@ SrQ

Sa hanteras SRQ-data
vid kvalitetsarbete eller forskning

Har beskriver vi vilka forutsattningar som géller for uttag av data fran SRQ for andamalen
forskning och statistik.

Vi samlar tillsammans in data i vart nationella kvalitetsregister SRQ med det priméra
syftet att utvardera vardens kvalitet. Som ett sekundart syfte far dessa data ocksa
anvandas till forskning och statistik.

Del 1. Grundlaggande information
Menprovning och etikprovning kravs

Innan SRQ l@mnar ut personuppgifter (se del 2) ska alltid en menprovning (se del 2)
goras. Om datauttaget avser forskning ska etikprovningsmyndigheten ocksa ha gjort en
etikprévning. Menprdvning och etikprévning kravs dven om forskningspersonerna har
lAmnat informerat samtycke till att uppgifterna anvands.

Datauttag for kvalitetsarbete

For ett kvalitetsarbete (se del 2) som enbart skall anvanda lokal SRQ-data och som
inte skall publiceras, kan den vardgivare som ar personuppgiftsansvarig myndighet
(se del 2) gora menprovningen och bevilja datauttaget utan etikprovning. Beslutet ar
ofta delegerat till verksamhetschefen vid den enhet som samlat in denna data, men
detta varierar mellan vardgivare.

For kvalitetsarbeten som avser uttag av nationella data behdver uttaget godkdnnas av
SRQ:s styrgrupp/registerhallare. Vid nationella projekt genomfors oftast dataanalyserna
hos SRQ och endast resultaten lamnas ut.

Ett kvalitetsarbete som genomfoérts utan etikprovning kan vanligtvis inte publicerasien

vetenskaplig tidskrift. Om avsikten ar att publicera arbetet rekommenderar vi att en
ansdkan om etikpréovning gors.
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Studentarbete och ST-projekt

Samma regler som for kvalitetsarbete galler for datauttag for studentarbeten, vilket
ocksa innefattar ST-projekt. Var uppmarksam pa att om det inte finns ett
etikgodkdnnande innan datauttaget gors kan arbetet inte publiceras, inte vara en del av
projekt som senare ska publiceras eller ingé i ett doktorandprojekt (lds om
studentundantaget i del 2). Persondata som anvants for studentprojekt ska makuleras
efter anvandningen.

Datauttag for forskning

Nationella datauttag for forskning fran SRQ hanteras genom ansotkan till SRQ:s kansli
och genomgang i Registerradet.

De dokument som behovs for ansékan finns pa https://srq.nu/forskning-
vardgivare/datauttag-vardgivare/

Las garna igenom stycket Vanliga fel och fallgropar nedan.

Om du enbart skall anvanda lokal SRQ-data for forskning (se del 2) kan vardgivaren
(ofta verksamhetschefen pa enheten) gora menprovning och godkanna lokalt datauttag,
men olika regioner har olika rutiner for ansdkan och beviljande av datauttag. Observera
att det endast ar data for personer som tillhér enheten som kan lamnas ut, inte for
personer som flyttat till annan enhet.

Behovs data fran flera regioner kan datauttaget ske som ett nationellt uttag eller genom
godkannande fran flera vardgivare. Dokumenten som anvands for nationella datauttag
for forskning far garna anvandas ocksa for de lokala eller regionala ansdkningarna om
det underlattar.

Hantering av lokala och nationella datauttag

For lokala uttag kan verksamhetschefen eller sjukvardsregionens kvalitetsansvariga
reumatolog meddela vem som kan genomfora datautldmnandet efter godkdnnande. Att
hamta uppgifter fran beslutsstodet (till exempel tabelloversikten eller besoksvyn for den
enskilda patienten efter inloggning) ar att jamfora med att lasa journaltext. Detta kan
oftast inte géras av en forskare med klinisk access till SRQ utan behdver hanteras enligt
enhetens rutiner for patientdata for forskning.

Nationella uttag gors av SRQ:s datamanager och data skickas med saker filoverforing.
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Del 2. Fordjupning och fortydliganden

Vilka lagar paverkar hanteringen av personuppgifter i SRQ och
beslutsstodet?

Hanteringen av personuppgifter i SRQ och beslutsstodet (RDS) regleras i:

e 7 kap Patientdatalagen

e 25 kap Offentlighets- och sekretesslagen
e 6 kap Patientsdkerhetslagen

e EU:s dataskyddsférordning (GDPR)

Avser hanteringen av personuppgifter for forskning sa regleras detta ocksa i
Etikprovningslagen.

Tolkningen av forordningarna kan skilja sig at mellan olika regioner och
sjukvardshuvudman. Vid tveksamheter bor verksamheten darfor 6vervaga att
konsultera verksamhetens jurist eller dataskyddsombud.

