupper.
Ekspertgruppen konkluderte med at registeret i sin nåværende form ikke bør godkjennes, men at en ny og omarbeidet søknad for hele pasientgruppen med moderat til alvorlig psoriasis vil være svært velkommen.
Vedtak:
1. Ekspertgruppen anbefaler ikke NorDerm etablert som nasjonalt kvalitetsregister i sin nåværende form.
2. Ekspertgruppen vil se positivt på en ny søknad  
a. Som omfatter alle pasienter med psoriasis som mottar behandling i spesialisthelsetjenesten

b. Som har et navn beskrivende for og begrenset til den aktuelle pasientgruppen

c. Der enkeltvariable for andre diagnosegrupper er utelatt

d. Som beskriver en intensjon om gjennom sin styringsgruppe å arbeide for et framtidig, bredere og felles register for alle pasienter med moderate / alvorloge hudlidelser 

3. Ekspertgruppen anbefaler Interregional styringsgruppe å arbeide for etablering av et felles register for pasienter med hudlidelser som på sikt vil omfatte alle eksisterende og nye kvalitetsregistre på dette området.



	6-2014
	Søknad om nasjonal status for Norsk register for Gastrokirurgi (NorGast)

Det foreligger søknad fra Universitetssykehuset Nord-Norge HF (UNN HF) om nasjonal status for Norsk kvalitetsregister for Gastrokirurgi – NoRGast. Oppgitt formål er å bedre kvaliteten på gastrokirurgi i Norge. Det finnes fra før ikke noe tilsvarende kvalitetsregister for perioperativ behandling i gastrokirurgien. UNN HF har databehandlingsansvaret. Registeret er samtykkebasert, har konsesjon fra Datatilsynet og er i drift med elektronisk datainnsamling.

Ekspertgruppen har fått seg forelagt en gjennomarbeidet søknad med bl.a søknadsskjema, registerbeskrivelse, vedtekter og Datatilsynets tilsagn om konsesjon.

Ekspertgruppen ønsket innledningsvis å berømme registeransvarlig for en komplett søknad, et systematisk arbeid og nøkternhet i variabelvalg. Samtidig synes en rekke viktige bakgrunnsvariable for vurdering av både case-mix og pasientsikkerhet å være valgt bort, noe Ekspertgruppen stilte store spørsmål ved. Spesielt ønsket gruppen å bemerke at en rekke betydningsfulle prosess, struktur og endepunktsvariable er valgt bort, som blant annet er nødvendige for å kunne beskrive pasientsikkerhet i det nasjonale programmet og sikre etterlevelse av nasjonale retningslinjer. Det er fortjenestefullt lagt opp til omfattende datafangst fra andre registre, bl a NPR, men foreligger ingen dokumentasjon av testing som sannsynliggjør gjennomførbarheten av dette.

Register er planlagt «anonymt» i betydningen at innrapporterende sykehus ikke skal identifiseres. Ekspertgruppen understreket at en slik tilnærming ikke er aktuell gitt dagens krav til åpenhet om resultater på sykehusnivå.
Registeret inkluderer pasienter innlagt i gastrokirurgiske avdelinger som får utført åpen bukkirurgi. Pasienter som får utført endoskopiske prosedyrer eller behandles dagkirurgisk ekskluderes. Ekspertgruppen kommenterte at i et pasientperspektiv bør en perioperativ kvalitetssikring ideelt omfatte alle som får utført åpen bukkirurgi, uavhengig av medisinsk spesialitet, dvs også pasienter innen urologien og gynekologien. Videre ble det stilt spørsmål ved om ikke også dagkirurgi på sikt bør inkluderes. Forholdet til eksisterende nasjonale kvalitetsregistre innen gastrofaget – eks Colorectalkreftregisteret – overlapp i pasientgrunnlag og muligheter for samarbeid om felles variable og evt endepunkt, er ikke berørt.
Registeret har ambisjoner om et betydelig omfang, det antydes 70 000 tilfelle årlig. Samtidig anslås behovet for ressurser i sentral registerledelse til å være 10 – 20 % faglig leder og 50 % sekretær. Ekspertgruppen stiller seg sterkt tvilende til hvordan det vil være mulig å ivareta ansvar og forpliktelser for et nasjonalt kvalitetsregister av et slikt omfang med så begrensete ressurser. Ekspertgruppen vil understreke at presentasjon av data i seg selv ikke fører til kvalitetsforbedring, men at forbedringsarbeid innebærer krevende innsats på mange nivå.
Som konklusjon anbefaler ikke Ekspertgruppen søknaden om NorGast som nasjonalt kvalitetsregister i sin nåværende form. Ekspertgruppen vil imidlertid se positivt på en omarbeidet søknad med et noe bredere og pasientsentrert kvalitetsfokus i hht momenter påpekt i referatet.

