Resurser for kvalitetsregisterarbete och kliniska liikemedelsstudier vid
hematologiska enheter i Sverige 2010 — rapport utifran en enkiit fran
Kvalitetsutskottet, SFH

Sammanfattning

¢ Vid landets hematologiska enheter saknas i stor utstrickning struktur for hur arbetet
med de hematologiska kvalitetsregistren (BCR) ska bedrivas

¢ Endast ett fatal enheter har planerat och genomfort eget forbittringsarbete utgaende
fran registerresultat/rapporter

¢ Vid de flesta universitets- och lidnskliniker finns sérskilda studie-
/forskningssjukskotersketjanster inrdttade, men dessa dr mycket séllan helt
finansierade inom klinikens budget

e Ett fatal av dessa studie-/forskningssjukskoterskor har utbildning for arbete med BCR,
medan ca hilften av klinikerna anger att sjukskoterskorna fatt utbildning for att
bedriva arbete med kliniska likemedelsstudier

¢ Endast hilften av landets hematologiska enheter skickar prover fran nydiagnosticerade
patienter med AML och myelom till nationella biobanker

¢ De flesta hematologiska enheter anger, trots vad som framkommit i enkétsvaren, en
hog ambition och vilja att ka sitt engagemang i savidl BCR-arbetet som i kliniska
liakemedelsstudier

Kvalitetsutskottets rekommendation om fortsatt arbete inom kvalitetsregisteromradet

Landets verksamhetschefer och hematologiskt ansvariga maste ta 6kad aktiv del i skapandet
av regelverk och struktur for arbetet med BCR och for det kontinuerliga forbéttringsarbete
som kan bedrivas med ledning av resultaten av registeruttag. En central aktivitet dr att skapa
rimliga forutséttningar och tydliga uppdrag for detta arbete, vilket dr en angeldgenhet for
savil sjukvardshuvudménnen som for verksamhetscheferna.

Inledning

Svensk Forening for hematologi, SFH, gav varen 2010 i uppdrag till Kvalitetsutskottet (KU)
att undersoka vilka resurser det finns vid landets hematologiska enheter for att bedriva
forskning och kvalitetsarbete, eftersom den enkit som utskottet genomforde 2008 visade att
det framst inom dessa omraden saknas resurser och regelverk. Efter diskussion i KU beslots
att snidva in uppdraget till att efterfraga vilka resurser och regelverk det finns for att bedriva
kvalitetsregisterarbete och att delta i kliniska likemedelsstudier ute pa klinikerna. SFH-
styrelsen godkénde detta snidvare uppdrag, och i november 2010 skickades en enkit ut till alla
universitets- och ldanskliniker samt till de ldnsdelskliniker som KUs ledamoter bedomde att det
kunde vara relevant att himta in synpunkter i dessa fragor fran.

Fragorna i enkiten handlade dels om vilken bemanning som finns pa klinikerna i form av
hematologispecialister och ST inom hematologi, om det finns
studie/forskningssjukskoterskor, hur dessa i sa fall ér finansierade, vilken utbildning de har
for att arbeta med kvalitetsregisterrapportering respektive kliniska likemedelsstudier. Vidare
hur regelverket ser ut for kvalitetsregisterrapportering, uttag av rapporter fran register och



kvalitetsarbete utganget fran dessa rapporter. Viktigaste skil for deltagande i
kvalitetsregisterarbete och i kliniska likemedelsstudier, liksom vilka de viktigaste skélen till
att man inte deltar efterfragades ocksa. Slutligen innehdll enkiten ett par fragor om
biobankverksambhet.

Resultat

Svarsfrekvensen blev totalt 49%. 100% av universitetsklinikerna, 70% av lansklinikerna men
bara 26% av de lansdelskliniker som fatt enkiten svarade, vilket tolkas som ett tecken pa att
fragestillningarna inte upplevs som relevanta for de flesta ldnsdelskliniker. Antalet svarande
kliniker i Vistra sjukvardsregionen var mycket lagt, varfor det &r svart att dra nagra
langtgaende slutsatser kring de resultat dir de olika sjukvardsregionerna jamfors.
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Pa de svarande klinikerna finns pa universitetsklinikerna i medeltal 16,1 specialister i
hematologi och 4 ST-lidkare i hematologi, pa ldnsklinikerna 3,7 hematologispecialister och 1,7
ST i hematologi, och pa lansdelsklinikerna 0,9 specialist och 0,44 ST med inriktning mot
hematologi.

Pa fragan om hur stor andel av tjanstgoringen som sker inom hematologisk verksamhet
svarade man pa universitetsklinikerna i medeltal 89%, pa lansklinikerna 77% och pa
lansdelsklinikerna 58%.

Den regionala fordelningen av specialister 1 hematologi och ST-ldkare 1 hematologi (per
miljon invanare i regionen) framgar av nedanstaende diagram, dir ocksa motsvarande siffror
fran enkiten 2008 redovisas. Hir ska noteras att urvalet av sjukhus i de bada enkiterna inte dr
detsamma, eftersom 2008 ars enkiit riktade sig mot de enheter som bedrev hematologisk
intensivvard. Vidare dr det laga antalet svarande sjukhus i vistra regionen i 2010 ars enkiit att
beakta. Det dr dérfor, som ovan namnts, svart att dra nagra mer djupgaende slutsatser ur dessa
siffror.
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Studie/forskningssjukskoterskor

Pa 100% av universitetsklinikerna finns sdrskilda studie/forskningssjukskoterskor som har i
uppdrag att arbeta med kliniska lakemedelsstudier. For ldnsklinikerna dr denna siffra 50% och
for lansdelsklinikerna 22%. Motsvarande siffror nér det géller
studie/forskningssjukskotersketjanster med uppdrag att arbeta med rapportering till
kvalitetsregister dr 87% for universitetskliniker, 29% for ldnskliniker och 0% for
lansdelskliniker.

