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Vagledning och information kring utlamnande av kvalitetsregisteruppgifter

for forskning

Den har vagledningen riktar sig till forskare som
onskar anvanda sig av kvalitetsregisterdata i sin
forskning.

Végledningen utgdr i sig inga nya regler utan
syftar till att ge information om gallande ratt och
praktisk vagledning kring hur man ska forhalla sig
till den.

I de fall den aktuella centralt personuppgifts-
ansvariga myndigheten (CPUA) for ett
kvalitetsregister har utarbetat egna
riktlinjedokument och ansotkningsblanketter ska

de forstds konsulteras och anvandas i forsta hand.

De regionala registercentren och regionala
cancercentren som stdr bakom vagledningen har i
uppdrag att hjalpa och stédja Nationella
Kvalitetsregister men ocksa att framja en
hogkvalitativ och vardeskapande forskning pé
kvalitetsregisterdata till nytta fér befolkningen.

Végledningen ar i denna version avgransad till att
omfatta forskning som bedrivs i Sverige.

Kontakt och mer information om
kvalitetsregistren

For intresserade forskare ar det enklaste
séttet att fa information om vilka register
som finns, vilken information de innehaller
samt kontaktuppgifter och lankar till
respektive register via den gemensamma
webbsidan for Nationella Kvalitetsregister.

Det ar registerhallaren och
styrgruppsmedlemmarna for registret som
bast kan svara pa fragor om hur registret
kan anvandas i forskning.

www.kvalitetsregister.se

De nationella kvalitetsregistren -
ett unikt forskningsunderlag

De Nationella Kvalitetsregistren i Sverige
utgor ett unikt underlag for kvalitets-
utveckling och forskning i sjukvarden.
Kvalitetsregistren har byggts upp av
engagerade vardprofessionella med viljan att
folja vilket utfall den vard som ges far for
patienterna. Syftet har varit att skapa
vardefull kunskap for att forbattra sjukvarden.

Registren innehaller uppgifter pa individniva
om viktiga bakgrundsfaktorer, diagnoser,
behandlingar och vilket utfall som varden har
haft fér varje patient.

Tyngdpunkten i olika register kan variera,
vissa fokuserar pa patienter med en viss
sjukdom, andra pa en viss behandling eller en
riskgrupp. Kvalitetsregistren ser darfor
mycket olika ut, har olika tackningsgrad och
datakvalitet, vilket ar viktigt att ta hansyn till
Registerhallaren och medlemmarna i
styrgruppen for ett register ansvarar for
utveckling och drift och ar de som har storst
kunskap om registret och hur det kan
anvandas.

Se ocksé:

- Ansékan om datauttag fran GynOp
- Snabbguide till forskare om utlémnande
av kvalitetsregisterdata fér forskning

Bdda dokumenten finns pa
http://www2.gynop.se/datauttag forskning/
datauttag-for-forskning/



http://www2.gynop.se/datauttag_forskning/datauttag-for-forskning/
http://www2.gynop.se/datauttag_forskning/datauttag-for-forskning/
http://www.kvalitetsregister.se/

Gemensamma principer for
kvalitetsregisterforskning

De regionala registercentren och de regionala
cancercentren har utgatt fran foljande
principer for hur kvalitetsregisterdata ska
anvandas i forskning i utarbetandet av detta
dokument.

OPPENHET

Ett register som anvands i forskning och
uppféljning bidrar till en battre halso- och
sjukvard. Registrets kvalitet forbattras nar data
analyseras och diskuteras.

KVALITET

Registerdata méste hélla en tillrackligt god
kvalitet fér att kunna anvandas for forskning.
Kvalitetsregistren innehéller viktig information
for sjukvarden men data i de olika registren
kan ha olika forutsattningar for att anvandas
for vetenskapliga analyser. Hansyn maste tas
till datakvalitet, patientsammansattning pé
enheter och tidsseriebrott med mera. Likasd
maste adekvata statistiska metoder anvéndas
vid analyser av data. Felaktigt anvdndande av
registerdata riskerar att leda till felaktiga
slutsatser, vilket i férlangningen kan skada
patienter och minska viljan att rapportera till
registren.

