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Allmant

Bakgrund

Den géllande sjukvardslagstiftningen forutsatter en kvalitetskontroll av den sjukvard som ges. Vid
inforandet av nya behandlings- och operationsmetoder ar det extra 6nskvart med uppfoljning, bade lokalt
och nationellt, for kontroll att resultaten haller forvantad kvalitet samt dr jamfoérbara med internationella
resultat. Fran Svensk forenings for obstetrik och gynekologi (SFOG) styrelse, Socialstyrelsen, Konsensus-
konferensen om hysterektomi (SPRI-MFR) samt Skopi-Arg (SFOG) framfordes under aren 1993-1994
onskemal om ett nationellt register avseende endoskopiska operationer for att skapa tillrackligt stora
material for kvalitetsutveckling och -uppféljning. Det innebar starten for Nationella kvalitetsregistret inom
gynekologisk kirurgi (GynOp).

Fran starten ar 1997, da som ett rent endoskopiskt register, har GynOp utvecklats till att omfatta all storre
gynekologisk kirurgi. Allt 4r samlat i en 6vergripande programvara med en gemensam datainsamling och sa
langt som maojligt gemensamma variabler. GynOp innehaller sex delregister; hysterektomi (1997),
intrauterin kirurgi (1997), adnex (2001), tumor (2006 - avvecklad 2019), inkontinens (2006), rekonstruktiv
backenbottenkirurgi (2006) och bristning vid forlossning (2014).

Syfte

Syftet ar att kontinuerligt och systematiskt beskriva, rapportera, félja och utveckla den gynekologiska
kirurgins kvalitet, samt att utvardera sdkerhetsaspekter gillande nya operationsmetoder och
implantat. Syftet inkluderar dven forskning inom halso- och sjukvarden.

Att alla kliniker som deltar fyller i samma uppgifter med samma svarsalternativ ar en férutsattning for att
gobra nationella jamforelser. Tack vare att registret tacker storre delen av landet far vi en stor sdkerhet i
nationella analyser. Registret ger underlag for nationella jamforelser av till exempel val av operationsmetod
och patientupplevt resultat vad galler funktion och komplikationer.

Registret anvands for att folja traditionella behandlingsmetoder och utvecklingen av nya. Klinikernas
anvandning av registret ger ett faktaunderlag for forbattringar. Registerdata anvands kontinuerligt som
underlag till kunskapsstyrning (SFOG:s rad och riktlinjer, nationella hégspecialiserade varduppdrag med
mera) och i utbildningssammanhang, bland annat i utbildningen av specialistldkare och

barnmorskor. GynOps arsrapporter, vetenskapliga produktion, kvalitetsuppféljning och initiativ till méten
och forandring har en avsevard betydelse for initiering och uppfoljning av specialitetens férbattring.

For specifika fragestallningar kan randomiserade studier anvanda GynOp:s infrastruktur.

De ingdende enkaterna och formularen genererar ett journaltextférslag som kan anvandas till journalforing,
for att minimera dubbelarbetet.

Organisation
Uppgivna namn nedan galler 2022-03-01.

Huvudman

Region Vasterbotten ar huvudman fér GynOp och har det centrala personuppgiftsansvaret (CPUA).
Registercentrum Norr, Region Vasterbotten, dger mandatet att tillsdtta respektive avsatta registerhallare
och delregisteransvariga.



Anslutning till registercentrum

GynOp ar organiserat inom Registercentrum Norr (RCN), Region Vasterbotten.

RCN &r ett nationellt och regionalt kvalitetsregistercentrum. De ar en stodorganisation som arbetar for att
utveckla befintliga och nya kvalitetsregister. Deras huvudsakliga uppdrag ar att skapa samverkan mellan
register, erbjuda teknisk drift, gora statistiska analyser, ge stdd till kliniskt forbattringsarbete med hjalp av
registerdata och medverka till att registerdata blir anvandbara for bade patienter och hogsta ledning.
Registrets medel ligger inom RCN:s forvaltning och kansliets personal ar anstallda av RCN.

Svensk forening for obstetrik & gynekologi (SFOG)

SFOG har en stodjande, men aven tillsynsfunktion att GynOp utvecklas och drivs i professionens intresse. En
av SFOG:s styrelse utsedd representant ingar i registrets styrgrupp.