Personuppgifter

Som personuppgifter raknas all slags information som direkt eller indirekt kan knytas till
en fysisk person som &ri livet, som till exempel personnummer. Hit raknas ocksa alla
andra uppgifter som gor att identifikation ar maijlig, till exempel en sparad kodnyckel.

Halsouppgifter hor till kansliga personuppgifter, vilket som huvudregel bara far

behandlas med samtycke eller om det behdvs for viktiga samhallsintressen som
folkhalsa eller forskning.

Direktatkomst
Varje vardgivare har ratt till direktatkomst till de uppgifter denne lamnat i SRQ.
Direktatkomsten sker i SRQ genom mojligheten att se och ta ut information fran den

egna verksamheten genom besdksmonitoreringen och rapportgeneratorn. Med
vardgivare avses har sjukvardshuvudmannen och inte enskilda personer.

Personuppgiftsansvarig myndighet

Beslut om datauttag fran kvalitetsregister fattas alltid av den personuppgiftsansvariga
myndigheten.
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Nationella datauttag gors pa beslut av SRQ:s registerhallare eller CPUA-enheten pa
Karolinska Universitetssjukhuset, som ar centralt personuppgiftsansvarig myndighet
(CPUA) for SRQ.

Uttag av en enhets egna data kan hanteras lokalt eller regionalt, genom ratten till
direktatkomst. Vem som har ratt att fatta beslut om lokala eller regionala datauttag
varierar beroende pa delegationsordning. Beslutsstodet (den digitala funktion som visar
information om den enskilda patienten, till exempel i tabelloversikten) ar att betrakta
som en utvidgad journal. Det ar sjukvardshuvudmannen som ansvarar for
personuppgifterna i beslutstodet.

Sekretess- och menprovning

Vid datauttag fran SRQ gor den personuppgiftsansvariga myndigheten en menprévning.
Det innebar att man dvervager om data kan ldmnas ut utan risk féor men for den eller de
personer det géller och deras narstdende. Sekretessen ar olika stark beroende pa
uppgifternas karaktar och till vem uppgifterna ldmnas. Vid alla datauttag galler att
endast de uppgifter ska lamnas ut som kravs for att genomfdra uppgiften.

Mer om kvalitetsarbete

Kvalitetsarbete syftar till att forbattra processer och prestationer inom en verksamhet,
oftast genom att identifiera forbattringsbehov, implementera atgarder och folja upp
resultat. Arbetet kan vara nationellt, regionalt eller lokalt, och utfors som regel pa
uppdrag av den eller de verksamheter som arbetet galler och inom den verksamheten.
Rapporter fran kvalitetsarbete presenteras oftast internt, men kan ocksa ibland
publiceras, aven om det inte ar huvudsyftet. Data fran SRQ kan ofta anvandas bade for
att identifiera forbattringsbehov och for att félja upp resultat.

Datauttag for lokalt och regionalt kvalitetsarbete beslutas av vardgivaren/vardgivarna
efter sekretessprovning. Precis som annan journaldata kan ocksa uppgifter i
beslutsstddet anvandas for kvalitetsarbete.

Mer om forskning

Forskning ar vetenskapligt experimentellt eller teoretiskt arbete, eller vetenskapliga
studier genom observation, med syfte att undersdka en hypotes eller generera ny
kunskap. Resultatet anvands for att utoka det vetenskapliga kunskapsomradet och
bidra till nya teorier eller metoder. Forskning finansieras oftast externt och resultaten
avses att publiceras i vetenskapliga tidskrifter eller pa vetenskapliga konferenser. Om
forskningen anvander kansliga personuppgifter (till exempel uppgifter om halsa) kravs
en etikprovning, vilket alltsa galler personuppgifter i SRQ.
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Ansokan om datauttag fran SRQ for forskning pa nationell bas gors till Registerradet. For
att anvanda lokala data enligt regeln om direktatkomst behovs ett godkédnnande av
vardgivaren (oftast regionen). Att anvanda lokala data for forskning genom att sjalv som
forskare lasa i beslutsstodet ar oftast inte mojligt och kan inte godkdnnas av SRQ
centralt. Har behovs ett godkdnnande fran vardgivaren som ocksa beslutar om vem som
far genomfoéra datauttaget. Aven om forskningshuvudmannen dr samma som
sjukvardshuvudmannen sa ar klinik och forskning tva olika verksamheter och starkare
sekretess galler an for till exempel internt kvalitetsarbete.

