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Varfor behovs validering?

GOD KVALITET PA DATA BEHOVS FOR:
« Anvandning av IV for verksamhets-
analys och uppfoljning

« Skapa fortroende/skapa acceptans bland lakare och
beslutsfattare for IV som verktyg for
verksamhetsanalys och uppfdljning
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Validering — 2 delar

Anvander ordinatoren Infektionsverktyget enligt
givna intentioner? = Medicinsk validering!

Overfors data/information fran elektronisk journal till
Infektionsverktyget? = Teknisk validering!

GOTALANDSREGIONEN
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Medicinsk validering

80 Kliniker/Vardenheter/Verksamhetsomraden i VGR

Administrativa enheter — ej alltid “medicinskt” relevanta enheter
Exempel kombinerad 6ron-gynekologavdelning

“Stora” enheter med “medicinskt” olika underenheter



FOorberedelse

Lokala Sjukhusstramagrupper ansvarar for validering

6 sjukhusforvaltningar

Sahlgrenska Universitetssjukhuset, Goteborg
Skaraborgs Sjukhus, Skovde

Norra Alvsborgs Sjukhus, Trollhattan

Sddra Alvsborgs Sjukhus, Boras

Kungalv Sjukhus

Alingsas Sjukhus

samt
* Frolunda Specialistsjukhus endast kontaktlakare for IV



Forberedelse

* 80 Kliniker/Vardenheter/Verksamhetsomraden i VGR

* Kontaktldkare inom varje verksamhetsomrade (verktygsldkare,
ldkemedelsansvarig ldkare)

e Utbildning for “superanvandare” i regionen hosten 2013

» Utbildning for kontaktlakarna arsskiftet 2013/2014 samt varen 2014,
SU september 2014, anordnade av lokala sjukhusstramagrupper



Samhallsforvarvad infektion eller Vardrelaterad Infektion
Annan VRI

Valideringen bestar av tva steg:

Validera att angivande av Samhallsforvarvad infektion och
Vardrelaterad infektion skett i enlighet med Infektionsverktygets
definition.

Under Annan Vardrelaterad infektion registrera vilken bakomliggande
ordinationsorsak som finns.



Validering av Infektionsverktyget, gor sahar!

A) Forberedelser

Logga in i Infektionsverktyget och vélj uppdrag Kvalitetssdkring.
Valj fliken Registerutdrag

Valj Exportera data till Excel

Valj lampligt intervall (ett eller flera dygn)

Valj filter Ordinationsorsak

Exportera data till Excel

Sortera bort Profylax

B)Korrekt registrering av infektionstyp?

Journalgranska med fragestéllning Samhallsforvarvad infektion eller Vardrelaterad infektion.
Kontrollera om registreringen &r korrekt VID REGISTRERINGSTILLFALLET (allts3 inte facit dvs vad
slutdiagnosen blev). Definitioner:

Vad ar en vardrelaterad infektion?

1. Varje infektion som bedoms ha ©) Lakemedelsrelaterad infektion:
samband med ett tidigare ingrepp Infektion som uppkormmer till foljd av
gller en behandling, oberoende avi  direkt lakemedelsverkan; till exempel
vilken vardform ingreppet/ Clostridium difficile-enterit i samband

behandlingen utforts eller ordinerats.  med antibiotikaanvandning, eller
som en foljd av lakemedelseffekt pa
immun-forsvaret; till exempel vid
behandling med cytostatika, immun-
hammare eller kortison.

Tre huvudtyper kan sarskiljas:

a) Postoperativ

infektion:
'Ytlig eller djup infektion i operations- o )
omradet som debuterar < 30 dagar  2- Vare infektion som debuterar fva
efter kirurgi utan implantat eller dygn eller mer (> 48 timmar) efter
< 1 ar efter kirurgi med implantat. inskrivning inom slutenvarden abero-
ende av tidigare vard eller behandling.
3. Varje infektion som debuterar
inom tva& dygn efter utskrivning fran

b) Ovrig ingreppsrelaterad
infektion:
Infektion som kan relateras till

anvandning av kateter, karlinfart, slutenvard. _ )
dranage, intubation, punktion, Bararskap av olika typer av smitt-
injektion med flera &tgarder som amnen (MRSA, VRE, ESEL) utan
bryter eller forsvagar kroppens infektionstecken skall inte betraktas
naturliga infektionsbarriarer. som vardrelaterad infektion.

