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VALIDERINGSHANDBOK

Uppgifter och resultat fran kvalitetsregister anvénds i allt hogre grad i vardens kvalitetsarbete, i
ledning och styrning, och inom forskningen. Darfor har det blivit allt viktigare att data i
registren dr kompletta och korrekta. I valideringshandboken finns forklaringar, konkreta
forslag och exempel pa hur det gar till nir man validerar, vad man bor tdnka pa och s vidare.
Allteftersom registren far storre erfarenhet av valideringsarbete sa kompletteras handboken
med fler exempel som du hittar pa kvalitetsregister.se/valideringshandbok.

Handboken har tagits fram pa uppdrag av beslutsgruppen for Nationella Kvalitetsregister.



ﬁ NATIONELLA KVALITETSREGISTER

"N
Arbeta med validering ......ovviiiiiiiiiiiiii it 4
Resursatgang och organisation .........c.veeveeiieeiiiiiiinneiineineenneennes 4
UtDildning. .o oo eiiiii i it e aa e 4
A OrTaPPOItEIING. . v ettt nen 4
Definiera Malpopulation........o.vvieiiriiiiiii i eeneennen 5
Exempel pa inklusions- och exklusionskriterier...........ccccevvvvivennnnn. 5
Kriterier for Uppfoljning......covviiiiiiiiiiiiiiiiiiiiii it ieeeeee e 6
Berakningar av tackningsgrad .........ccooviiiiiiiiiiiiiiiiiii i 7
Socialstyrelsens skattning av tackningsgrad.........ccceiiiiiiiiiiieeinnnnnn, 8
Undantag for register i uppbyggnadsskede .........ccovviviiiiiiiiiiiiinnn... 8
RV 1 e 1= ] = 9
Validering med hjalp av logiska kontroller .........ccceviiiiiiiiinna... 9
Logiska kontroller vid inmatning ........iiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieeeee, 9
Validering mot Kalldata ......ccooviiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiii e 9
Validering mot externa register.....ouuvviiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiernnnnnnnn. 10
Validering genom adjudiCering ....coveeeiiiiiiiiiiiiiiiiiiieeeeeeeeennnnnnnnns 10
Validering nar det inte finns nagra kalldata ..........c..ccoevvvevininnnnnn.. 11
Vilka dimensioner bor valideras regelbundet? ...........cccovvvviinnnna... 11
Urval av enheter och patienter for validering ........cccccovviiiiiiiin.... 11
Dokumentation och redovisning av validering .........ccccevviiiiiiiinnn... 11
Kontroll efter inmatning ......ccooviiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiii e 14
Vid elektronisk dataoverforing och migrering av data..................... 14
o] o] = | ¥ 15
LoKal MONItOrering «.uu.ii it i rreeeeaaaeenn 15
Juridiska forutsattningar for validering av kvalitetsregister mot
0T LA =T ) [ 10 o - | PP 15
Central sammanstallning av monitoreringsresultat ........................ 16
A= L =1 (= PP 17
Sparbarhet och dokumentation ........cc.vviiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieennens 17
Vid skapande och andringar av variabler .........ccoovvviiiiiiiiiiiiiiin... 17
Variablers livslangd och sparbarhet .........cccooviiiiiiiiiiiiiiiiinene.. 18

Variablers anvandbarhet i uppfoljning och jamforelser................... 18



* NATIONELLA KVALITETSREGISTER

.
Tillgangliga resurser for val av variabler ........cccovviiiiiiiiiiiiiiiin... 18
Bortfall (Missing data) ...uuueiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiii e reeeeeeeee 20
Systematiskt eller slumpmassigt bortfall .......ccccoiiiiiiiiiiiiiiin 20
Begrepp oCh definitioner.....ccoviiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiii e eeeee 21
Exempel pa valideringsstudier .......co.ivviiiiiiiiiiiiiiiiiii e eieenens, 24
Aktualitet (timeliness) . .uuuuuiiiiiiiii ittt eeaes 24
Verktyg for validering av kvalitetsregisterdata..............cccvvvvnnnn... 25
(00] 01T 0 0 1¢= [ o] o ¥ 1S 25
Forskningsplan for validitetsstudie .......ccooeviiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiinna 25
Kontroll av lOGpande arsproduktion.........o.eeueeiriinrinneineeinennnenneens 25
UrvalsmetodiK. .ot e e e e e e e e e e e aas 26
[V Lo F= L - T 1 1T 27



* NATIONELLA KVALITETSREGISTER
A

ARBETA MED VALIDERING

Det ar viktigt att se validering som en naturlig och integrerad del 1
registerarbetet.

Budget ska goras med valideringsarbetet i dtanke, och valideringsarbetet bor darfor inkluderas
vid anslagsansdkningar.

Generellt giéller att en hog grad av manuell inblandning i valideringsprocessen leder till hoga
kostnader, vilket givetvis paverkar valet av insatser. Att avsta helt fran validering ar dock inget
alternativ eftersom detta medfor bade att registrets trovardighet kan ifragasittas och att
anslagsansokningar kan paverkas.

En viktig del for hog datakvalitet &r att de som registrerar i ett kvalitetsregister dr har en
adekvat kompetens for registerarbetet. Detta dr en process som standigt maste paga och stddjas
centralt fran registret. Det kan goras pa flera olika sitt:

upprepade utbildningstillfdllen
hjalptexter med defintioner
kodningslathundar

test cases

certifiering av inmatare.

Resultatet av den validering och monitorering som gors ska rapporteras till inrapporterande
enheter och goras tillgdnglig for alla. Om det finns data som inte dr korrekta, eller andra
problem, ska man ta fram en atgérdsplan.
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DEFINIERA MALPOPULATION

En av grundpelarna vid designen av ett register dr att noggrant
definiera den population som registret ska avspegla, det vill sdga
malpopulationen. Mélpopulationen ska véljas utifrdn syftet med
registret.

For att kunna definiera malpopulationen méaste entydiga inklusionskriterier for registret tas
fram. Om man av praktiska skél behdver avgrinsa registret s att registerpopulationen
(rampopulationen) dr sndvare 4n malpopulationen maste ocksa entydiga exklusionskriterier tas
fram.

Det dr nddvéndigt att se till att kriterierna tillimpas pa ett enhetligt sétt pa alla deltagande
enheter, sa att det inte limnas utrymme for lokala tolkningar av vilka patienter som ska
registreras.