Studentundantaget

Studentundantaget avser att etikprovning inte behdvs vid undervisningsmoment som
innebar att en student ska lara sig forskningstekniker. Syftet med
personuppgiftshanteringen ska alltsa vara utbildning och inte att generera ny kunskap.
Resultaten kan inte publiceras i en vetenskaplig tidskrift och personuppgifterna ska
makuleras efter anvandningen. Det gar inte att soka etiktillstand i efterhand, sd om
arbetet kan komma att utvecklas till en studie ar det battre att gora en etikprovning fore
datauttaget.
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Vanliga fel och fallgropar for dig som ansoker om nationella SRQ-data
for forskning

Den data vi samlatin i SRQ ska anvandas. Det ar bara genom att analysera data som
insamlandet kan motiveras.

Vivill garna ldamna ut data till forskare och om allt ar korrekt i ansodkan tar det sallan mer
an 5-6 veckor fran att ansokan ar inldmnad tills att 6nskad data levererats. Behover vi
kompletteringar eller justeringar kan det ta mycket langre tid.

Har ar nagra av de vanligaste anledningarna till att beslutet fordrojs:

e Obligatoriska dokument i ansdkan saknas, ar inte ifyllda eller saknar signatur.

e Fel person ar angiven som behdrig foretradare for forskningshuvudman - ska
som regel vara enhetschef, verksamhetschef eller motsvarande.

e Uppgifteriden godkdnda etikprovningen éverensstammer inte med ansdkan till
SRQ.

o Forskningshuvudman pa etikansokan och i ansdkan till SRQ ar olika
(exempelvis sjukvardshuvudman och universitet).

o Detframgarinte av etikprovningen vilka data fran SRQ som ska anvandas.
Ibland framgar det inte ens att data fran SRQ ska anvandas.

o Antalforskningspersoner eller tidsperioden for datauttaget ar olika.

o Beskrivningen av datahanteringen misstdmmer.

o Etikansdkan &r gammal och omfattar inte den aktuella studien.

e Hanteringen av personuppgifterna ar ofullstandigt beskriven i ansdkan, vilket
omajliggdr menprovning.

e Forskare vill ta ut data fran beslutsstodet. Denna data tillhor
sjukvardshuvudmannen och forfogas inte 6ver av SRQ nationellt, vilket gor att
ansdkan aldrig kan godkannas.

e Ansokan omfattar personuppgifter som inte motiveras av forskningsfragorna i
projektplanen. Endast data som behdvs for forskningen kan lamnas ut.
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Rad om datauttag genom direktatkomst

Har far du som ska bedoma ansdkan om datauttag genom vardgivarens direktatkomst
réad om hur du kan hantera den. Om 6nskade data finns i SRQ ar oftast ett datauttag fran
SRQ snabbare, enklare, sadkrare och billigare &n att ans6ka om datautlamnande fran
patientjournaler.

e Bedom alltid om etikprovning behover goras om den inte redan finns.
e Kontrollera att ratt forskningshuvudman/forskningshuvudman anges i etikansokan.

e Sakerstall att samma forskningshuvudman ar angiven i bade etikanstkan och
ansdkan om datauttag.

e Kontrollera att hanteringen av persondata ar tydligt beskriven i etikansdkan. Den ska
overensstdmma med ansokan om datauttag. Beskrivningen ska inkludera:

Vilka variabler och vilken typ av data som ska anvandas

Hur eventuella samkorningar med andra register eller data gors
Hur kodnyckel hanteras

Hur data forvaras, arkiveras och lagras

Hur data delas mellan flera forskningshuvudman om det ar aktuellt

O O O O O

Om uppgifterna ar otydliga kan menprévningen bli svar eller omoijlig att genomfora.

e Godkann endast uttag av personuppgifter som kravs for andamalet.

e Var sarskilt restriktiv med personnummer eftersom de ar extra skyddsvarda. Overvag
om pseudonymiserade (personuppgifter) eller anonymiserade (ej personuppgifter)
data kan ldmnas ut i stallet.

e Folj vardgivarens skriftliga rutiner for utlamning av persondata for forskning — dessa
kan oftast tillampas aven for data fran SRQ.

e Sakerstall att den person som ska genomfdra datautlamnandet har forstatt vilken
data som ska ldmnas ut.

e Spara all dokumentation kring datauttaget. Beslut om datauttag for forskning ska
som regel diarieforas.

e Om datauttaget ar komplext (till exempel omfattar flera myndigheter/regioner,
privata foretag, eller kraver avancerad datahantering som matchning av kontroller) —
rekommendera forskarna att gora ansdkan genom SRQ:s nationella rutin, eller ta
hjalp av SRQ nationellt for sjalva datautlamnandet.

e Observera - att hamta uppgifter fran beslutsstodets patientoversikt, sdsom tabellen
med den enskilda individens uppgifter, ar att jdmstalla med att lasa
patientjournalen. Detta ar inte att betrakta som direktaccess till SRQ-data. Enhetens
direktaccess sker genom rapportgeneratorn eller besoksmonitoreringen.
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