Dessa tjanster for studie/forskningssjukskoterskor dr pa ungefar hélften av klinikerna
finansierade genom en blandning av klinikmedel och externa intéikter (via studier). Endast
fran 6 kliniker anges att tjdnsterna &r helt finansierade inom klinikens budget, medan 5 anger
att de &r helt externt finansierade.

12 av de 23 kliniker som anger att man har sérskilda studie/forskningssjukskoterskor anger att
dessa fatt utbildning for rapportering och monitorering av kliniska likemedelsstudier, medan
bara 2 anger att de fatt utbildning for rapportering till kvalitetsregister.



Kvalitetsregisterarbete

Vid drygt hélften av de svarande klinikerna saknas regelverk for hur rapportering till
kvalitetsregister ska ske. Det ser ocksa mycket olika ut nir det giller vem som ansvarar for
rapportering till kvalitetsregister: Vanligast dr att patientansvarig ldkare eller sérskilt utsedd
likare for respektive register rapporterar, men manga olika 16sningar och kombinationer av
ansvar forekommer. Vanligaste anledningen till rapportering i BCR anges pastotning fran
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Den tid man har till férfogande for arbete med rapportering till kvalitetsregister anges vid en
overvildigande majoritet av klinikerna som otillricklig. Pa fragan om det finns nagon anvisad
arbetstid avsatt for kvalitetsregisterarbete svarar 94% av klinikerna att det inte finns nagon
sadan tid for lakarna vid kliniken och vid 62% av klinikerna saknas avsatt tid for detta
uppdrag for studie/forskningssjukskoterskorna.

Endast vid tre av de svarande klinikerna anger man att det finns ett regelverk for hur uttag av
rapporter fran registret skall ske, och vid 63% av klinikerna finns inget planerat
kvalitetsarbete grundat pa kvalitetsregisterresultaten. I kontrast till detta star det faktum att
man uttrycker stort intresse for att delta i kvalitetsregisterarbete, allra viktigaste anledningen
till detta &@r att man anser att det bidrar till det nationella kvalitetsarbetet, men ocksa for att det
ger mojlighet att jimfora den egna verksamheten med andra och att det skapar underlag for

eget kvalitetsarbete och forskning.

Kliniska likemedelsstudier

Vid landets hematologiska enheter deltar man i medeltal i drygt 20 hematologiska kliniska
likemedelsstudier vid universitetsklinikerna, 4 vid lansklinikerna och 1 vid
lansdelsklinikerna. Hilften av klinikerna anger att det finns tillrdcklig tillgang till
studie/forskningssjukskoterska vid enheten for att kunna bedriva studierna. Som viktigaste
skil for deltagande i studierna anger man att det skapar virdefulla kontakter, att det dr en del 1
det interna kvalitetsarbetet och att det har ett utbildningsvirde. Vid merparten av klinikerna



onskar man delta i flera kliniska likemedelsstudier, men anledningen till att man inte gor det
ar att det saknas tid och resurser.

Biobanksverksamhet

Enkiten inneholl en tilliggsfraga for att utrona hur det ser ut nér det giller skickande av
prover till biobanker. Resultaten visar att 52% av klinikerna rutinméssigt skickar prov till
nationell biobank fran patienter med nyupptickt akutleukemi och myelom.

Slutsatser

Enkiten visar att det inom landets hematologiska enheter inte finns nagon tydlig struktur for
hur arbetet med kvalitetsregisterrapportering eller deltagande i kliniska likemedelsstudier ska
ske. Mycket fa av de svarande klinikerna har studie/forskningssjukskoterskor som helt
finansieras inom klinikens budget. Utbildning av sadana sjukskoéterskor inom
kvalitetsregisterrapportering dr mycket bristfillig. Nastan alla kliniker saknar regelverk for
hur rapporter fran kvalitetsregistren ska tas ut, och ett fatal har planerat eget kvalitetsarbete
utganget fran sadana rapportuttag. Tidsbrist dr den dominerande faktorn bakom att man inte
rapporterar till register eller deltar i kliniska likemedelsstudier, men samtidigt anger de flesta
att man skulle vilja forbittra sitt engagemang inom bada dessa omraden.

Regelverk och tydligare struktur for arbetet med kvalitetsregister maste bli en central fraga for
verksamhetscheferna vid de hematologiska enheterna i landet i framtiden. Erforderliga
resurser for detta arbete maste skapas och tydligare uppdrag till ansvariga formuleras.

Endast ca hilften av klinikerna i landet skickar prover till nationella biobanker fran
nydiagnosticerade patienter med myelom och akutleukemi. Denna siffra maste forbittras.

KU overlamnar denna rapport till SFH-styrelsen som underlag for initiativ till forbattringar
nir det giller strukturen for kvalitetsregisterarbete och deltagande i kliniska likemedelsstudier
vid landets hematologiska enheter. En langsiktig malséttning &r att registerrapporter och
kvalitetsprojekt utgangna fran sadana rapporter ska vara ett naturligt medel for att forbéttra
vardkvalitet och behandlingsresultat for vara hematologiska patienter. KUs ambition r att
stimulera arbetet 1 den riktningen. Vi vilkomnar forslagen i den nyligen presenterade
utredningen om kvalitetsregistrens roll inom svensk hélso- och sjukvard om att mera resurser
maste tillforas klinikerna for att mojliggora ett mera strukturerat arbete med registren, och att
kraftfulla initiativ bor tas for att mojliggora direkt datafangst till registren fran
journalhandlingar.

Mats Bjoreman
for Kvalitetsutskottet, SFH