Registerhallare

Sedan starten har Mats Lofgren, Kvinnokliniken, Norrlands universitetssjukhus, Umea varit registerhallare
for GynOp.

Fr o m 2017-11-15 ar Maud Ankardal, kvinnokliniken Hallands sjukhus, registerhallare fér GynOp.
Registerhallaren:

e har det 6vergripande ansvaret och ansvarar fér samordningen inom GynOp
e har huvudansvar for budget
e ska ha ett anstéllningsférhallande till huvudmannen

Bitradande registerhallare

Bitradande registerhallare dr Mathias Palsson, Carlakliniken vid Carlanderska i Géteborg och Stefan
Zacharias, Hudiksvalls sjukhus. Tillsammans med registerhallaren foretrader de registret i olika
sammanhang.

Delregisteransvariga

Har delat ansvar for GynOp:s funktion samt har huvudansvaret for de specifika delar som avser resp.
delregister. Ansvarar for aterrapporter och sammanstéllningar avseende respektive delregister. Ny
kandidat rekommenderas av SFOG tillsammans med GynOp:s styrgrupp.

e Adnexkirurgi, Mathias Palsson, kvinnokliniken, Carlakliniken, Géteborg

e Bristning vid forlossning Eva Uustal, kvinnokliniken, Universitetssjukhuset, Linkoping

o Hysterektomi Sophia Ehrstrém, kvinnokliniken, Considra Nacka, Stockholm

e Inkontinenskirurgi, Stefan Zacharias, kvinnokliniken, Hudiksvall

e Intrauterin kirurgi, Anneli Jordens, kvinnokliniken, Ersta sjukhus, Stockholm

o Rekonstruktiv backenbottenkirurgi, Ida Bergman, kvinnokliniken, Sédersjukhuset, Stockholm

Vetenskaplig samordnare

Christer Borgfeldt, kvinnokliniken, Skanes universitetssjukhus, Lund &r vetenskaplig samordnare fér den
forskning som gors pa GynOp-data. Han var tidigare delregisteransvarig for Tumorregistret inom GynOp
fram till ar 2019 nar delregistret avvecklades.

Aspiranter

Aspiranter rekryteras till styrgrupp eller anmaler sjalv sitt intresse att delta i registerarbetet. De skolas in i
registerarbetet for att bista de delregisteransvariga eller for att bli delregisteransvarig.



Kansliet

Nationell koordinator

Den nationella koordinatorn ar kontaktlank mot de kliniker som deltar i registret. Ger support till
programmets anvandare och utbildar kliniker vid uppstart och i datauttag. Ansvarar for den tekniska delen
av hemsidorna. Utfér det mesta av det administrativa arbetet. Ar dven djupt inblandad i utveckling och
testning av registrets programvara. Sedan ar 1998 ar Birgitta Renstrom, Norrlands universitetssjukhus,
Umea GynOp:s nationella koordinator.

Registerstatistiker

Registrets statistiker gor databearbetning, analyser, testning och bidrar till stor del i de arliga
aterrapporteringarna. Statistikerna inom Registercentrum Norr utfor tillsammans analyserna och
sammanstallningarna.

Styrgrupp

Styrgruppen bestar av:

e Registerhallaren

e Delregisteransvariga

e Vetenskaplig samordnare
e Nationell koordinator

Beslut fattas med enkel majoritet, registerhallaren har utslagsrost.

Referensgrupp

Till styrgruppen finns kopplat en referensgrupp med olika representanter fran specialiteten och
verksamheterna. Referensgruppen bestar av:

e Enrepresentant fran specialistforeningen SFOG:s styrelse

e En representant fran Obstetriker och gynekologer under utbildning (OGU)
e Enrepresentant for NPO kvinnosjukdomar och forlossning

e Tva-tre verksamhetschefsrepresentanter

Representant for specialistforeningen SFOG ar kvalitetssekreterare Linnéa Lindroos, Sahlgrenska
Universitetssjukhuset i Goteborg. OGU:s representant utses av dess styrelse och det ar Kajsa Handal,
Universitetssjukhuset i Orebro som representerar OGU.

Representant for NPO kvinnosjukdomar och férlossning &r Pia Teleman, Skanes universitetssjukhus
Malmd/Lund.