INTEGRITET

Vardtagarnas integritet ska skyddas genom att
lagar och regler féljs och genom att registren
har rutiner for informationssakerhet och
utldmnande. Det ar en forutsattning for att
patienter ska vilja vara med i
kvalitetsregistren.

SAMVERKAN

Kvalitetsregisterdata har samlats in dels
genom stora insatser i vdrden, dels genom
insatser av de personer som har engagerat sig
i det centrala registerarbetet, det vill séga
styrgruppsmedlemmar och registerhdllare. Det
ar viktigt att kanna till registrets styrkor samt
eventuella brister nar data tolkas.
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Dérfor rekommenderas att forskare sam-
arbetar med registerhdllare och styrgrupps-
medlemmar som ar val fértrogna med det
aktuella registret. D3 kan kunskap om
eventuella brister i data 3terf6ras till registret,
felaktiga analyser undvikas och forskningen
kan bli en viktig stimulans for registrets
fortsatta utveckling.

Roller och ansvar

Registerhallare och styrgrupp
(registerorganisation)

Driver och utvecklar registret samt star for
den professionella forankringen av registret.
De har god kunskap om registret och dess
anvandning, Registerhallaren bor vara
knuten till CPUA-myndigheten som anstalld
eller som sa kallad osjalvstandig
uppdragstagare.

Centralt personuppgiftsansvarig
myndighet (CPUA)

Den myndighet inom hélso- och sjukvarden
som dr ansvarig for hanteringen av
personuppgifter pa den centrala
registernivan i ett kvalitetsregister. Detta
innefattar beslut om utldamnande av
registerdata. CPUA kan ha delegerat
uppgifter som roér administrationen av
personuppgifter i ett register till exempel till
registerhallaren. For GynOp &r det Region
Vasterbotten som dr CPUA.

Regionalt registercenter och regionala
cancercenter

Ger rad och hjalp till Nationella
Kvalitetsregister i start, utveckling och drift.
Centren kan, efter beslut hos CPUA /registret,

hantera datauttag for registrens rakning.



Vilka registerdata finns och hur
kan de anvandas?

Kvalitetsregistrens primara andamal &r att
samla data for att forbattra kvaliteten i varden.
Vérdgivarna kan anvanda sina egna
registerdata for kvalitetsuppféljning och
kontinuerligt kvalitetsférbattringsarbete och
det ar inte att betrakta som forskning.

Personuppgifter som samlats in till
kvalitetsregister f&r under vissa forutsattningar
aven anvandas for forskningsandamal. For att
kunna anvanda kvalitetsregistren for forskning
ar det viktigt att det i informationen till den
enskilde i samband med inrapporteringen av
uppgifter till kvalitetsregistret framgar att
uppgifterna kan komma att anvandas for
forskningsandamdl. De Nationella
Kvalitetsregister som avser att anvénda data
ur registren for forskning méste alltsd saker-
stélla att patientinformationen utformats pd
sddant vis att det for den enskilde vardtagaren
star klart att registerdata kan komma att
lamnas ut for att anvandas i forskning efter
sarskild provning i etikprévningsnamnd.

I och med att de allra flesta kvalitetsregister,
liksom befolkningsregister och hdlsodata-
register, har personnummer som bas finns
mojligheter att sambearbeta data for
forskningsandamal om legala och forsknings-
etiska forutsattningar ar uppfyllda. Begaran om
utldmnande av data maste ske till samtliga
registerférande myndigheter som alla gor sin
egen sekretessprovning och tar stéllning till
utldmnande.

Hos Socialstyrelsen finns en nationell
registerservice. Registerservice har till uppgift
att bistd vid sambearbetningar av data for
forskningsandamal exempelvis mellan
kvalitetsregister och Socialstyrelsens
halsodataregister.

Nationell registerservice kan ocksa bistd vid
sambearbetningar med register som finns hos
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SCB och Forsdkringskassan. Kvalitetsregistren
far dessutom tdckningsgradsanalyser utférda
genom matchning med halsodataregistren hos
Socialstyrelsen, de kan foras pd uppgifter frén
Dodsorsaksregistret samt fa statistiskt och
epidemiologiskt metodstdd.