Om inte insamlingen av data sker pa samma sétt i hela landet stéller detta till problem. De
utvirderingar av varden och vetenskapliga studier som gors pa registret har som utgangspunkt
att data ar jamforbara.

Det ska ocksa tydligt framga om registret avser att registrera individer som genomgar en
specifik intervention (till exempel hoftledsoperation), har en i tid avgriansad vardepisod (till
exempel for hjartinfarkt) eller har en kronisk sjukdom som avses att foljas dver tid (till
exempel diabetes). Det ska dven framgé om personer som behandlas men inte dr skrivna i
Sverige ska ingéa i registret.

For de kvalitetsregister som registrerar levande patienter ar ett generellt exklusionskriterium att
patienten avbojt att delta i registret. Vidare kan registret avgriansas med avseende pa till
exempel:

Alder
Till exempel endast personer <18 ar (till exempel barndiabetesregistret).

Diagnos

I praktiken kan man ofta inte registrera alla med den aktuella diagnosen. Det gor att man
kan man begrénsa inklutionen till patienter som diagnostiserats eller behandlats pa en
viss typ av enhet, eller som har en viss svarighetsgrad av sin sjukdom.

Tidpunkt for diagnos

For register som dr baserade péa en diagnoskategori behdver det framga om det ar
nydiagnostiserade (incidenta) eller om det ar alla med diagnosen (prevalenta fall) som
ska registreras. RIKSHOFT (Nationellt kvalitetsregister for hoftfraktur) dr exempel
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register dér baslinjepopulationen bestar av incidenta fall. For kroniska sjukdomar, till
exempel diabetes, avser man oftast att registrera uppgifter om alla patienter oavsett nir
insjuknandet skedde (bade incidenta och prevalenta fall).

Behandlingar

Ett antal register har som mal att registrera endast en kategori kirurgiska ingrepp eller
annan typ av specifik intervention. Malpopulationen ar da samtliga interventioner eller
serier av interventioner. Exempel pa saddana register 4r Swedvasc (Nationella
kvalitetsregistret for karlkirurgi) och Kvalitetsregister ECT inom psykiatrin. Men ett
register kan ocksa vilja att endast omfatta specificerade behandlingar for patienter med
bara en sérskild diagnos, till exempel BOA-registret.

Utforare

Andra inklusionskriterier kan vara att endast patienter vid en viss typ av verksamhet
omfattas eller endast vard som utfors av vissa professionella grupper ingér, till exempel
Svenska intensivvardsregistret, SIR.

Maénga register foljer upp sin population med avseende pa exempelvis reoperation eller
aterinskrivningar. Andra register har en I6pande uppf6ljning dir hela eller delar av
populationen foljs upp aktivt med forutbestdmda tidsintervall, till exempel arligen. P4 samma
sétt som for baslinjepopulationen maste registret sétta upp noggranna kriterier for vilka
patienter eller hindelser som ska registreras vid en uppf6ljning och nér den ska utforas.
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BERAKNINGAR AV TACKNINGSGRAD

Tackningsgrad ar ett matt pd hur stor andel av den avsedda
populationen som aterfinns 1 registret. Tackningsgraden ir av
central betydelse for troviardigheten 1 ett registers utdata och den
paverkar hur olika typer av indikatorer kan och bor tolkas. For en
pragmatisk berdkning av ett registers tdckningsgrad ar det en fordel
om det finns jamforelsedatabaser, dtminstone for nagon del av
registret.

Registerservice vid Socialstyrelsen utfor berdkningarna av tdckningsgrad for sidana data som
omfattas av Socialstyrelsens hédlsodataregister. Hilsodataregistren kan i manga fall anvédndas
som jamforelsedatabas for att skatta andelen fall som har registrerats.

Det ar viktigt att komma ihag att Socialstyrelsens hédlsodataregister (patientregistret,
lakemedelsregistret, cancerregistret, tandhélsoregistret eller medicinska fodelseregistret) inte
alltid kan betraktas som sanningen eller Gold standard. Det forekommer ett bortfall dven i
dessa register. Pa en generell niva ar dessa register dock mer heltickande eftersom det finns
foreskrifter (lagstod) for registrering.

En utmaning vid berdkning av tdckningsgrad &r att selektera populationen i hdlsodataregistret
sé att den 6verensstimmer med malpopulationen i kvalitetsregistret. Urvalen i de olika
hdlsodataregistren baseras vanligen péa diagnos-, atgirds- och lakemedelskoder.

TACKNINGSGRAD
(COMPLETENESS) = 1/A 2 A

A Rosa cirkel ar registerpopulationen
(alla som ska ingd enligt registrets
inklusions- och exklusions-kriterier).

B Bla cirkel ar alla som faktiskt ar
registrerade i registret.

1 Korrekt registrerade i registret av de
som tillhor registerpopulationen.

2 Tillhor registerpopulationen men de har
inte registrerats i registret.

3 De som inte tillhor register-
populationen men anda registrerats i B
registret. (Hittas da registret valideras). 3
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Grunden for Socialstyrelsens skattning av ett kvalitetsregisters tickningsgrad ar foljande fyra
kategorier:

Endast forekommande i kvalitetsregister

Endast forekommande i aktuellt hdlsodataregister

Forekommande i bada registren (matchar)

Forekommer inte i nagot av registren.
For den fjarde kategorin saknas alltsa uppgifter. Om fall inte dr registrerade i ndgot av registren
kan berdkningen av tdckningsgraden bli missvisande eftersom en stor grupp kan komma att
saknas i nimnaren.
Registerservice formel for tackningsgrad

(Matchar + Endast kvalitetsregister)
= Tackningsgrad

(Matchar + Endast kvalitetsregister + Endast hdlsodataregister)

Eftersom de svenska nationella kvalitetsregistren ska ha alla patienter i landet med den aktuella
diagnosen som malpopulation, finns det ingen stérre anledning att méta tackningsgraden pa
olika sitt. Ett undantag kan vara register i uppbyggnadsskeden. For dessa kan det vara
vardefullt att mata tdckningsgraden bland de kliniker eller sjukhus som registrerar i registret.
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VALIDERING

Syftet med validering av registerdata ar inte i1 forsta hand att
korrigera felaktiga data utan att bestimma hur stor andel av en eller
flera variablers viarden som ar korrekt registrerade.