Verksamhetschefsrepresentanterna ansvarar fér kontakter gentemot verksamhetschefskollegiet och att
registret producerar det material och de analyser som 6nskas for verksamhetschefernas behov. De tre
representanterna utses av SFOGs verksamhetsmote.

Verksamhetschefsrepresentanterna ar (2024-02-08):

e Corinne Pedroletti, Sahlgrenska universitetssjukhuset, Goteborg
e Kristina Nordquist, Ostersunds sjukhus

Uppgiftslamnare
Anslutna vardinrattningar inom kvinnosjukvarden bade i offentlig och privat regi.



Beslutande organ

Pa anvandarmoten for anslutna kliniker diskuteras fragor kring storre dndringar av funktionalitet, beslut om
andringar tas sedan i GynOp:s styrgrupp. GynOp:s styrgrupp tar beslut kring ekonomi och éverordnade
policybeslut.

Finansiering
1. Huvudfinansieringen sker via anslag fran regionerna och svenska staten.

2. De deltagande kliniker debiteras arligen en klinikavgift. Avgiften grundar sig pa antalet registrerade
operationer (under foregaende ar). Avgiften ar 140 kr per patient inkl. kostnad for
webbenkater/avisering via 1177. Minimiavgiften &r 10 000 kr per ar. Den maximala avgift som en
klinik totalt betalar fér ett ar ar 90 000 kr. Avgiften andrades senast ar 2019.

Samtliga medel ligger som ett eget kostnadsstalle under Registercentrum Norr, Region Vasterbotten, och
ar darmed understallt Region Vasterbottens revision och tillsyn.

Metod for datainsamling

Bakgrund till metodval

For att uppna samordningsvinster skapades GynOp som en gemensam plattform med sjilvstandiga
delregister, eftersom majoriteten av variablerna dr gemensamma for de olika delregistren. Metoden for
datainsamling syftar till att skapa storsta mojliga integration i det kliniska arbetet for att minimera
vardpersonalens dubbelarbete. (Figur 2).

Ungefar halften av alla data registreras av patienterna sjdlva via enkater. Denna strategi har varit
oférdandrad sedan GynOps projektering 1994—-1995. Ur inmatningsprogrammets formuldr och enkéater kan
text skapas som kan anvandas i patientens journal. Uppgifterna sammanstalls ur enkaterna till for
klinikerna anvandbar information.

Formularen, det vill séga variabler som registreras av vardgivare, delas i applikationen upp i obligatoriska
eller frivilliga uppgifter for mojlighet att generera ett mer komplett journaltextforslag.

Formular och patientenkater har kontinuerligt reviderats utifran behov av férédndringar och vunna
erfarenheter.

Nya delregister kan enkelt anslutas efter modifiering av specifika fragor med behallandet av organisation,
struktur och basfragor.

Syftet med datainsamlingsmetoden ar att skapa ett i kliniken integrerat hjalpmedel for kostnadseffektiv
datainsamling, med forenklade rutiner for redovisning, validitetskontroll och majligheter till nationella
sammanstallningar med ett minimum av merarbete for deltagande kliniker.



Applikation for registrering

Programvaran (webbl6sning) ar utvecklad och framtagen av Enheten for IT-stod och systemutveckling (ITS)
vid Umea universitet, efter kravspecifikation fran GynOp. Programvaran och dess kallkod dgs av GynOp,
dvs. licensieras ej av nagot foretag, detta for att byte av leverantor ska vara mojlig utan forlust av
registreringsprogramvaran. For deltagande kliniker ar programvaran en “freeware”, det vill sdga att ingen
licenskostnad tas ut for att anvanda programvaran.

Kriterier for inklusion och exklusion

Inkluderas: Alla patienter dar det planeras ett operativt ingrepp som omfattas av GynOp inkluderas vid
kallelse till operation eller av opererande ldkare. Inklusion kan dven ske senare.

Exkluderas: Patienter som avbojer deltagande i kvalitetsregistret.

Populationen bestar i huvudsak av kvinnor som opereras eller behandlas fér gynekologisk sjukdom/besvar
av benign karaktar. Det innefattar patient som ska genomga en gynekologisk operation (ej cancer) av eller
inuti livmodern, operation av dggstockar eller dggledare inklusive sterilisering, operation vid endometrios,
for urinldckage, for tidigare forlossningsskada, for framfall samt kvinnor som fatt en storre
forlossningsbristning (grad 2—-4).