P& Socialstyrelsens webbsida finns en Steg-for-
steg-guide for forskning pé register, en
beskrivning av hur matchning mellan registe-
rdata fran olika myndigheter gar till och en
beskrivning av vilka register som finns hos
Socialstyrelsen. Socialstyrelsen har ocksd en
férteckning 6ver de Nationella
Kvalitetsregistren och deras variabler:

Om nationell registerservice:
http://www.socialstyrelsen.se/register/register
service.

Om att bestélla individuppgifter fran
Socialstyrelsen, information om halsodata-
register och om hur matchning av register gar
till:
http://www.socialstyrelsen.se/register/bestall
adataochstatistik/bestallaindividuppgifterforf
orskningsandamal

For information om vilka register som finns hos
Statistiska centralbyrdn (SCB) samt hur du
som forskare gar till vaga for att ta del av
dem:
https://www.scb.se/vara-tjanster/bestalla-

mikrodata/

For information om MiDAS — Mikrodata for
analys av socialférsakringen finns en skrivelse
innefattande en beskrivning av databasen hos
Forsakringskassan.

Alla nationella registercenter och regionala
cancercenter kan ocksd kontaktas for fragor
om forskning pd nationella kvalitetsregister.
Dér kan du ocksd fa statistiskt och
epidemilogiskt stod.


http://www.socialstyrelsen.se/register/registerservice
http://www.socialstyrelsen.se/register/registerservice
http://www.socialstyrelsen.se/register/bestalladataochstatistik/bestallaindividuppgifterforforskningsandamal
http://www.socialstyrelsen.se/register/bestalladataochstatistik/bestallaindividuppgifterforforskningsandamal
http://www.socialstyrelsen.se/register/bestalladataochstatistik/bestallaindividuppgifterforforskningsandamal
https://www.scb.se/vara-tjanster/bestalla-mikrodata/
https://www.scb.se/vara-tjanster/bestalla-mikrodata/

Vilka data lamnas ut for forskning
och till vem?

Enligt gallande lagstiftning ska alla forsknings-
projekt med ett godkannande av etikprévnings-
namnd kunna f3 tillgdng till de variabler i ett
kvalitetsregister som &r motiverade utifran
frédgestaliningen - under forutsattning att det inte
foreligger sekretesshinder enligt Offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400). Normalt lamnas endast
avidentifierade uppgifter ut till forskaren men
sambearbetningar med andra data kan goras pé
individnivd om legala och forskningsetiska
forutsattningar ar uppfyllda.

Som regel gérs sambearbetningen av en
myndighet och avidentifierade uppgifter Idmnas ut
till forskaren. Endast variabler som ar relevanta for
forskningsfrégestallningen lamnas ut. Det ar viktigt
att det ar tydligt for den utlamnande myndigheten
(CPUA) och registerorganisationen vilka data som
etikprovningsnamnden har godkant att forskning
far utforas pa.

En forskare som &r intresserad av att fa tillgdng
till aggregerade data eller personuppgifter fran
ett kvalitetsregister rekommenderas att tidigt
(innan ansokan till etikprévningsnamnd) ta
kontakt med registeransvariga for att beratta om
sitt projekt och understka om kvalitetsregistret
innehdller data som kan anvandas for att
besvara frdgan. Forskaren kan ocksa f& veta om
det finns andra tangerande eller dverlappande
projekt att samarbeta med.

Enligt géllande lagstiftning ska alla forskare med
godkannande fran etikprévningsndmnd
behandlas lika. For forskare som bedriver
forskning dar universitet (stat) eller landsting
inte ar huvudman for forskningen méste hansyn
tas till att de inte omfattas av Offentlighets- och
sekretesslagen pd samma satt som universitet
eller landsting, vilket gor att det behéver stéllas
upp sa kallade sekretessforbehall, som
formaliseras med avtal, innan data kan lamnas
ut.
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Om det &r ett forskningsprojekt som involverar
industrin ska ett trepartsavtal upprattas mellan
registret, universitet/hdgskola och féretaget, enligt
den nationella éverenskommelsen mellan
sjukvdrdshuvudménnen och industrins foretrédare
rorande Nationella Kvalitetsregister. Ett
kvalitetsregister kan, enligt 6verenskommelsen,
avbdja samverkan till exempel om registret saknar
tillrdckliga resurser for att genomféra arbetet.