En logisk kontroll utgors av en uppséttning villkor. Med hjélp av dessa villkor kontrolleras till
exempel att det inmatade vardets ldngd eller format ar korrekt. De anvénds ocksa ofta for att
kontrollera att det inmatade vardet ligger inom pa forhand bestdimda grianser. Logiska
kontroller kan dven anvindas for att kontrollera sambandet mellan flera inmatade vérden.

Logiska kontroller kan anvidndas bade i nya och etablerade register samt vid migrering av
datakéllor.

Redan vid uppstart av ett nytt register ar det viktigt att utforma lampliga logiska kontroller. Det
ar viktigt att utforma dem sé att de inte stor inmatningen av uppgifter. Om kontrollerna
utformas pa ratt sitt s& kommer det att ge stora tidsvinster framdver.

Logiska kontroller kan utformas pa tva olika sétt. Antingen bestdms ett intervall inom vars
granser viardet maste ligga, eller s tilldts inmatning av valfritt virde. I det senare fallet far
inmataren en varning med mdjlighet att korrigera vardet.

Logiska kontroller kan vara att
obligatoriska félt dr ifyllda
variabeln dr angiven med rétt format, typ och langd

det inmatade vérdet ligger inom bestdmda gréinser.

Exempel: 12< BMI <70

Logiska kontroller efter inmatning

Aven om ett register anviinder sig av logiska kontroller i samband med inmatning finns det ofta
ett behov av att i ett senare skede kontrollera data och leta efter orimliga eller inkonsistenta
uppgifter (se Kontroll efter inmatning pé sidan 14).

Kontroll mot kélldata dr formodligen den mest tidskrdvande valideringsmetoden darfor gors
den i regel pa ett urval av enheter och individer. Detta innebar att registerdata jamfors med
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killdata, vanligen pa patientniva. I de flesta fall 4r det patientjournalen som utgor killa (se
Monitorering pa sidan 15).

Grundprincipen ér att de data som finns registrerade vid kéllan betraktas som facit. En av
fordelarna dr att det finns mojlighet att identifiera om det finns problem med nagon eller nagra
variabler. Om det gors systematiska feltolkningar av ndgon variabel har man mojlighet att
fortydliga informationen kring hur variabeln ska rapporteras.

En annan fordel ar att man kan identifiera problem med inmatningen pa en sarskild enhet
vilket ger majlighet till diskussioner och klargéranden kring inmatningen.

Vid monitorering som omfattar validering mot patientjournal uppstar sekretessproblem om
monitorn inte dr behorig (se Juridiska forutsdttningar for validering mot patientjournal pa sidan
15).

For de flesta register finns det ett eller flera externa register som kan anvindas i
valideringssyfte. Frekvent anvidnda register for detta &ndamal aterfinns bland annat pa
Socialstyrelsen (Registerservice), Skatteverket och i regionala varddatalager. Gemensamt for
dessa register dr att de liksom kvalitetsregistren bygger pa personnummer som anvands vid
samkorning for att koppla ihop data i de olika kéllorna.

Samkorning av ett register med en extern kélla kan till exempel goras for att validera
kodsidttningen i nagon specifik variabel eller for att berdkna registrets tdckningsgrad. Man kan
dock inte fa tillbaka data (utom for specifika forskningsdandamal) med personuppgifter fran till
exempel Socialstyrelsen pé vilka som saknas i kvalitetsregistret i jaimforelse med till exempel
patientregistret (PAR). Daremot kan man fa virdefull statistik pa aggregerad niva, till exempel
hur manga som saknas per sjukhus.

Adjudicering &r en typ av validering som handlar om att utvérdera kvaliteten i en
klassificeringsvariabel, till exempel diagnoskod av en skada eller sjukdom. Vid adjudicering
behdvs nadgon form av facit som talar om vilken diagnos som ar korrekt i respektive fall. Ett
facit av denna typ kallas ofta Gold Standard och kan till exempel definieras da flera erfarna
bedomare nar konsensus kring en klassificering av ett fall. Vid adjudicering jamfors de koder
som finns registrerade i registret med en fordefinierad Gold Standard. Hog grad av
Overensstimmelse indikerar hog kvalitet.

Oftast d&r méngden data i ett register sé stor att det &r for resurskravande med en adjudicering
av samtliga koder pa den aktuella variabeln. Skattningar av graden av dverensstimmelsen
mellan register och Gold Standard baseras déarfor oftast pa en slumpmaéssigt utvald population.

Kappametoden ir en icke-parametrisk analysmetod som ofta anvédndas for att analysera
overensstimmelse mellan tva eller flera bedomare.

10
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Det finns kvalitetsregister som saknar tillgang till oberoende kélldata, till exempel for
livskvalitetsdata, vilket naturligtvis forsvarar valideringen. Da kan man ta fram rent deskriptiv
statistik (till exempel medelvdrden, medianvarden, antal bortfall, min- och maxvérden samt
spridningsmatt) for ingadende enheter och gora en bedomning av rimligheten i de variationer
man hittar mellan enheterna.

Varje register bor uppritta en valideringsplan. Det bor finnas en miniminiva som kontrolleras
regelbundet och som i varje fall innefattar nyckelvariabler. Insatser darutover far anpassas med
hinsyn till ndr sirskilda behov uppstér till exempel vid speciella forskningsprojekt.

Att validera hela register mot killdata eller adjudicering ar inte mdojligt, annat dn undantagsvis.
Validering av ett urval (stickprov) kan goras med néstan lika god precision som en
totalundersokning, men till en betydligt ldgre kostnad. For att underlatta arbetet kan det vara
fordelaktigt med ett tvastegsforfarande. Man gor da forst ett slumpmaéssigt urval av enheter och
dérefter av patienter. Att berékna storleken vid urval gors ldmpligen i samrad med
statistikerkompetens. Lds mer pé nista sida.

Det ar viktigt att dokumentera den validering som gors inom ett register. Det ska vara mojligt
att spara vad som har validerats och néir det har gjorts. Dokumentation kan goéras i form av en
valideringsrapport, med f6ljande huvudpunkter:

Beskriva val av valideringsmetod.
Namn pa personer som har ansvarat for valideringen och datum for utforande.

Resultatet av valideringen och en bedémning av kvaliteten (till exempel hog,
acceptabel, undermahg%.