Vedtak:
1. Ekspertgruppen berømmer NorGast for faglig engasjement og en godt forberedt søknad på et område med behov for kvalitetsdokumentasjon
2. Ekspertgruppen vil ikke anbefale NorGast som nytt nasjonalt kvalitetsregister i sin nåværende form, men ser positiv på en omarbeidet søknad som

a. Inkluderer variable for å vurdere pasientsikkerhet og komplikasjoner, (blant annet infeksjoner), case-mix og etterlevelse av nasjonale retningslinjer

b. Dokumenterer og offentliggjør resultater på sykehusnivå

c. Har en faglig styringsgruppe der også andre sykehus enn universitetssykehus er representert
d. Beskriver plan og sannsynlighet for å oppnå tilfredsstillende dekningsgrad

e. Beskriver de tilgjengelige faglige, administrative og økonomiske ressurser til registerledelse

3. Ekspertgruppen ber om at registeret legger fram en plan for på sikt å inkludere også dagkirurgiske prosedyrer og pasienter fra andre fagområder som får utført åpen bukkirurgi, samt arbeider for å samordne seg med andre registre med tilgrensende eller overlappende pasientgrunnlag.


	7-2014
	Gjennomgang av Ekspertgruppens vurdering av årsrapporter for 2012
Med bakgrunn i erfaringer fra fjorårets evaluering av de nasjonale kvalitetsregistrenes årsrapporter for 2012, drøftet Ekspertgruppen metode for årets gjennomgang. Registrenes frist for innlevering av årsrapport 2013 er 1. oktober 2014. 

Ekspertgruppen understreker at kvalitetsforbedring må være et hovedfokus for alle nasjonale kvalitetsregistre. Det stilles som krav at årsrapportene utformes i den felles malen som er utarbeidet (se også sak 8). Annet format vil ikke bli vurdert. Vurderingen skal følge kriteriene i stadieinndelingssystemet, og det er gjort et betydelig arbeid for å tilpasse årsrapportmalen til dette.
Som arbeidsform var det enighet om at hver årsrapport vurderes av to medlemmer uavhengig av hverandre og at de individuelle resultatene foreligger i en oversiktlig form før møtet,  som grunnlag for diskusjon i hele gruppen.  Dette vil medføre at hvert medlem får 9 årsrapporter å vurdere. Det var også enighet om at man ikke skal arbeide med samme «partner» om alle årsrapportene og at sekretariatet i god tid utarbeider en detaljert arbeidsplan. Ekspertgruppen ba også om at sekretariatet lager en felles mal for utfyllende tilbakemelding til hvert register. Da vil registrene få tilbakemeldinger i samme format, som om ønskelig kan gjøres ferdige under møtet.
Vedtak:
1. Ekspertgruppen legger til grunn at alle nasjonale kvalitetsregistre utarbeider Årsrapport 2013 i tilgjengelig felles mal, og leverer innen fristen 1. oktober 2014.
2. Hver årsrapport vil bli vurdert etter stadieinndelingssystemet av to uavhengige medlemmer av Ekspertgruppen.
3. Det vil i tillegg bli utarbeidet en utfyllende og systematisk tilbakemelding til hvert enkelt register.

4. Ekspertgruppen erkjenner at det legges opp til en krevende og forpliktende arbeidsform med grundige forberedelser fra alle medlemmer.