Registerorganisationer och icke-universitets-
anknutna forskare rekommenderas att ta kontakt
med ett registercenter och/eller CPUA for stdd i att
hantera frdgor dar naringslivet deltar.

Registercentren rekommenderar tydliga
samarbetsavtal mellan registret och dess CPUA,
universitet/hégskola och féretaget och att personer
som ar insatta i registret har en roll i
forskningsprojektet. Om det endast ar frdga om
enklare analyser av data som bestélls fran registret
kan foérfarandet vara enklare.

Vilken forskning behoéver godkannande
av EPN?

All forskning, det vill sdga studier som dmnas
publiceras i vetenskapliga tidskrifter, som ska
utforas pa personuppgifter i kvalitetsregister ska
godkénnas av en etikprévningsnamnd. Lagen om
etikprovning av forskning omfattar forskning pa
levande och avlidna personer, biologiskt material
frdn manniskor samt forskning som innebar
hantering av kdnsliga personuppgifter. Efter en
andring i lagen 2008 ska all forskning som
innefattar behandling av kansliga personuppgifter
genomga etisk provning. Det giller oavsett om
forskningspersonen lamnat sitt uttryckliga
samtycke eller inte.

https://etikprovning.se/



https://etikprovning.se/

Ersattning for datauttag for
forskning

Alla register bor stamma av principerna for avgifter
for uttag med CPUA-myndigheteten.

Ett datauttag frén ett register for forsknings-
andamal kraver en viss arbetsinsats vars storlek
beror pa storlek och komplexitet i begaran. Ofta
gar detta utéver vad som kan anses som “rutin-
betonade arbetsinsatser” (enkel arbetsinsats och
utan namnvarda kostnader eller komplikationer)
eftersom exempelvis avidentifiering av
personuppgifter ska goras och databasen maste
anpassas efter vilka variabler som ska studeras.
Darfor kan man i sddana fall ta ut ersattning for
den nedlagda arbetsinsatsen. Detta méste dock
bedémas fran fall till fall.

Datainsamlingen till registret har méjliggjorts
genom betydande arbete under 13ng tid och
bygger pd att halso- och sjukvérden lagger
resurser pd att rapportera till registren. Darfor kan
registret ocksd rakna in vissa kostnader for att
kunna fortsatta driva och utveckla registret och
tillhandhalla denna typ av service. Det praktiska
arbetet med att hantera ett uttag frén ett register
hanteras oftast av registerorganisationen och/eller
ett registercenter.

Beslut om utlamnande av data for
forskning

Det &r alltid en myndighet inom halso- och
sjukvdrden som &r ansvarig for personuppgifts-
behandlingen pa central niva i ett Nationellt
Kvalitetsregister. Beslut om utlamnande av
personuppgifter fran ett kvalitetsregister ska fattas
av CPUA-myndigheten. Det kan dock vara
registerhdllaren eller annan som fattar beslut pd
skriftlig delegation av CPUA.

I de fall registerhdllaren har delegation att fatta
beslut om utlamnande och &r osdker eller avser att
avsla begdran om utldamnande, eller stélla upp sa
kallat sekretessforbehdll avseende hur uppgifterna
far anvandas, bor hen alltid ta kontakt med CPUA-
myndigheten (personuppgiftsombud eller jurist).
Sekretessforbehall gors nar utlamnandet ska ske
till en part som inte omfattas av Offentlighets- och
sekretesslagstiftningen. Om beslutet blir att neka
utldmnande eller ge inskrankande forbehdll, ska
den som har ansokt om utldamnande ges mgjlighet
att fa ett formellt beslut frdn CPUA-myndigheten
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som kan Overklagas. Att forskningen antas bli av
I&g kvalitet eller att det finns forskningsprojekt
som behandlar samma fréga &r inte grund for
avslag, utan det bor meddelas forskaren pd annat
satt.