Formular och enkéter

GynOps datainsamlande komponenter ar: preoperativ enkat infor operation, lakarformular infor operation
(anamnes), operation, utskrivning, PAD samt postoperativa patientenkater efter atta veckor respektive ett
ar. (Figur 1).

| lakarformularen registreras sjukvardens uppgifter och atgarder, formularen blir ddrmed en checklista att
vasentliga uppgifter inte missas. Enkater och formular genererar ett textforslag som kan anvandas till
journal. For att kunna astadkomma en nagorlunda komplett journaltext finns ett antal icke obligatoriska
parametrar som tillval.

Via de preoperativa enkaterna samlas nodvandiga basuppgifter in fran patienten och identiska fragor stalls
efter operationen for utvardering av resultatet. Rutiner for enkatutskick har automatiserats i storsta
mojliga omfattning. Majoriteten av enkaterna besvaras via webben vilket innebar att en omfattande del av
registreringen gors direkt av patienterna. Enkatsvaren skickas till den behandlande kliniken.

Kontrollfunktion - validering

Deltagande kliniker uppmanas att gora kontroller gentemot sitt lokala patientadministrativa system och
mot operationsliggare etcetera for att kontroll att samtliga patienter inkluderas. | applikationen ingar ett
antal validerings- och sdkerhetsfunktioner:

e Inbyggda formatkontroller, till exempel av fodelsedata, datumfoljd, orimliga varden
e Inbyggda kontroller for avsaknad av enskilda variabler vid registrering

e Paminnelser om inkompletta eller ej ifyllda ldkarformular

e Pdminnelser vid obesvarad enkat

e lLogg finns avseende vilka anvdndare som arbetat i programmet

e Limnas datorn en langre tid lases och doljs programmet varefter ny inloggning kravs

Registret erbjuder DUKS = Datauttag och kvalitetssakring, for utbildning i applikationens funktioner och
datauttagsmojligheter, dar deltagare fran registrets styrgrupp besoker deltagande klinik:

e forvalidering av kalldata
e foranalys av avvikande varden
e analyserar avvikelser mot patientadministrativa system



e aterrapporterar klinikens data jamférda mot nationella medelvérden
e diskuterar klinikens rutiner och arbetssatt med GynOp och ger aterkoppling och tips
e utbildar om datauttagsmodulen eller efter specifika 6nskemal fran kliniken

Samkoérning

For validering av data och datainsamling kan samkorning med féljande register vara aktuellt:
Folkbokforingsregistret, Socialstyrelsens halsodataregister, Statistiska centralbyran, lokala
patientadministrativa system.

En samkoérning gors arligen med Socialstyrelsens patientregister fér att kontrollera tackningsgraden, dvs om
alla utférda operationer har registrerats i GynOp.

For analys av langtidsresultat kan samkorning med andra register bli aktuellt. D3 kravs ett

godkdnnande fran etikprévningsndmnd. Personnummerbaserad samkdrning med andra register sker via
GynOp som formedIlar data som ska samkadras (tex med Socialstyrelsens hilsodataregister eller data hos
Statistiska centralbyran (SCB)).

Tidigare har en samkoérning skett med GKR, ett regionalt kvalitetsregister omfattande Stockholms lans
landsting, centralsjukhuset i Karlstad och Visby lasarett dar data 6verfordes kontinuerligt till GynOp for att
de klinikerna skulle kunna inga i sammanstallningar och analyser. En sammanslagning mellan de tva
registren genomférdes under varen 2017 varfor datadverféringen har avvecklats fran och med juli 2017.

Information och redovisning

Information och support
Viktig information for allmdnhet, patienter och GynOp:s anvdndare finns tillgdnglig via hemsidan —
WWW.gynop.se.

Manualen fér programvaran “webbhjalpen” kan nas via registrets hemsida Www.gynop.se eller inifran
webbapplikationen.

| de fall informationen via hemsidorna inte ar tillrdacklig kontakta GynOp:s kansli,
tfn 090-785 04 64, e-post gynopregistret@regionvasterbotten.se.

