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Principer fér utnyttjande av databaser vid Onkologiskt Centrum i
Stockholm-Gotlandregionen.

Onkologiskt Centrum

Onkologiskt Centrum Stockholm-Gotland (OC) har tva huvudsakliga verksamheter,
administration av regionens cancerregister och samordning av regionens vardprogram-
verksamhet inom canceromradet. Data frén det regionala cancerregistret rapporteras arligen
till Epidemiologiskt centrum vid Socia styrelsen dar man sammanstéller regionernas dataftill
det nationella cancerregistret. Samordningen av vardprogramverksamheten syftar till att ge
regionens cancerpatienter forutsattningar for en likvérdig vard och god vard. Enligt
Socialstyrelsens rad och anvisningar ar séttet att dstadkomma detta vardprogramverksamhet
och grunduppdraget &r att vardprogram ska finnas for de 10 — 12 vanligaste tumdrformerna.
Vardprogrammen utformas av vardprogramgrupper sammansatta av representanter for de
delar av varden som tar hand om och vardar cancerpatienter. | anslutning till vardprogrammen
kan en registrering av data utdver de data som registrerasi cancerregistret gorasi regionala
kvalitetsregister. Denna uttkade registrering gors for att folja regionalatrender och
forandringar i §ukdomspanoramat och for att folja behandlingspraxis. | en forlangning kan
ocksa behandlingsresultat utvarderas. Registreringen ger déarmed en majlighet till kvaitets-
kontroll av cancervarden. Via aerrapportering till vardprogramgrupperna eller som formella
rapporter ger registrering ocksa rapporterande enheter/kliniker en mojlighet till uppfoljning
och kontroll av den egna verksamheten. Insamlade data kan ocksa anvandas for forskning.
Datainsamling till regionala kvalitetsregister i andutning till vardprogrammen sker utifran
vardprogramgruppernas forslag och med gruppernas hjap och bistand. Detta innebér ofta ett
merarbete for de deltagande individerna och klinikerna/enheterna. Regional a kvalitetsdata kan
i forkommande fall ocksa anvandas for att bidra till nationella kvalitetsregister efter Gverens-
kommelse mellan vardprogramgrupperna och styrgrupperna for de nationellaregistren.
Utover huvudverksamheterna bedrivs vid OC ocksa forskning som baserar sig pa
cancerregistret och de regionaa kvalitetsregistren vid OC.

Utnyttjande av data

Overgripande géller att alt nyttjande av datai de databaser som finns hos OC, som darmed &
registerhallare, ska ske enligt Patientdatalagen (administrativa behandlingar),
Personuppgiftslagen (forskning) och Lagen om etikprovning (forskning). Vidare géller ocksa
Sekretesslagen for hantering av personuppgifter. Det ankommer pa den som erhdller data ur
OC:sregister att folja dessa lagar. Data som |amnats ut far endast anvandas for det andamal
for vilket utlamning skett. Rapport av resultat skall sketill OC och i férekommande fall
respektive vardprogramgrupp.

Blanketter for bestallningar av och forbehdl for registerutdrag fran cancerregistret finns pa
OC:s hemsida (www.karolinska.se/oc). Fér uttag ur vardprogramregistren kravs en kortfattad
ansbkan med angivande av syfte och hur data kommer att hanteras. Om data ska anvandasi
forskningssammanhang maste det finnas en etikprovning av projektet som ocksa omfattar de
databearbetningar som ska goras. Forbehallsblanketten skall undertecknas ocksa vid uttag av
regionala kvalitetsregisterdata.




For de olika registren géller foljande;

1. Datafran Cancerregistret. Nar formalia enligt ovan ar uppfyllda beslutar chefen for OC
om utlamnande av data.

2. Datainsamladei anslutning till vardprogrammen utdver rena cancerregisterdata -
regionala kvalitetsregister.

A. Klinik/enhetsspecifika data.

Data rapporterade fran en klinik/enhet kan disponeras av respektive klinik/enhet efter kontakt
med OC:s chef. | den man data som rapporterats fran en klinik/enhet innefattar data fran flera
Kliniker/enheter forutsétts att formerna for anvandningen av data & 6verenskomna internt.
Data ska hanteras enligt tillampliga lagar enligt ovan. Data levereras pa el ektroniskt medium
och i obearbetad form. Om det vid kliniken/enheten finns en medlem i den aktuella vard-
programgruppen ska vederbtrande informeras av den som bestéller uttaget. Om vardprogram-
gruppsrepresentant inte finns ska bestéllaren informera chefen for kliniken/enheten. | de fall
data ska anvandas for forskning maste etikprovning goras innan data lamnas ut. Om data ska
bearbetas pa OC, ska resursutnyttjande och eventuell finansiering 6verenskommas med OC:s
chef.

B. Regiondvergripande datai vardprogrammen.

FOr projekt som avser att utnyttja regionovergripande data fran de regionala vardprogram-
registren skai eninitial fas ett utkast till projektplan finnas som diskuteras med och godkants
av respektive vardprogramgrupp. Om data fran en klinik/enhet som inte &r representerad i
vardprogramgruppen ska anvandas maste detta godkannas av respektive kliniks/enhets chef.
For kvalitetsutvarderingar och bearbetningar av administrativ karaktér skall fullsténdig
projektplan tillstéllas chefen pa OC. Om data och bearbetningar ska utnyttjasi vetenskapliga
sammanhang kravs forutom en forskningsplan en etikprovning innan data kan lamnas ut. Om
data ska bearbetas pa OC, ska resursutnyttjande och eventuell finansiering 6verenskommas
med OC:s chef.

C. Datainsamladei andutning till kliniska studier inom ramen for vardprogramarbete.
For dennatyp av data géller sasmma férfarande som under punkt 2B eftergodkénnande av
studiens styrgrupp eller primary investigator. Om styrguppen inte langre finns tillganglig
forfars som under 2B.

3. Dataingaendei de nationella kvalitetsregistren.

For denna kategori av data, d v s aggregerade avidentifierade nationella data, skall styr-
gruppen for respektive nationellt kvalitetsregister tillfragas och forst efter dess godkannande
kan utlamning ske. For regionens egna data galler samma som under 2B. For bada alterna-
tiven galler att projektplan och etikprévning maste finnas. Om bearbetning ska ske vid OC
maste resursutnyttjande och eventuell finansiering av detta Gverenskommas med OC:s chef

4. Individuella personuppgifter

For att |amna ut dennatyp av data kravs skriftlig forfragan med angivande av vem som begér
data och vad data ska anvandastill. | defall data géller levande person ska vederbdrande
godkanna utlamnandet. FOr andamal et finns sarskild blankett vid OC. | fall att forfragan géller
avliden person avgor chefen for OC om data kan lamnas ut.
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