Fyll i alla kolumner i bifogat protokoll.

Minst 30 ordinationer skall granskas.

C) Annan VRI

Hur manga ” Annan VRI” ingar i punkt B ovan? Komplettera med ytterligare utsokning av data sa att
det blir ssmmanlagt 20 Annan VRI. Ange ordinationsorsaken (VID REGISTRERINGSTILLFALLET).

Skicka det fullstandiga protokollet till Lisbeth Karlsson Vardhygien lisbeth.karlsson@vgregion.se eller
Anders Lundqvist Infektionskliniken anders.lundgvist@vgregion.se!




Samhallsforvarvad infektion eller Vardrelaterad Infektion
Annan VRI

Valideringen bestar av tva steg:

Validera att angivande av Samhallsforvarvad infektion och
Vardrelaterad infektion skett i enlighet med Infektionsverktygets

definition. 30

Under Annan Vardrelaterad infektion registrera vilken bakomliggande

ordinationsorsak som finns. 20



Forvaltn.

SU

Ska$s
NAL
SAS
Kungalv
Alingsas
FSS

Summa

Kliniker/Vardenheter/Verksamhetsomraden i VGR
Som har validerat

Vardenh.

32
11
14
12
6

80

Valider.

12
3
9
10
5

45

%

38
73
64
83
33
0
100

56 %

Antal ordinationer

313
217
270
317
150
0
30

1297



Kliniker/Vardenheter/Verksamhetsomraden i VGR
Med > 60 registreringar totalt sedan start

Som har validerat

SU 22 12
Ska$s 8 8
NAL 11 9
SAS 9 10
Kungalv 5 5
Alingsas

FSS 1 1

Summa 59 46 80 %



Rapporterade SFl och VRI
VGR
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Rapporterade SFl och VRI
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Totalt SFl och VRI

VGR
100%
90%
80%
70%
60% 64 © rades korrekt!
50% B Missad
| Korrekt

40%

30%

20%

10%

0%
Totalt SFI(n) Totalt VRI(n)



Exempel pa konsekvens fran IV

UVI utan feber pa SU senaste aret

o . Med KAD Alla Andel med
Vard/samhalle
KAD av alla
Sambhallsférvarvad 341 4195 8,1%
Vardrelaterad 195 762 25,6%
Summa 536 4957

Rattad tabell — om alla samhallsférvarvade med KAD angavs som VRI

Samhallsférvarvad 0 3854 0
Vardrelaterad 536 1103 48,6%

Yﬂw ASTRA
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Totalt SFl och VRI
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100%
90%
80%
70%
60%

54 %!

50% m Missad

W Korrekt
40%
30%
20%

10%

0%
Totalt SFI(n) Totalt VRI(n)



Totalt SFl och VRI
Kungdilv
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Totalt SFl och VRI
NAL
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VGR — 1297 ordinationer

Totalt efter validering

62 % SFI

38 % VRI



Stramas PPS 2003-2010
. [2003  |2004  |2006  |2008  [2010

Inneliggande 13536 11348 17136 16318 17648

Behandlade 4178 3622 5588 5339 5928
(30,9%) (31,9%) (32,6%) (32,7%) (33,6%)

DDD/100 40,3 43,1 43,6 45,9 L

inneliggande

vuxenspec.

Samallsforv. 17,0% 18,0% 17,9% 17,9% 18,7%

Vardrel. 9,2% 9,4% 10,4% 10,4% 10,6%

Profylax 6,3% 6,4% 6,4% 6,5% 6,7%

Kommentar: Matningen omfattar somatiska patienter i svensk slutenvard och motsvarar cirka 85% av alla inneliggande patienter
under en dag. Andelen antibiotikabehandlade patienter och antibiotikatrycket (DDD/100 inneliggande) dkar.

