Policydokument

- Nationellt Kvalitetsregister for Esofagus- och Ventrikelcancer

Inledning

SFOAK har beslutat om att forstéarka kvalitetsarbetet kring olika kirurgiska
verksamhetsomraden genom nationella register. | dagslaget finns i SFOAKS regi tva
befintliga register for esofagus och ventrikelcancer, Svenskt Esofagus Cardia Cancer
register (SECC) och Swedish Gastro Intestinal Register (SWEGIR). Da dessa bada
register delvis Overlappar varandra och i vissa delar av landet haft bristande
inrapportering har man beslutat om att sla samman de bada befintliga registren till
ett. Socialstyrelsen har 2005 beviljat medel till uppbyggnad och drift av ett nytt
sadant registret.

Syfte

Registret skall vara ett stod for lokalt forbattringsarbete och kunna beskriva
utveckling inom de aktuella diagnosomradena med avseende pa behandling och
komplikationer, utgora underlag fér analys och klinisk forskning inkluderande
livskvalitet och halsoekonomi. | ett forsta skede kommer registret att fokuseras pa
kirurgisk behandling och komplikationsregistrering, men nar det vunnit professionellt
stdd bor aven annan behandling registreras.

Mal

1. Att na ett rikstadckande register for all diagnosticerad esofagus och
ventrikelcancer i Sverige.

2. Att for diagnoserna esofagus och ventrikelcancer i Sverige registrera all
resektionskirurgi samt vissa palliativa atgarder.

3. Att registrera komplikationer och 6verlevnad. Livskvalitet fore och efter
resektionskirurgi.

4. Att utfora halsoekonomiska analyser.

5. Atti ett senare skede aven registrera onkologisk terapi samt mer i detalj

palliativ behandling.

Styrgrupp

SFOAK har tillsatt en styrgrupp pa 13 personer. Styrgruppen har representanter fran
landets 6 regioner, sarskilda representanter som ska tillvarata lanssjukvardens
intressen, en representant fran SFOAK, samt en representant fran den enhet som
administrerar databasen (Onkologiskt centrum Umea) samt en representant fran ett
annat onkologiskt centrum (Uppsala). Styrgruppen har beslutsratt éver hur
databasen ska hanteras samt hur datauttag for saval klinisk uppféljning som
forskning ska ske. Forskning i databasen kan efter godkannande av etisk kommite
beviljas av styrgruppen.
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Arbetsgrupp

En arbetsgrupp pa tre personer (registerhallare, FoU ansvarig och en resursperson
med tidigare erfarenhet av nationellt registerarbete) har utsetts for att leda det
praktiska arbetet.

Registerkoordinator

En registerkoordinator, som arbetar i ndra samarbete med registerhallaren och den
FoU ansvarige, kommer fortlopande att validera vissa centrala data.
Registerkoordinatorn kommer dessutom att hjalpa landets sex onkologiska centra
med valideringsfragor som rér inmatade data.

Huvudman
Registerhallarens landsting kommer tills vidare att vara huvudman for registret.

Registrets uppbyggnad

Efter lokal validering pa onkologiska centra kommer data att lagras i en nationell
databas for esofagus och ventrikelcancer.

Grupper av anvandare eller enskilda anvandare kan utdver de obligatoriska data
lagga till egna data. Dessa data ags och bearbetas fritt av gruppen eller den enskilde
och valideras ej centralt.

Kliniska studier kommer att kunna administreras i registret.

For att fa in kompletterande registeruppgifter kommer det att finnas en
arendehantering i det webbaserade inrapporteringssystemet.

Det ar 6nskvart att varje inrapporterande enhet har tva kontaktpersoner, en lakare
och en sjukskoterska alt sekreterare.

Drift

Det kommer att utformas ett webbaserat register som fysiskt kommer att laggas pa
en central server och administreras av Onkologiskt Centrum i Umea. Registret
kommer att byggas under 2005 och tas i drift 2006. Fram till driftstart kommer de
befintliga SECC och SWEGIR registren att samla in data.

Datavalidering

Inrapporterade data kommer att valideras av det onkologiska centrum som sjukhuset
tillhor. Efter validering kommer data att Iaggas in i den Nationella Databasen for
Esofagus och Ventrikelcancer. Vid tveksamheter kommer férfragan fran det lokala
OC att sandas ut till inrapporterande enhet eller varderas av registerkoordinatorn.

En auditor (oberoende lakare eller sjukskdterska) kommer att gora

stickprovskontroller pa utvalda enheter for att jamféra originaldata mot
inrapporterade data.

Kvalitetsindikatorer
Komplikationer, vardtid, 30 dagars mortalitet, langtidséverlevnad.
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Livskvalitet skall matas med de validerade EORTC formularen QLQ C-30, som
speglar gastrointestinal sjukdom, samt med tillaggsmoduler for esofagus respektive
ventrikelsjukdom. Formularen kommer att delas ut fére operation samt sex manader
efter utford resektionskirurgi.

Halsoekonomisk vardering kommer att utféras baserat i huvudsak pa direkta
medicinska kostnader. Underlaget for motsvarande berakningar kommer att finnas i
registret.

Variabler i registret

De variabler som initialt skall inga i registret har framtagits av en arbetsgrupp
bestaende av Doc Henrik Forssell (medlem i styrgruppen), kir klin, Karlskrona,
Docent Jesper Lagergren (FoU ansvarig), kir klin, Karolinska universitetssjukhuset,
samt Docent Jan Johansson (Registerhallare) kir klin, Lunds Universitetssjukhus.