11
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BERAKNING AV STICKPROV

Detta ér forenklad principskiss for urval och i vissa fall kan det behdvas mera komplexa
eller avancerade metoder.

Hur stort stickprov behovs?

En vanlig fraga i ssmmanhanget ar hur stort stickprov som behdver valideras. Principerna
for berdkning av stickprovsstorleken dr liknande de i kliniska prévningar, men for att
minska de logistiska problemen och reducera behovet av att resa till olika sjukhus kan ett
tvastegsforfarande vara att foredra; forst gors ett urval av sjukhus och dérefter, inom varje
sjukhus, ett andra urval av patienter.

Antalet patienter som behdvs i de tva stegen beror pa hur stor sdkerhet man vill ha i sin
uppskattning av andelen korrekta registreringar for en viss variabel. Ju storre sdkerhet
(sndvare konfidensintervall for skattningen) som 6nskas i uppskattningen av validiteten
desto storre stickprov krévs, och ju farre sjukhus som véljs i det forsta urvalet, desto fler
patienter méste véljas i det andra for att uppna samma sikerhet.

Berikningen av den nddvéindiga storleken pé ett tvastegsurval kompliceras nagot av det
inom varje sjukhus kan finnas (intraklass-) korrelation (ICC) mellan observationerna.
Eftersom detta da reducerar informationsinnehéllet i stickprovet krédvs att den totala
stickprovsstorleken &r storre dn vad som krivs vid ett traditionellt ett-stegsurval, och ju
hogre korrelationen dr desto storre stickprov krévs.

Den faktor som beskriver hur ménga fler patienter som behover inkluderas i ett
tvastegsurvalet dn i ett ett-stegsurval kallas designeffekt (deff) och kan berdknas som:

deff=1+ICC(m- 1)

Dér m ér stickprovsstorlek i andra steget per forstastegsenhet. Exempelvis antalet patienter
som viljs ut per sjukhus.

Det finns ett antal olika program och tabeller att tillga for stickprovsstorleks-berdkning. Hér
anvénds programmet R med biblioteket epicalc och rutinen n.for.survey.

Vid tveksamhet om hur urvalet ska goras sa kontakta en statistiker.

12
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Uppgift: berakna stickprov

Att berdkna antalet patienter vars diagnos behdver kontrolleras for att skatta validiteten i
registrerad diagnos (gissningsvis 90 %). Den verkliga andelen ska skattas med en precision av
c:a £5%-enheter. Hur manga patienter behover inga i undersékningen?

A) Stickprovsstorlek nar urvalet gors i ett-steg

Forklaringar

p = 0.90 (andel felregistreringar, den angiva precisionen giller for detta vérde)
delta = 0.05 (precision, konfidensintervallets bredd fran skattning till 6vre gréns)
deff= 1 (designeffekt da intraklasskorrelation saknas)

Kommando
n.for.survey(p=0.90, delta=0.05, deff=1)

Antal = 138

Med ett ett-stegsurval krivs alltsa en stickprovsstorlek pa 138 patienter for att ge en precision pa
+5%-enheter da validiteten &r 90 %. Antalet sjukhus som berdrs kan forvéntas vara relativt stort, och

vid vissa sjukhus kommer enbart ndgon enstaka patients diagnos att behdva kontrolleras.

B) Stickprovsstorlek nar urvalet gors i tva-steg

For att begrénsa antalet sjukhus som berors, gors forst ett urval av sjukhus och direfter ett urval av

patienter inom varje sjukhus.

Forklaringar

Varje deltagande sjukhus &r berett att granska 50 patienters operationsdatum. Intraklasskorrelationen
forvéntas uppga till 10%. For ett tva-stegsurval behover forst designeffekten berdknas. deff= (1 +
ICC(m-1))=(1+0.1(50-1)) = 5.9

Kommando
n.for.survey(p=0.90, delta=0.05, deff=5.9)
Antal = 816 (alternativt, enligt ovan, 138 x 5.9 = §15)

Med ett tva-stegsurval krévs alltsd en stickprovsstorlek pa 816 patienter for att ge samma precision
som ett ett-stegsurval av 138, men a andra sidan begréinsas antalet sjukhus till 816/50 = 16.

Det bor tilldggas tva saker. For det forsta, om det finns en korrelation inom varje sjukhus ér ett
ett-stegsurval olampligt eftersom variansen dd kommer att underskattas och stickprovet vara
for litet. For det andra, med ett tva-stegsurval kompliceras den statistiska analysen nagot
eftersom de olika forsta-stegsenheternas bidrag maste viktas samman.

13
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KONTROLL EFTER INMATNING

Aven om ett register anvinder sig av logiska kontroller i samband
med inmatning, finns det ofta ett behov av att 1 ett senare skede
kontrollera data och leta efter orimliga eller ej konsistenta uppgifter.

Det finns ocksa mojligheter att anvdnda logiska kontroller efter inmatning. Om samma patient
foljs dver tid finns dessutom mojligheten att kontrollera de senaste uppgifterna mot tidigare
inmatade.

Exempel pa kontroller i ett senare skede ar

korskontroll av sambandet mellan tva eller flera variabler,
exempel: Operationsdatum < Omoperationsdatum

att det inmatade vérdet ligger inom vissa givna grinser (avser variabler som inte
kontrollerats vid inmatning)

att det inte finns dubbletter.

Dessa kontroller bor goras regelbundet. De objekt som faller ut i kontrollerna samlas ldmpligen
i enhetsvisa “fellistor” och distribueras till respektive enhet for korrigering/godkénnande. Det
ar viktigt att de listor som skickas till enheterna dr uppbyggda pa ett sddant sitt att det tydligt
framgér vilka inmatningar som fallit ut i kontrollerna och varfor. Denna typ av kontroller
kréver mer resurser fran registret &n de kontroller som gors direkt vid inmatningen.

Anvindningen av elektronisk datadverforing (till exempel fran journalsystem) har 6kat den
senaste tiden. Risken for fel ar relativt stor vid dverféringen och déarfor dr validering viktigt.
Logiska kontroller vid elektronisk datadverféring kan anvéndas pé liknade satt som vid
inmatningen. Den stora skillnaden é&r att felmeddelandet vid datadverforing skickas till
datadverforingssystemet.

Vid migrering av datakillor, till exempel vid systembyten, ar risken for fel stor vilket medfor
att det dr viktigt att kontrollera resultaten, detta gors ofta med hjdlp av logiska kontroller. Om
data flyttas fran en inmatningsmiljo till en annan dr det viktigt att man stdnger ner (laser) den
gamla sa det inte finns flera miljoer som fungerar samtidigt.