Kontaktpersoner pa deltagande kliniker
Pa deltagande kliniker ska det finnas en ansvarig ldkare samt ansvarig sekreterare, garna fler av bada
funktionerna. De fungerar som kontaktpersoner mot GynOp:s kansli.

Anvandarmoten

GynOp arrangerar cirka tre anvandarmoten arligen:

e Under varen halls ett anvandarmote framfor allt avsett for deltagande klinikers sekreterare
e Ett delregisterspecifikt méte om forlossningsbristning anordnas under hésten
e Gemensamt anvdandarmoéte under hosten for alla anvandare.

Utover dessa arligen aterkommande moéten anordnas dven dmnesspecifika méten, till exempel om
komplikationer vid inkontinens- och prolapskirurgi eller operationsmetoder vid apikal prolaps.


http://www.gynop.se/

Aterrapportering

For att forbattra varden for patienten forutsatts att resultaten analyseras och bearbetas, samt att
eventuella forandringar till foljd av resultaten genomfors. Likasa att férandringar foljs 6ver tid for att
sakerstalla avsedd effekt. Kvalitetsregistret ar i detta avseende ett matinstrument och kan pavisa
forbattringsomraden. De hjdlpmedel registret erbjuder ar aterrapporter, en rapportgenerator for
statistikbearbetning on-line, dar klinikerna sjalva kan gora enklare analyser av sina resultat, en interaktiv
rapport samt en uttagsmodul for att gora uttag av egna data.

Interaktiv presentationslésning

Pa registrets hemsida finns en interaktiv rapport som bland annat visar vara kvalitetsindikatorer med
angivna malvarden, operationsdata och tackningsgrader. Variablerna redovisas pa tre satt, en figur som
jamfor enheter med varandra, en figur som visar forandring over tid och data i tabellform. Lasaren kan sjalv
valja delregister att visa variabler fér, om redovisningen ska begrénsas till sjukvardsregion eller enhet av
intresse samt vilket ar som ska redovisas. Det dr dven majligt att dela upp figurer och tabeller i
undergrupper.

Rapporter

Delregistren ansvarar for analys och aterrapportering. Efter varje arsskifte publiceras arsrapporter med
foregaende ars data avseende deltagande klinikers resultat jamfort med statistik for totalmaterialet.
Figurerna i dessa rapporter overensstammer till stor del med de standardrapporter man kan skapa i
rapportgeneratorn for den egna kliniken. Rapporterna i sin helhet finns pa www.gynop.se.

Redovisning, inklusive ekonomi, sker arligen till huvudfinansiarer via SKR:s rapporteringssystem fér samtliga
kvalitetsregister.

Rapportgenerator

Via inloggning i programmet kan anvandaren komma at Rapportgeneratorn. Deltagande sjukhus kan titta
pa sina egna resultat for ett antal utvalda variabler. | genererad rapport gors uppstallningen periodiserat for
att kliniken ska kunna folja sina resultat éver tid och till exempel kunna se effekten av genomférda
forandringar. Jamforelsetal for genomsnittet for totalmaterialet (=Riket) ges.

Egna datauttag

Deltagande kliniker dger sina data och kan géra kompletta datauttag avseende sin klinik via registrets
applikation, under menyvalet Datauttag. For att gora egna datauttag maste anvandaren ha behérighet till
datauttag. Den som saknar behérighet for eget datauttag kan kontakta GynOp:s kansli for att fa hjalp med
det.

Varden i siffror

Varden i siffror (VIS) innehaller indikatorer och matt om hélso- och sjukvarden, till exempel om
behandlingar och hur ndjda patienterna ar. VIS ar ett bra verktyg att anvanda som underlag fér analys och
dialog inom och mellan huvudman och vardgivare, till exempel for kvalitets- och forbattringsarbete.

| VIS finns data som belyser bra och mindre bra resultat, som underlag till férdjupade analyser. Har finns
resultat och matt som géller allt fran specifika behandlingsinsatser till viantetider och hur patienterna
upplever varden. Aven uppgifter om kostnader och produktivitet redovisas, liksom mera beskrivande data
om vardutnyttjande och hur sjukvarden bedrivs. De flesta indikatorerna kommer fran kvalitetsregister och
andra kallor via en automatiserad 6verforing som bygger pa en gemensam standard.