De utvalda variablerna avser att spegla relevanta kliniska faktorer som mer
fokuserat speglar forloppet vid resektionskirurgi men aven berdr viss typ av palliativ
behandling. (vg se separat bilaga)

Datafangst

1. Till registret inrapporteras tumorer i esofagus och ventrikel. Flertalet
patienter diagnosticeras via endoskopi med biopsi, varfor dessa data finns
pa landets patologavdelningar. Onkologiskt centrum/registerkoordinator
svarar for att forfragan skickas till diagnostiserande lakare om behandling i
det fall ingen operation registrerats ca 2 manader efter diagnos.

2. Opererande lakare rapporterar data direkt efter operation med hjalp av
den webbaserade registreringsrutinen eller via pappersformular.

3. Komplikationsregistrering sker via webbaserad inmatning av ansvarig
lakare/sjukskoterska alternativt via pappersformular.

4. For att utfora en tackningskontroll av registret kommer en samkoérning mot
regionalt cancerregister att goras for att identifiera alla patienter
diagnostiserade med esofagus och ventrikelcancer oavsett behandling
eller ej. Ej inkomna anmalningar till kvalitetsregistret kommer att
efterforskas av onkologiskt centrum.

5. Overlevnadsdata kommer att tas fram genom kontroll mot
befolkningsregistret.

6. Varje enskild anvandare eller grupp av anvandare kommer att ha mojlighet
att forutom obligatoriska data lagga till egna variabler utdver de nationella.
Dessa egna data ags av den lokal anvandaren/gruppen och kan inte
nyttjas av andra annat an efter 6verenskommelse. P& detta vis kan den
enskilde anvandaren/gruppen fa tillgang till validerade grunddata inkl
Overlevnad for den egna gruppens behandlade patienter som kan
kombineras med egna data for forskning, utveckling och
produktionskontroll.

7. Livskvalitetsformular skickas ut fore behandlingsstart och 6 manader efter
operaration till patienter som genomgatt resektionskirurgi. Inmatning i
databasen sker via registerkoordinator.
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Redovisning och uttag av data

1. Socialstyrelsen rekommenderar att registret 6ppet redovisar behandlande
enheters resultat. Deskriptiv statistik kommer att finnas on line for flertalet
variabler med riksgenomsnittet och respektive region som jamforelse.
Inrapporterande enheter kommer on line att ha full tillgang till egna
inrapporterade data, men initialt inte andra enheters data.

2. Registerhallaren ansvarar for att det utfors bearbetning av deskriptiva
basdata, inkl morbiditets, mortalitetsregistrering, samt langtidséverlevnad
uppdelat pa tumaorstadium. Rapporter kommer dels att redovisas on line,
dels som tryckt arsrapport.

3. Verksamhetschefer kan fa arsrapporter for den egna kliniken med data for
bla operationsvolym, komplikationer, 30 dagarsmortalitet och
langtidséverlevnad.

4. Den lokala anvandaren/gruppen kan on line ta ut egna enhetens data for
vidare bearbetning.

5. Regler for forskningsprojekt utformas av hela styrgruppen.

Registrets betydelse for kliniskt férbéttringsarbete

Omhandertagandet av patienter med esofagus och ventrikelcancer varierar i olika
delar av landet och detta kommer att kunna kartlaggas. Registret kommer att kunna
identifiera problemomraden, ge underlag for en konkret diskussion om
problemldsning, uppstalla nya, matbara mal for en forbattring och sedan i nasta cykel
gbra en ny matning om de insatta atgarderna har haft avsedd effekt eller inte.

Vidare kommer fragor som kraver storre patientvolymer kommer att kunna besvaras
via registerdata. Multicenterstudier kan faciliteras och ett strukturerat kliniskt
forbattringarbete kan utféras pa nationell niva. Patientens livskvalitet kan kartlaggas i
relation till olika behandlingar samt halsoekonomiska aspekter kring verksamheten
kommer att kunna varderas.

Ekonomi

Nuvarande och framtida ekonomiska medel bor anvandas for att i forsta hand
finansiera kostnader for uppbyggnad och drift av registret, samt for arvodering av
personal som arbetar direkt med registret. Det landsting som ar huvudman for
registret kan ha synpunkter pa registrets ekonomi som styrelsen maste beakta.

Personer i styrgruppen:
Lars Lundell, Karolinska Universitetssjukhuset, Huddinge, Ordf

Jesper Lagergren, Karolinska Universitetssjukhuset Solna, FoU ansvarig
Erik Nilsson, Norrlands Universitetssjukhus, Umed, Resursperson registerfragor
Jan Johansson, Lunds Universitetssjukhus, Lund, Registerhéllare

Lena Damber, Onkologiskt centrum, Umed, OC representant
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Lars Holmberg, Onkologiskt centrum Uppsala, OC representant

Folke Johnsson, Lunds Universitetssjukhus, Lund, SFOAK representant
Magnus Sundbom, Akademiska sjukhuset, Uppsala

Torbjorn Myrnés, Norrlands Universitetssjukhus, Umea

Karl-Erik Johansson, Universitetssjukhuset, Linkdping

Erik Johnsson, Sahlgrenska Universitetssjukhuset, Goteborg

Henrik Forsell, Blekingesjukhuset, Karlskrona

Martin Ljungman, Centrallasarettet, Visteras
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