14
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MONITORERING

Vid en monitorering ska man forsidkra sig om att arbetet med
registret och registreringen genomfors och rapporteras i enlighet
med registerplan, anvisningar instruktioner och tilldmpliga lagar och
forordningar. Monitorering kan ocksd omfatta validering av registret
mot killdata.

Monitorering innebér granskning av att registret uppfyller sitt syfte. Det dr flera delar som
behover granskas fortlopande:

Hur lagras data?

Vilken behorighet kravs for olika typer av arbete med registret (drift, utveckling,
inmatning). Har personer som arbetar med registret denna behdrighet?

Har de som jobbar med inmatning nédvandig kompetens?

Vilka lagar skall foljas och vad gors for att sékerstilla att dess foljs?
Vilken information har patienterna fatt?

Pé vilket satt matas information in? Foljer alla samma mall?

Matas rtt patienter in (inklusions- och exklusionskriterier)?

Matar alla enheter in 1 tid?

Ar data som matas in korrekta?

Monitorering sker lokalt pa enskilda vardenheter. Detta gor att monitoreringen &r
resurskrdvande. En fordel kan darfor vara att samutnyttja monitorer for samtidig monitorering
av flera register. Har kan registercentrum och regionala cancercentrum vara mdjliga
samordnare. En annan mojlighet till effektivisering dr monitorering av enheten pa distans
(remote monitorering).

Vid monitorering som omfattar validering mot patientjournal uppstar sekretessproblem om
monitorn inte dr behorig. For att montitorn ska vara behorig att ta del av patientjournalen kréavs

15
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att det finns ett uppdragsavtal och sekretessforbindelse med den vardgivare som har gjort
inrapporteringen, det vill sdga lokalt personuppgiftsansvarige (LPUA).

Nér LPUA tar initiativet och ansvarar for en validering far den som utfor kontrollen ha tillgang
till bade véardgivarens inrapporterade data i kvalitetsregistret och vardgivarens journaldata.
Detta géller 4ven nar LPUA hyr eller lanar in en eller flera personer for att utfora valideringen.
Situationen dr jaimforbar med att en vardgivare hyr in en ldkare, som far tillgang till
vardgivarens journalsystem.

Det visentliga dr att valideringen sker pa LPUA:s initiativ, som dven dr ansvarig och
bestammer hur kontrollen ska genomforas. Under dessa forutséttningar finns det inga hinder
for LPUA att hyra eller lana personal fran centralt personuppgiftsansvarig (CPUA) eller fran
ett registercentrum. Déremot bor detta formaliseras genom ett uppdragsavtal och en
sekretessforbindelse mellan LPUA och den inhyrda/inlanade personalen.

Genom att sammanstélla monitoreringen centralt finns mojligheter att hoja kvaliteten av data i
registret. Det dr viktigt att dokumentera den monitorering som gors. Dokumentation kan goras
i form av en monitoreringsrapport, som kan svara pa foljande:

Namn pa personer som har ansvarat for monitoreringen och datum for utférande.
Resultatet av monitoreringen.

Finns enheter som avviker vad géller inmatningsrutiner?

Finns tecken pa avvikande tillimning av variabeldefinition vid olika enheter?

Finns orimliga vdrden nér fler variabler kontrolleras samtidigt (logiska kontroller i
efterhand)?

16
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VARIABLER

Kvalitetsregister fordndras 1 regel over tid. Det tillkommer nya
variabler samtidigt som andra variabler utgar. Definitioner pa
befintliga variabler kan dndras (till exempel diagnoskoder). Detta ar
fullt naturligt och ar oundvikligt i de flesta fall.

Gemensamt for alla dndringar ar att de maste dokumenteras och sparas pa sadant sétt att de ar
14tt att hitta igen. Alla register bor fora ”loggbok” som beskriver dndringen: nir den goérs och
av vem, samt anledningen till &ndringen. Dokumentationen bor vara léttillganglig for alla.

Foljande behdver dokumenteras:
andrade inklusions- eller exklusionskriterier
andrad definition eller format av en variabel
nytt alternativ for en flervalsvariabel
ett alternativ for en flervalsvariabel slutar gélla
en variabel slutar gélla
en ny variabel laggs till
en berdknad variabel dndrar sin definition eller berdkningsgrund
inforande av logiska kontroller
andrat insamlingssétt (till exempel fran frageformulir till journalfangst av uppgifter)

it-plattformsbyte.

Vad kédnnetecknar en bra variabel? En variabels anviandbarhet kan bedomas ut ett antal olika
perspektiv. Man ska komma ihag i samband med att skapar en ny variabel alternativt fordndrar
en befintlig, det &r enklare att validera en ”bra” variabel.

En enkel grundregel &r att granska en tdnkbar variabel utifran akronymen VESPA:
V' Validerbar — variabelvirden dr sanna for registerpopulationen

E  Exakt — variabelvirden med hog precision

S Sensitiv for fordndring — kinslig for att mata/fanga en forédndring

P Praktisk att anvinda

A Anvéndbar for att genomfora forandring

17
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Definitionen av variabler och variabelvirdenas betydelse kan foréndras over tid, till exempel
ndr man byter analysmetod pa ett kliniskt kemiskt laboratorium.

For att kunna jamfora med andra register eller samkdra med annat register s& maste
nyckelvariabler vara definierade pad samma sitt (till exempel tobaksvanor).

Idag finns det ett antal olika anvéndbara kallor att ga till for att vdlja nya eller forbéttrade
variabler. Nagra av dessa dr Snomed CT, Termbanken, nationella riktlinjer och professionernas
behandlingsriktlinjer. Flera journalsystem har ocksé sokord som kan anviandas som variabler.
De kan ocksa hiamtas fran Vardhandboken och rapporter fran SBU (Statens beredning for
medicinsk utvardering).