GynOp har 15 indikatorer i VIS. https://vardenisiffror.se/jamfor/kallsystem sok gynop



https://vardenisiffror.se/jamfor/kallsystem

Tillstand och agande

Ansokan till Datainspektionen om tillstand for personregister
Bifallen 1996-04-30 (Dnr 1703-96).

Etisk granskning

Registret godkadndes av Forskningsetiska kommittén 1995-12-12, Medicinska fakulteten, Umea Universitet
under forutsattning att Datainspektionen lamnar sitt samtycke - dnr 95-310. Ny etisk ansdkan och
totalgranskning av registret, innefattande alla delregister (forutom bristning som inte fanns da) ar bifallen
2005-05-27, dnr 04-107.

| Etiska provningsnamndens uppdrag ingar inte att granska vare sig nationella eller regionala
kvalitetsregister. Forskningsprojekt med datauttag fran kvalitetsregister med avsikt att analysera for
publikation ska alltid skicka in en ansodkan till etiska prévningsndmnd for granskning av respektive
forskningsprojekt.

Patientdatalagen, GDPR och annan lagstiftning
Patientdatalagen (2008:355) 7:e kapitlet reglerar de nationella kvalitetsregistrens arbete.

Dataskyddsférordningen, GDPR, som inférdes i maj 2018 paverkar registrens arbete, exempelvis avseende
patientinformation och rutiner for incidenthantering.

For de nationella kvalitetsregistren finns ytterligare ett antal lagar och regler som maste foljas. Dessa
beskrivs sammanfattningsvis i ”Juridik och regelverk” som finns att ldsa under menyvalet ”Driva register” pa
www.kvalitetsregister.se

Agaransvar databasen
Agandet kan delas upp i komponenter:

1. Nationellt sammanstallda databasen dgs av Region Vasterbotten enligt gillande regelverk for
nationella kvalitetsregister. Regionens personuppgiftsansvarige ar centralt personuppgiftsansvarig
(CPUA) for databasen. Agandet innebér ett juridiskt ansvar fér att databasen hanteras pé réatt sitt,
att sakerhetsrutiner ar till fyllest och att obehériga ej har atkomst till den

2. Den nationella databasen bestar av “tartbitar” dar varje deltagande vardenhet dger och ansvarar
for korrektheten av sin “tartbit” och ar lokalt personuppgiftsansvarig (LPUA) for sin del.

Behdorighet till nationella databasen

Den nationellt sammanstallda databasen innehaller alla data inkl. fullstandig personidentifikation pa varje
patient som &r registrerad. Behorighet till den har personalen pa GynOp-kansliets samt de datatekniker
som programmerar och underhaller registret, vilket 4r nédvandigt for att de ska kunna utféra sitt arbete.

Datauttag ur nationella databasen

De delregisteransvariga har behdorighet att gora nationella uttag av pseudonymiserade data.
Pseudonymiserade personuppgifter innebar att personnummer och namn ersatts med en kod.

Vetenskapliga studier som utgar fran registrets data uppmuntras. Vid datauttag for forskning och
publikation ska ansvarig forskare uppvisa godkdnnande fran etikprévningsnamnd innan datauttag kan
goras. En ansokan om datauttag ska goras till centrala personuppgiftsombudet (CPUA). Instruktioner och
blankett for ansdkan finns pa www.gynop.se under menyvalet ”Forskning & datauttag — For dig som vill
forska med GynOp-data”. Med ansdkan ska dven projektplan och lista pa 6nskade variabler bifogas. Avslag
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pa ansokan kan overklagas till CPUA. Tillstandet for bearbetning géller ett ar fran utlamnandet. For att
fornyas ska arbete ha utforts under det ar forskargruppen haft tillgang till datauttaget.

Forfattarskap

Principerna for forfattarskap enligt internationella kommittén for medicinska tidskrifter ska tillampas. [BMJ
1991, 302:338-41]. Enskilda forskare eller forskargrupp som anvant registrets data for vetenskaplig
rapportering och som aktivt deltagit i forskningsarbetet dger ratt till forfattarskap. Generellt bor nagon
person ur registrets styrgrupp vara medforfattare.

Forandringsarbete i GynOp

Buggar och funktionsfel som upptéacks i GynOps programvara meddelas via e-post till GynOp:s kansli.