Infor ett utldamnande kan ett avtal goras upp
mellan den som ar behdérig att fatta beslut for
CPUASs rakning (till exempel registerhdllaren) och
forskaren. Ett satt att gora detta ar att beslutet om
utldmnande ocksa tydliggor villkoren for
utldmnandet och att detta skrivs pd av bada parter
(se mallen: Ans6kan om datauttag).

I avtalet brukar tidsramen for vilken data fér
anvandas specificeras och vissa register har
forbehall om att forskningen méste ha nétt ett
visst resultat inom en viss tid for att forskaren ska
fa fortsatta med projektet. Om forskaren vill arbeta
vidare med data i ett fortsattningsprojekt,
eventuellt kompletterat med nya data ska en ny
ansokan hos etikprovningsnamnd godras och ett
nytt beslut om utldamnande fattas.

Publicering, erkannanden och
forfattarskap

For samtliga publikationer som anvander data fran
kvalitetsregistren ska det framgd fran vilket
register som data har hamtats i metodavsnittet.
Om ett registercenter har bistatt kan detta ocksd
framgd, till exempel i acknowledgements. Vi
rekommenderar att ndgon som &r val insatt i
registret finns med i forskningsprojektet for att
kunna redogora for hur data har samlats in till
registret.

For forfattarskap galler sedvanliga regler:
http://www.icmje.org/recommendations/browse/ro
les-and-responsibilities/

Det &r ocksa viktigt att registret fér information om
vilka publikationer som resultaten publiceras i
eftersom kvalitetsregistren ska redovisa vilka
forskningsresultat som registret har bidragit till.
Tilldelningen av medel till registret kan delvis vara
beroende av antalet vetenskapliga publikationer.
Dessutom ar organisationen kring registret och
registret i sig en viktig resurs i spridning och
implementering av nya forskningsresultat i
verksamheterna.


http://www.icmje.org/recommendations/browse/roles-and-responsibilities/
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Att samla in ytterligare information
fran registerpersonerna

Ibland kan ytterligare information behéva samlas
in for en studie. Det kravs en angelagen
forskningsfrégestallning for att ytterligare
information ska samlas in fran de personer som &r
inkluderade registret. Detta mdste ocksd ha
godkants av etikprévningsnamnd. Varje enskild
person i registret maste tillfrégas och ge sitt
samtycke till denna ytterligare datainsamling. Om
patienterna har informerats om att de kan komma
att kontaktas for ytterligare uppgifter i samband
med att de informerats om registreringen och att
uppgifterna kan komma att anvénda for forskning
blir hanteringen enklare. Om det ingdr i studie-
uppldgget som godkants av etikprévningsnamnd
finns inget lagligt hinder att kontakta patienterna
for att samla in kompletterande information/
material till studien. Registercenter och regionala
cancercenter rekommenderar att alla kvalitets-
register informerar patienterna redan vid
registreringen om att ytterligare informations-
inhdmtning kan komma att ske.

Se ocksa&:

<
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- Snabbguide till forskare om utldmnande av kvalitetsregisterdata fér forskning
Om hur forskare kan ansdka om att fa anvanda kvalitetsregisterdata i forskning. Du hittar
den pa http://www?2.gynop.se/datauttag forskning/datauttag-for-forskning/

- Personuppgifter i forskningen — vilka regler gdller? Informationshafte som kan laddas ned
eller bestallas fran respektive myndighets webbplats:

https://etikprovning.se/
www.datainspektionen.se
www.sch.se
www.socialstyrelsen.se

- Overenskommelse om samverkan mellan Sveriges Kommuner och Landsting (SKL) och
industrins foretradare rorande Nationella Kvalitetsregister, som traffats i mars 2012 (se

www.kvalitetsregister.se). | denna ges bland annat principer fér samverkan, vad som géller

for dokumentation och avtal samt utliamnande av personuppgifter.
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