Snomed CT

Snomed CT 4ar ett internationellt begreppssystem for elektroniska dokumentationssystem inom
vard och omsorg. For nirvarande finns drygt 300 000 aktiva begrepp och rekommenderade
termer. Varje begrepp har ett unikt id, och begreppen binds samman av relationer som ordnar
dem i flera parallella strukturer. Exempel pa omraden &r kliniskt fynd, atgérd, organism och
kroppsstruktur. Snomed CT ger forutsittningar for it-system att tolka och dverfora information
genom att bade sdndare och mottagare kan anvdnda samma begrepp. Socialstyrelsen har
Oversatt drygt 285 000 av begreppen i Snomed CT till svenska. Fran och med 2011 f6rvaltar
och utvecklar Socialstyrelsen den svenska versionen. Socialstyrelsen distribuerar bade den
svenska och den internationella versionen av Snomed CT till anvindare med licens.

Socialstyrelsens termbank

Termbanken innehaller begrepp inom vard och omsorg. Dessa har analyserats enligt
terminologildrans metoder och principer och forankrats internt pa Socialstyrelsen samt i bred
remiss till kommuner, landsting, privata vardgivare, myndigheter och andra organisationer.

Variabler fran system for klassificeringssystem och kodverk

Socialstyrelsen ansvarar for flera nationella och internationella hélsorelaterade klassifikationer
for dokumentering av information om patienter, klienter och brukare. Malet dr att olika
professioner och verksamheter i vard och omsorg ska anvinda gemensamma klassifikationer,
begrepp och termer sé langt det 4r mojligt.

Klassifikationerna mdjliggdr uppfoljning av orsaker, vilka atgérder som vidtas, vilka resultat
de ger samt hur spridda olika sjukdomar ér.

18
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Socialstyrelsens hilsorelaterade klassifikationer ar:
diagnoskoder (ICD-10-SE)
diagnoskoder for primirvard (KSH97-P)
diagnoskoder for tandvéard (KSH97-T)
itgirdskoder (KVA)
funktionshinder/funktionstillstind (ICF/ICF-CY)
sekundér klassificering (NordDRG)

kodtextfiler till journal- och informationssystem.

Socialstyrelsens nationella riktlinjer

Socialstyrelsen utarbetar nationella riktlinjer, med rekommenderade indikatorer och malnivéer,
for ett antal olika omraden. I dagsléget inkluderar detta foljande slutliga riktlinjer:

palliativ vard

rorelseorganens sjukdomar
sjukdomsforebyggande metoder
tandvard

lungcancer

schizofreni — psykosociala insatser
demens

depression och éngest

diabetes

stroke

hjartsjukvard

missbruk och beroende.

Specialitetsforeningars nationella och internationella
behandlingsriktlinje

Miénga av Sveriges Léakarforbunds specialitetsforeningar tar fram egna nationella
behandlingsriktlinjer eller anpassar internationella behandlingsriktlinjer till svensk praxis.
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BORTFALL (MISSING DATA)

Bortfall utgors helt enkelt av data som var avsedd att registreras
men som inte blev det.

Det ar viktigt att komma ihag att registrering eller inmatning kan utforas av olika aktorer, till
exempel vardpersonal, registerarbetare, patienten sjdlv och via automatisk dverforing. Bortfall
kan uppsta av manga olika orsaker, till exempel patientens ovilja att delta, kodningsfel,
svartolkade eller kénsliga fragor och kontakt- eller spraksvarigheter.

Det ar naturligtvis 6nskvirt att redan innan datainsamling férsdka forhindra bortfall genom att
underlétta s mycket som mgjligt for inmatarna. Exempel pa sddana atgérder ar att halla nere
antalet variabler, anvianda tydliga och genomtinkta frageformuleringar samt tillhandahalla
pedagogiska instruktioner. Oavsett hur mycket forebyggande arbete som gors sé tvingas man i
praktiken leva med férekomst av bortfall i alla register och undersékningar.

Det ar viktigt att fa svar pa orsaken till bortfallet. Varfor finns det bortfall? Vilka ar de
underliggande orsakerna till bortfallet? Det kan finnas vissa mojligheter att statistiskt hantera
bortfall i analysfasen. Vid osdkerhet pa forfarande rekommenderas hir att ta hjélp av statistisk
kompetens eftersom olika typer av bortfall hanteras olika.

Bortfall kan delas upp i slumpmaéssiga respektive systematiska bortfall. Det senare
kénnetecknas av att individerna som utgor bortfall avviker systematiskt fran de som
registrerats.

Systematiskt bortfall foreligger till exempel nér bortfallspatienterna ar dldre eller sjukare dn de
patienter som registrerats. Om avvikelsen mellan de individer som utgoér bortfall respektive de
som registrerats dr slumpmaéssigt dr &ven bortfallet slumpmaéssigt.

Slumpmassiga bortfall &r i regel mindre allvarliga dn systematiska bortfall. Effekten av
slumpmassiga bortfall ar helt enkelt att berdkningsunderlaget (N) minskar vilket bland annat
leder till vidare konfidensintervall.

Det senare géller dven vid systematiska bortfall men den vérsta effekten vid systematiska
bortfall dr att risken for skevhet (bias) vid skattning av till exempel summor, medelviarden och
andelar okar. Skevhet forsvarar tolkningen av resultaten.
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BEGREPP OCH DEFINITIONER

Definitionerna av begreppen ar anpassade till hur de vanligen
anvands 1 svenska kvalitetsregistersammanhang och ar ibland nagot
forenklade jamfort med det som anges 1 statistiska standardverk.

Malpopulation och registerpopulation

Mailpopulationen (target population) dr den population som registret avser att
representera, till exempel alla med en viss diagnos eller som genomgar en viss atgérd. Per
definition avser ett nationellt kvalitetsregister att malpopulationen ska omfatta hela riket,
vilket inte behdver vara fallet for andra typer av register.

Av praktiska skil viljer en del register att registrera en nagot sndvare population dn
malpopulationen. Den population som ett register faktiskt omfattar (beroende pa dess
inklusions/exklusionskriterier) kallas register- eller rampopulation (register or frame
population). Det &r av storsta vikt att registerpopulationen definieras noggrant (se
Definiera malpopulation), bland annat for att kunna berdkna savél anslutningsgrad som
tdckningsgrad.

Den engelska termen coverage anger hur stor del av malpopulationen som
registerpopulationen (rampopulationen) ticker, givet att alla mdjliga fall registrerats.
Under-coverage (som inte ska forvixlas med bortfall) uppkommer alltsd ndr man véljer att
exkludera en del av den population som man egentligen 6nskar att avspegla. Till exempel
ndr man vill avspegla hela populationen med hjartsvikt (mélpopulation), men registret
véljer att bara ta med patienter med hjartsvikt som vérdats pa sjukhus (rampopulation).