Strama Smi
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Stramas PPS 2003-2010
. [2003  |2004  |2006  |2008  [2010

Inneliggande 13536 11348 17136 16318 17648
Behandlade 4178 3622 5588 5339 5928

(30,9%) (31,9%) (32,6%) (32,7%) (33,6%)
DDD/100 40,3 43,1 43,6 45,9 45,7
inneliggande
vuxenspec.
Samillsforv. 17,0% 18,0% 17,9% 17,9% 18,7% 64 %
Vardrel. 9,2% 9,4% 10,4% 10,4% 10,6% 36 %
Profylax 6,3% 6,4% 6,4% 6,5% }%

Kommentar: Matningen omfattar somatiska patienter i svensk slutenvard och motsvarar cirka 85% av alla inneliggande patienter
under en dag. Andelen antibiotikabehandlade patienter och antibiotikatrycket (DDD/100 inneliggande) dkar.
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VGR — 1297 ordinationer

Totalt efter validering PPS - 2010

* 62 % SFI 64 %

* 38 % VRI 36 %



VGR — 1297 registreringar

Totalt fore validering? Rapport incidens utan validering?

? % SFI

? % VRI



VGR — 1297 registreringar

Totalt fore validering?

2 % SFI 71 % |
2 % VRI 29 % |



VGR — 1297 registreringar

Totalt fore validering!

71 % SFI

29 % VRI



VGR — 1297 registreringar

Totalt fore validering! PPS 2010

71 % SFI

29 % VRI Motsvarar —— 9 % VRI ( 10,6 %)



VGR — 1297 registreringar

Totalt efter validering PPM 2010

62 % SFI

38 % VRI Motsvarar > 11,9% (10,6 %)




Totalt SFl och VRI

Kirur gi, VGR (ortopedi, kirurgi, gynekologi) (SU ej med)

100%
90%
80%

20% 72 %!

60%

50% H Missad

| Korrekt
40%
30%

20%

10%

0%

Totalt SFI(n) Totalt VRI(n)



"Medicin” versus “Kirurgi”
incidens efter validering

"Medicin” 390 registreringar: 62 % SFl, 38 % VRl

"Kirurgi” 280 registreringar: 48 % SFl, 52 % VRl



Forvaltnir Klinik
SU Medicin M

Neiro

Geriatrik M
Onkologi
Neuropsyk
Hud
Infektion
Kirurgi O
Gyn

Urologi
Barnkir/akut

Antal ordinationer
30
30
22
20
13
23
30
30
30
30
25
30

Korrekt SFI

Fel SFI

1

Uh)OONOU'Iw-h@UUN

11



Valideringen skapar diskussion/tydliggor specialitetsspecifika problem!

Forvaltnir Klinik
SU Medicin M

Onkologi
Neuropsyk
Hud
Infektion
Kirurgi O
Gyn

Urologi
Barnkir/akut

Antal ordinationer
30
30
22
20
13
23
30
30
30
30
25
30

Korrekt SFI

25
13

Ul

30
24
14
19

21

Fel SFI

W 6 NN O U1 W b
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Vad ar en vardrelaterad infektion?

1. Varje infektion som bedoms ha
samband med ett tidigare ingrepp
eller en behandling, obercende av |
vilken vardform ingreppet/
behandlingen utforts eller ordinerats.

Tre huvudtyper kan sarskiljas:

a) Postoperativ

infektion:
Ytlig eller djup infektion | operations-
omradet som debuterar < 30 dagar
efter kirurgi utan implantat eller
< 1 ar efter kirurgi med implantat.

b) Ovrig ingreppsrelaterad
infektion:

Infektion som kan relateras fill
anvandning av kateter, karlinfart,
dranage, intubation, punktion,
injektion med flera atgarder som
bryter eller forsvagar kroppens
naturliga infektionsbarriarer.

) Lakemedelsrelaterad infektion:
Infektion som uppkommer till falid av

Akemedelsverkan; till exempel
Clostridium difficile-enterit i samband
med antibiotikaanvandning, eller
som en folid av [akemedelseffekt pa
immun-forsvaret; till exempel vid
behandling med cytostatika, immun-
hammare eller kortison.