	8-2014
	Revisjon av stadieinndelingssystem og årsrapportmal

Stadieinndelingssystemet er utviklet og godkjent av Interregional styringsgruppe for å vurdere kvalitet og funksjon i nasjonale kvalitetsregistre. Oppfyllelse av kravene i stadium 1 er en forutsetning for å komme i betraktning for nasjonal status, stadium 4 beskriver det som maksimalt forventes. Helsedirektoratet arbeider med en endelig stadfesting av nasjonale krav og kriterier for funksjon, ansvar og forpliktelser i nasjonale kvalitetsregistre, som også vil bygge på dette systemet. Det er derfor viktig både av hensyn til registeransvarlige og de som skal evaluere årsrapportene og registrene, at det er en felles logikk mellom årsrapportmal og kriteriene i stadieinndelingen. 
SKDE har revidert stadieinndeling og årsraport mal. Bl.a. er det i stadieinndelingen lagt til et nytt punkt PREMS (patient reportet experience measures) i tillegg til PROMS. PROMS er flyttet fra stadium 4 til stadium 3. 

Ekspertgruppen gjennomgikk i møtet de reviderte utgavene av både stadieinndeling og årsrapportmal og ga viktige føringer for de endelige versjonene. Det var bred enighet om at et godt sammendrag er viktig og som et minimum må beskrive de viktigste resultatene for behandlingskvalitet og mulige kvalitetsforbedringstiltak. Videre var det enighet om at resultatkapitlet må komme tidlig, og foran metodekapitlet. Det ble også besluttet å gjøre en del forenklinger, samt å redusere antall kapitler.
Vedtak: 
1. Ekspertgruppen tilslutter seg forslag til kriterier og stadieinndeling samt mal for årsrapporter for nasjonale kvalitetsregistre, med innarbeidelse av de synspunkter og endringsforslag det var enighet om i møtet

2. Ekspertgruppen ber om å få tilsendt de oppdaterte versjonene for endelig anbefaling

	9-2014
	Eventuelt
Ekspertgruppens leder Barthold Vonen hadde merket seg at det høsten 2013 ble publisert ulike resultater i ulike kanaler med utgangspunkt i de samme data fra Kreftregisteret om prostatakreft, og tok opp spørsmålet om dette var noe Ekspertgruppen burde stille spørsmål ved.
Ekspertgruppen var samstemt om å be leder rette en utdypende henvendelse til Kreftregisteret i sakens anledning.


Neste møter:
Torsdag 30. oktober kl 0830 – 2000, Gardermoen

Mandag 15. desember kl 1000 – max 1800, Helsedirektoratet (i kombinasjon med Helseministerens offentliggjøring av resultater fra nasjonale kvalitetsregistre 2013)
Referent: Trine Magnus

Møtereferat:


Møtedato �
29. - 30. april 2014�
�
Møtenr.�
1-2014�
�









�Var det ikke slik den blåmodellen var tenkt? Eller har jeg misforstått? Jeg mener dette er en viktig presisering.


�Jeg er usikker på hva dette faktisk betyr. 


Det mest effektive her er at hvert register samler data som de alltid har gjort via de kontaktene  / rutinene de har bygd opp over flere år. 


�Nærheten mellom registrerende enhet (avdeling) og registeret er det som sørger for god kvalitet på data og god kompletthet.  Hva ligger i «minst mulig registreringsbyrde i daglig drift»?


Det er også viktig at datavasking og analyser / rapportering gjøres av de som kjenner dataene , dvs registeret.





Det er viktig at disse funksjonene forblir i hvert enkelt register. Jeg opplever denne setningen som forvirrende. 





�Jeg husker ikke at dette ble sagt så sterkt. Jeg husker  vi anbefalte å støtte både med økonomi og personell for å få til dette. 


At arbeidet kan  ledes av en tredjepart bør være et tilbud til de to registrene, og da naturligvis i et tett samarbeid med disse. 


Jeg er uenig at teksten i pkt 2 blir stående som den gjør. 


Jeg mener at dette er en overkjøring av de to registrene.
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