Tackningsgrad (completeness)

21

Av hdvd har termen tickningsgrad i kvalitetsregistersammanhang i Sverige vanligen
anvénts synonymt med den engelska termen completeness.

Tackningsgraden anger andel individer som finns registrerade med tillstandet eller
atgdrden som avses, av alla individer som har tillstandet eller genomgétt atgiarden som
avses (registerpopulationen). Till exempel andelen registrerade patienter som genomgatt
grastarrsoperation, av alla som genomgatt grastarrsoperation i landet.

For att korrekt kunna berékna tickningsgraden &r det nddvéndigt att registret har noggrant
specificerat sin registerpopulation. Tackningsgraden kan vara svar att berdkna om
registerpopulationens storlek dr okénd och bara kan skattas ungefirligt. Till exempel &r
antalet patienter med diagnosticerad hjartsvikt i Sverige daligt kiant da Socialstyrelsens
obligatoriska patientregister hittills inte tdckt diagnoser i primarvéarden.
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Anslutningsgrad

Andel enheter som deltar i registret av alla enheter i landet som behandlar patienter med
den aktuella diagnosen eller genomfor atgdarden som avses.

Observera skillnaden mellan anslutningsgrad och tdckningsgrad. Ett nationellt
kvalitetsregister kan ha 100 % anslutningsgrad men fortfarande ha l1ag tdckningsgrad,
ddremot kan inte ett nationellt kvalitetsregister ha 100 % tackningsgrad utan att ha 100 %
anslutningsgrad.

Bortfall (missing data eller missing values)

Saknade data for en eller flera variabler 1 registret. Med partiellt bortfall avses avsaknad av
virden pa en eller flera variabler, men inte alla, for ett objekt (oftast en patient). Med
objektsbortfall menas att det inte finns nagon information alls om objektet vilket leder till
lagre tackningsgrad.

Ett register kan ha ett litet bortfall f6r en variabel och ett stort bortfall fér en annan
variabel. Vid analys av registerdata har det betydelse hur stort bortfallet 4r och om
bortfallet 4r slumpmaéssigt eller systematiskt.

Validitet

Anger i vilken utstrackning data och fynd ar sanna for den studerade populationen. For att
data ska vara valida kridvs hog datakvalitet (data quality). Data av hog kvalitet ar
relevanta, fullstdndiga, korrekta och konsistenta.

Datavalidering (data validation) innebér kontroll av att data ar korrekt registrerade. Detta
kan ske till exempel genom att undersoka att endast tillatna vérden &r registrerade (enligt
vardelistor och gransvarden), att undersoka om det finns konsistens i data (t ex att avlidna
patienter inte har opererats efter sitt dodsdatum), att jamfora med kalldata (exempelvis
journaler och operationsberittelser) eller att genomfora adjudicering.

Reliabilitet
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Anger hur precis en médtmetod &r, det vill sdga i vilken grad métmetoden ger samma
métviarde ndr samma objekt mits vid upprepade tillfallen (forutsatt att objektet inte dndrat

sig).

Reliabiliteten &r av stor vikt for att tillforlitligt kunna mita fordndringar Gver tid, till
exempel av vikt eller livskvalitet. Ett matinstrument med hog reliabilitet ger i stort sett
samma maétvarden vid upprepade mitningar. Daremot betyder inte en hog reliabilitet att de
uppmitta vardena nodvandigtvis dr sanna.

Data med bristande reliabilitet leder till missvisande analysresultat. De fel som uppstar da
kan hénforas till begreppet felklassificeringsbias (misclassification bias).

Beroende pa vilken reliabilitet som kdnnetecknar registerdata, och pa hur denna varierar,
kan felklassificeringsbias eller leda till under- eller 6verskattade resultat. I det
forstnamnda fallet talas det ofta om utspadningseffekter (dilution bias).
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Aktualitet (timeliness)

Tid fran den hédndelse (diagnos/atgird/aterbesok etc) som avses att registreras faktiskt
intraffade tills den dr inford i registret.

I kvalitetssikringssyfte #r tid till inrapportering av betydelse. Aldre, efterslipande data
riskerar att i ett forbattringsarbete snabbt att bli inaktuella och ddrmed av mindre vérde.
Inrapporteringshastighet bedoms och f6ljs via kontroller av diagnosdatum mot
registreringstidpunkt i kvalitetsregister.

Jamforbarhet (comparability)

Att inklusionskriterier, registrerings- och kodningsrutiner ar tydliga, nationellt enhetliga.
For att gora jaimforelser med andra ldnder underléttar det om de ocksé foljer
internationella riktlinjer (i de fall det finns).

Likformighet i inrapporteringen stdds av nationellt gemensamma formular, tydliga
definitioner och enhetliga rutiner.

Adjudicering (adjudication)

Ett sétt att faststélla till exempel en diagnos genom att 1ata oberoende experter stilla
diagnosen. Pa sa sitt kan adjudicerade diagnoser anvindas i kvalitetsregistersammanhang
som Gold standard och i valideringsstudier for att till exempel bedoma i vilken grad
diagnoserna som &r stéllda i den kliniska rutinen &r korrekta.

Monitorering
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Innebér granskning av hela processen kring arbetet med att hantera ett register. Det
innebér att man forsdkrar sig om att arbetet genomfors i enlighet med registerplan,

anvisningar, instruktioner och tillampliga lagar. Monitoreringen kan ocksa omfatta
datavalidering, som da oftast innehéller en granskning av registerdata mot kélldata.

Monitorering utfors vanligen av en speciellt utsedd person (monitor) som inte tillhor
enheten som granskas.
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EXEMPEL PA VALIDERINGSSTUDIER

P& webben hittar du de hiar exemplen pé valideringsstudier, utforda
av olika register och registercentrum.

Validering utifran kvalitetsdimensioner

(Nationella kvalitetsregistret for brostcancer)
Valideringen syftar till att forbéttra datakvaliteten i det Nationella kvalitetsregistret for
brostcancer. Resultaten fran studien kommer att anvindas som underlag for till exempel:
revidering av formuldr och manual for inrapportering
utbildning av inrapportorer

ombyggnad av registret.

Validering av TIA i Riksstroke

(Riksstroke)

Syftet har varit att validera diagnosen TIA genom en detaljerad journalgranskning av tva
oberoende granskare av ett representativt urval av patientjournaler fran registret.