2. Varje infektion som debuterar tva
dygn eller mer (> 48 timmar) efter
inskrivning inom slutenvarden obero-
ende av tidigare vard eller behandling.

3. Varje infektion som debuterar
inom tva dygn efter utskrivning fran
slutenvard.

Bararskap av olika typer av smitt-
amnen (MRSA, VRE, ESBL) utan
infektionstecken skall inte betraktas
som vardrelaterad infektion.




Definition av VRI enligt SKL, anpassad till Reumatologen SU avseende
Immunosuppression:

Alla patienter som insjuknar i infektion = 48 timmar efter inskrivning i slutenvard
och/eller <48 timmar efter utskrivning fran slutenvard.

Postoperativ infektion: ytlig eller djup infektion i operationsomrade, med debut <30
dagar efter kirurgi utan implantat, eller <1ar efter kirurgi med implantat.

Lakemedelsrelaterad infektion: infektion som uppkommer som direkt foljd av
lakemedelsv

mmunsuppression: behandling och/eller kvarstaende effekt av alkylerande cytostatika
(Sendoxan, Leukeran), biologiska DMARD samt kortison motsvarande >15mg Prednisolon 1
>1manad.

Antibiotikaterapi: all pAgaende terapi mot bakterier och svamp, inkl profylax den aktuella dagen.




Forvaltnir Klinik

sSU

Medicin M
Neuro
Reuma
Geriatrik M
Onkologi
eyropsyk

Infektion
Kirurgi O
Gyn

Urologi
Barnkir/akut

Antal ordinationer
30
30
22
20
13
23
30
30
30
30
25
30

Korrekt SFI Fel SFI
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Annan VRI

* 307 registreringar
* Spretig, varierande bild
“Kirurgi”: 1: Postop infektion
2: Feber efter cytostatika

3: Sepsis
"Medicin” 1: Neutropen feber
2: Sepsis

3: Oklar feber



Annan VRI

* 307 registreringar
* Spretig, varierande bild

“Kirurgi”: 1: Postop infektion FEL
2: Feber efter cytostatika
3: Sepsis FEL
"Medicin” 1: Neutropen feber
2: Sepsis FEL

3: Oklar feber



Olika medicinska specialiteter har olika VRI

Vad ar bast for respektive klinik att validera?

* Hematologi: Annan vardrelaterad infektion?
Blodforgiftning?

* Hud: Annan hud-/mjukdels-/skelettinfektion? Profylax?
(Acnebeh?)

* Reuma: Annan vardrelaterad infektion?

* Kirurgi: Ytlig postoperativ infektion?

Djup postoperativ infektion?



Teknisk validering

* Initiala problem
Infektionsverktygsprogrammet fanns ej/startade ej
Enheter inom VGR kopplades ej ratti IV
Varddygnsstatistik felaktig i Melior
Bristande overforing av data fran Melior till IV
Kvarstaende problem
Varddygnsstatistik



YEY visra
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Teknisk validering Infektionsverktyget

Metoden for validering ar att jamféra mangddata som har skickats fran Melior-databaser och det data som aterfinns i
Rapportverktyget.

Fran Melior-databas skickas 4 olika meddelandetyper:
* Antibiotikaordinationer
 Atgdrdskoder
* Diagnoser
* \Vardtillféllen

 Ovriga information som presenteras i Rapportverktyget ar bearbetad data baserad pa dessa meddelande.



GOTALANDSREGIONEN

REGIONSERVICE

Y€V isra
v

Melior DB

Dataflodesschema

Antibiotikaordinationer ws)  Ordinationsorsaker -

Atgérder/ingrepp/risk— I ——

faktorer
Ovriga diagnoser

Vardtillfallen

—
—

Mawell DB

Antibiotikaordinationer
och ordinationsorsaker

Atgarder/ingrepp/risk-
faktorer

Ovriga diagnoser

Vardtillfallen

-

Rapportverktyget

¢ Antibiotikaordinationer

+ Atgarder/ingrepp

» Ovriga diagnoser
* Vardtillfallen

* Infektioner (= ordinations-
orsaker, Ytlig postop
infektion samt
laboratoriesvar Cl Dificille)

e Forekomster av riskfaktor

* Riskfaktordygn
e Varddygn

* Riskatgarder for
postoperativa infektioner



Alingsas 100,0% Frolunda

80,0%
60,0%
b | ‘

Antibiotikaordinationer/
ord. Orsaker

Antibiotikaordinationer/
ord. Orsaker

94,1% 96,4% 94,8% 99,2% 96,4% 91,0% 98,8% 96,4%

Atgarder/Ingrepp Diagnoskoder Vardtillfalle Atgérder/Ingrepp Diagnoskoder Vardtillfalle