Parametrar i formuldren och fragor i enkaterna som ar specifika for varje delregister hanteras av respektive
delregisteransvarig.

Fragor av generell natur formedlas via e-post till GynOp:s kansli.

Styrgruppen utfor kontinuerligt mindre férandringar och justeringar i parametrar beroende pa utfall i
analyser samt identifierade funktionalitetsbrister. Infor varje versionsbyte i GynOp:s programvara
uppdateras dven manualen Webb-hjadlpen med ett sarskilt avsnitt om nyheter. Dar ska alltid alla storre
forandringar framga. Mindre rattningar, typ stavfel, meddelas ej.

Revision av styrdokumentet
Styrdokumentet avseende endoskopisk gynekologisk kirurgi sanktionerat av SFOG 1995.

Reviderat 1997 till att omfatta all gynekologisk kirurgi, primart avseende uterus.

Reviderat 2002: SFOG och Socialstyrelsen beslutar att Vasterbottens lans landsting ska vara huvudman,
samt att registermoten beslutar om kortversion for kliniker som enbart 6nskar registrera parametrar for
registret och ej for kliniskt bruk liksom dynamiska parametrar.

Revision 2005: Adderande av inkontinens-, prolaps- och tumdérstrangarna.
Revision 2007: En storre bearbetning av styrprotokollet i sin helhet.
Revision 2014: Adderande av registerstrangen ”Bristning vid férlossning”.

Revision 2017: Vid sammanslagning med Gyn-KvalitetsRegistret for gynekologiska operationer (GKR) samt
byte av registerhallare.

Revision 2018: Vid forandring av vilka som &ar registeransvariga.

Revision 2019: Féréndring av registeransvarig och tilligg av kanslichef. Andring av klinikavgifter.
Revision 2020: Forandring av registeransvarig och verksamhetsrepresentant. Statistiker.
Revision 2021: Reglerat i enlighet med avvecklingen av medicin teknisk produkt (CE-markning).
Revision 2022: Uppdatering av styrgrupp, referensgrupp och kansliets personal.

Revision 2024: Uppdatering av styrgrupp och referensgrupp
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Figur 1 Tidpunkter for datainsamling

Patientens persondata registreras

Val av operationsmetod, t ex prolaps, bristning

Patientens svar pa hélsodeklaration registreras
webbaserat av patient eller av sekreterare vid pappersenkat

Lakaranamnes fylls i. Vid akutfall paborjas ofta registreringen
har.

Patienten opereras,
lakarformular for operation fylls i

Patienten gar hem fran kliniken, lakarformular for utskrivning
fyllsi

Patientens svar pa 8-veckorsenkaten registreras
webbaserat av patient eller av sekreterare vid pappersenkat

Beddmning av 8-veckorsenkaten,
ev atgard utifran enkatsvaret

PAD-svar registreras om
nagot prov skickats

Beddmning <8v om patienten
haft nagot besvar

Bedémning <1 &r om

Patientens svar pa 1-arssenkaten registreras
webbaserat av patient eller av sekreterare vid pappersenkat

Bedomning av 1-arssenkaten,
ev atgard utifran enkatsvaret

patienten haft nagot besvar
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Figur 2 Enkit:
Preoperativ enkat
Enkat 8 v
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Databas Patientregistret,
— Cancerregistret
etc
Samkdrning
Klinikens egen analys On-line statistik -
for t ex ————» | Rapportgeneratorn
forbattringsarbeten Datauttag

Sammanstallning av
nationsdata/forskning

De lagar som framfor allt géaller for kvalitetsregister &r patientdatalagen (kapitel 7) och GDPR.
Klinikerna (LPUA) 6verlamnar data till CPUA. Data far anvandas for nationell sammanstallning,
forbattringsarbete och forskning. Forskning kréver etiskt godkannande.

LPUA har alltid tillgang till sina egna data for egna analyser. Forskning kraver etiskt godkannande.
Lokalt personuppgiftsansvarig, (LPUA) ska finnas inom varje vardgivare. Ansvarar for lokala varddatabasen.
Centralt personuppgiftsansvarig (CPUA), huvudmannen for kvalitetsregistret, vanligtvis en funktion inom en region

Personuppgiftsombud (PUO), utses av CPUA, ar vanligtvis registerhallaren
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