Jamfora journaler med registerdata

(Svenska knéprotesregistret)

Syftet med validering av datakvaliteten i registret var att undersdka hur vil den inmatade datan
stimmer med verkligheten. P det sittet kan registret bilda sig en uppfattning om sidkerheten i
overlevnadsanalyserna och huruvida uppgifterna &r sa bra att de kan anvéndas for tillforlitliga
statistiska analyser och processmatt.

Intern validitet av Modrahalsovardsregistret

(Modrahélsovardsregistret, pa engelska)

Syftet med valideringsstudien var att undersoka intern validitet, eventuella systematiska fel i
inmatning och tickningsgrad for de ingdende variablerna i Modrahdlsovérdsregistret.
Modrahdlsovardsregistret dr nu del av Graviditetsregistret.

Aktualitet (timeliness)

(Nationella prostatacancerregistret)

I kvalitetssikringssyfte 4r inrapporteringshastigheten av betydelse. Aldre, efterslipande data
riskerar att i ett forbattringsarbete snabbt att bli inaktuella och ddrmed av mindre vérde.
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Verktyg for validering av kvalitetsregisterdata

(Epidemiologi och Registercentrum Syd)

Epidemiologi och Registercentrum Syd (ERC Syd) har utvecklat en delvis automatiserad
procedur som baseras pd urvalsmetodik och som minimerar det nddvéndiga manuella arbetet.

Cohens kappa

(Registercentrum Véstra Gotaland)

Kappametoden &r en icke-parametrisk analysmetod anpassad for data pd nominal- och
ordinalskaleniva. Denna metod kan anvindas for att analysera dverensstimmelse mellan
tva/flera bedomare.

Forskningsplan for validitetsstudie

(Svenska frakturregistret)

For att kunna utvardera hur korrekt klassificeringen av frakturer vid registrering i
frakturregistret ar, behover man forst komma fram till vad som &r varje frakturs dkta
klassifikation. Da klassificering av en fraktur &r en bedomning utifrdn rontgenbilder finns alltid
viss skillnad mellan olika bedomares klassificering.

I litteraturen rekommenderas att man faststiller vad som &r varje frakturs dkta klassifikation
genom att 1ata en grupp erfarna ortopeder komma 6verens om en klassifikation for varje
fraktur. Detta kallas for Gold standard-klassificering och anviands som ett sorts facit. Sedan kan
klassificeringen vid registrering i registret jimforas med denna Gold standard eller facit.

Monitoreringsprocessen

(Swedeheart)

Sju monitorer deltid med monitorering, varav en dr samordnare. Det &r tdnkt att man ska hinna
monitorera samtliga sjukhus inom 2 ar. Vilka variabler som ska monitoreras bestdms av
respektive arbetsgrupp.

Samordnaren férbereder monitoreringsunderlag for varje enhet, och sammanstéller alla
resultat. Det gor det ockséd mojligt att géra en nationell sammanstéllning.

Kontroll av lopande arsproduktion

(Svenska hoftprotesregistret)

Reoperationer kontrolleras 16pande efter erhallande av journalkopia fran reoperationen att sida
som opererats, operationsdatum och att alla protes-komponenter som anvénts vid operationer
ar inmatade. Om inte begirs komplett-ering fran kliniken. Primaroperationer kontrolleras
16pande enligt ovan samt efter arsavstimningen vad géller proteskomponenter insatta vid
priméroperationen. Kompletteringar begérs fran kliniken.
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Urvalsmetodik

(Epidemiologi och Registercentrum Syd)

Ett exempel pa en delvis automatiserad procedur som baseras pa urvalsmetodik och som
minimerar det nddvandiga manuella arbetet, kommer fran Epidemiologi och Registercentrum
Syd (ERC Syd). Proceduren har utvecklats under ett projekt med syfte att underlitta och
forbattra faststdllandet av datakvalitet 1 kvalitetsregister.
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VIDARE LASNING

OECD

Glossary of Statistical Terms
http://stats.oecd.org/glossary/

PARENT (Cross-border Patient Registries Initiative)

Information om begrepp och definitioner samt om hur man sédkrar kvaliteten pa registerdata
http://parent-
wiki.nijz.si/index.php?%?20title=Methodological guidelines and recommendations_for effici
ent and rational governance of patient registries

Regionala cancercentrum i samverkan

Manual for validering av kvalitetsregister inom cancer
http://www.cancercentrum.se/samverkan/vara-
uppdrag/kunskapsstyrning/kvalitetsregister/stod-for-kvalitetsregister/

Registercentrum

Registercentrum Norr, RCN
http://registercentrumnorr.vll.se

Regionalt Registercentrum Uppsala-Orebro
http://svnuppsalaorebro.se/6-regsamarb/registercentrum.html

Uppsala Clinical Research Center, UCR
http://www.ucr.uu.se/sv/

QRC Stockholm
http://qrestockholm.se

Registercentrum Vistra Gotaland
http://www.registercentrum.se/sv

Registercentrum SydOst, RCSO
http://rcso.se

Registercentrum Syd
http://rcsyd.se
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SBU, Statens beredning for medicinsk utvardering

Rapporter
http://www.sbu.se/sv/Publicerat/

Socialstyrelsen

www.socialstyrelsen.se

Registerservice
http://www.socialstyrelsen.se/register/registerservice

Klassificering och koder
http://www .socialstyrelsen.se/klassificeringochkoder

Snomed CT
http://www.socialstyrelsen.se/nationellehalsa/snomed-ct

Socialstyrelsen termbank
http://socialstyrelsen.iterm.se

Hélsodataregister
http://www.socialstyrelsen.se/register/halsodataregister

Nationella riktlinjer
http://www .socialstyrelsen.se/riktlinjer/nationellariktlinjer

Rapporteringen till nationella kvalitetsregister och hilsodataregistren - jamforelser av
tackningsgrader
http://www .socialstyrelsen.se/publikationer2014/2014-12-7

Sveriges Lakarforbunds specialitetsforeningar

http://www slf.se/Forbundet/Lakarforbundets-foreningar/Specialitetsforening/

vVardhandboken

http://www.vardhandboken.se

WHO

Om tidckningsgradsbegreppen: Completeness and coverage of death registration
http://www.who.int/healthinfo/statistics/mortcoverage/en/
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