Kungalv NU-skjukvarden

Atgardskoder Diagnoskoder Vardtillfalle

AntibiotikaorEIREEEE Atgardskoder Diagnoskoder Vardtillfalle Antibiotikaordinationer/
ord. Orsaker ord. Orsaker

92,1% 95,4% 96,6% 99,3% 92,4% 93,8% 75,1% 97,2%




0,0%

100,0%

40,0%

Antibiotikaordinationer/
ord. Orsaker

® Seriel 93,6%

Atgarder/Ingrepp Diagnoskoder

92,0% 86,4%

0,0%
Vardtillfalle

0,
e ® Seriel

100,0%

0,0%

SAS

95,7%

Antibiotikaordinationer/
ord. Orsaker

® Seriel 97,7%

Diagnoskoder

Atgarder/Ingrepp

95,7% 93,3%

Vardtillfalle

58,1%

Antibiotikaordinationer/
ord. Orsaker

90,3%

Atgarder/Ingrepp

86,6%

Diagnoskoder

92,9%

Vardtillfalle

99,6%
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Totalt - hela regionen

100,0%

0,0% T
Antibiotikaordinationer/ord.

Orsaker
® Seriel 96,9% 100,0% 88,1% 90,6%

Atgarder/Ingrepp Diagnoskoder Vardtillfalle




Validering

« Anvandning av IV fér verksamhets-
analys och uppfoljning

* Fortroendet bland lakare och besluts-—  forutsatter
fattare for IV som verktyg for
verksamhetsanalys och uppf6ljning

—

GOD KVALITET PA DATA SOM OVERFORS

Kvaliteten behover forbattras!

Yﬂw ASTRA
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Hur forbattra datakvaliteten?

« Systematisk och upprepad validering
- M0ojliggor vardering av datakvalitet
- Kartlagger kunskapsluckor om definition av VRI hos ordinatorer
- BoOr utforas av lakare i aktuell verksamhet, innebéar larande

« Uthildningsinsatser pa grundval av valideringsresultat

» Uppfdljning genom fortsatt validering som talar om i vilken
grad insatserna haft onskat resultat

Yﬂw ASTRA

GOTALANDSREGIONEN




Fortsatt medicinsk validering
Varen 2015

Enligt beslut av samtliga cheflakare i regionen:

* Validera att angivande av Samhallsforvarvad infektion och
Vardrelaterad infektion skett i enlighet med Infektionsverktygets

definition. 5 O

* Under Annan Vardrelaterad infektion registrera vilken bakomliggande

ordinationsorsak som finns. 3 O



TACK!



Definition enligt Wikipedia

* Validering (av engelskans validation) ar nar man officiellt godkanner ett dokument
och bekraftar att det som star i dokumentet ar korrekt. Ofta bestar dokumentet av

ett fc'jrsIaF och valideringen gar da ut pa att se till att forslaget verkligen stammer
med forslagsstallarens onskemal.

 Allra vanligast ar att dokumentet innehaller krav pa en produkt. Valideringen ar da
en del av kravhanteringen och syftet med valideringen ar att se till att man
verkligen utvecklar den produkt som intressenterna vill ha.

* Nar utvecklingen sedan ar klar verifieras den fardiga produkten mot de validerade
kraven. Ett inte helt ovanligt missforstand ar att validering ar en variant av

verifiering, men det &r alltsa helt fel. Det korrekta ar att man validerar
kraven pa den tankta produkten mot kravstallarens nskemal,
men att man verifierar egenskaperna hos den fardiga
produkten mot kraven



St ra m a GGGGGGGGG
karesistens

Verifiering av Infektionsverktyget
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