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Detta dokument utgor ett styrande ramverk for forvaltning, utveckling och presentation av
prostatacancerstatistik inom Nationella prostatacancerregistret (NPCR). Dokumentet
beskriver den arbets- och beslutsordning som ska tillampas vid utveckling av rapporter
baserade pa kvalitetsregisterdata, samt de principer och standarder som sdkerstéller en
enhetlig, transparent och kvalitetssdkrad rapportutvecklingsprocess.

1. Definition

Prostatacancerstatistik ar en webbaserad rapporttjanst som nas via NPCR:s webbplats.
Rapporttjansten innehaller statistik om prostatacancervarden fran utredande och
behandlande kliniker i Sverige. Rapporterna omfattar data fran 1998 (eller fran det ar da
specifika variabler infordes) till och med aret fére senaste tillgangliga data. Fran och med
2020 presenteras aven preliminara uppgifter for innevarande ar. Data uppdateras tva ganger
per ar (januari och september).

2. Syfte

Syftet med detta dokument ar att beskriva det gemensamma arbetssattet for utveckling och
revidering av utdatarapporter i rapporttjansten, baserat pa data fran NPCR. Dokumentet
faststaller de principer, processer och beslutsgangar som ska sakerstalla att
rapportutvecklingen sker strukturerat, kvalitetssakrat och i enlighet med Nationellt
vardprogram for prostatacancer.

Rapporterna utvecklas och publiceras i tva versioner — en riktad till allmadnheten och en till
vardgivare — for att sakerstalla att statistiken presenteras pa ett andamalsenligt och
malgruppsanpassat satt.

Det overgripande malet med att presentera rapporter om prostatacancer ar att stodja
kontinuerlig uppféljning, kvalitetssakring och férbattring av diagnostik och behandling av
prostatacancer i Sverige. Genom att tillhandahalla tydliga och lattillgangliga rapporter — med
forklarande texter, visualiseringar, analyser och metodbeskrivningar — blir statistiken ett
centralt verktyg for malgrupperna vardpersonal, patienter och allménhet.

3. Beskrivning av statistikens ursprung och datakallor

Statistiken som presenteras pa Prostatacancerstatistik bygger pa data som samlas in via
olika datakallor relaterade till NPCR. Inrapportering av data till NPCR sker huvudsakligen
genom:



e Manuell registrering, dar personal vid vardenheter som diagnostiserar och behandlar
prostatacancer fyller i online-formular, och i enstaka fall pappersformular,
Prostatacancerregistret i INCA.

e Automatisk datadverforing till INCA dar information hamtas direkt fran journalsystem
eller andra datakallor och fors 6ver till Prostatacancerregistret i INCA.

Data som visas i Prostatastatistik kommer fran tre huvudsakliga kallor:

e Kvalitetsregistret (NPCR)
e Individuell patientdversikt (IPO)
e Forskningsdatabasen PCBaSe

3.1 Kvalitetsregistret (NPCR)

NPCR har sedan 1998 utvecklat ett omfattande system for registrering av
prostatacancerdata. Registrering sker via atta olika formuldr som omfattar grupper av
variabler:

e MRT (magnetresonanstomografi)

o Biopsi

e Patologi

e Anmalan

e Utredning och behandling

e Prostatektomi (kirurgi)

e Stralbehandling

e Kompletterande utredning och behandling (KUB)

Data samlas in av cirka 100 kliniker nationellt med hjalp av inrapportorer. Rapporteringen
sker regelbundet och foljer patientens vardforlopp. Tackningsgraden mot Cancerregistret ar
mycket hog, cirka 98 %.

3.2 Individuell patientdversikt (IPO)

IPO &r ett digitalt vardinformationssystem som utvecklades 2014, d& under namnet PPC, fér

att mojliggéra dokumentation av vardforloppet for patienter med avancerad prostatacancer,
sarskilt avseende ldkemedelsbehandlingar. Sedan 2019 har systemet vidareutvecklats till att

omfatta hela sjukdomsforloppet fran diagnos och framat.

For de kliniker som registrerar patienter i IPO finns det ett antal standardiserade
utdatarapporter tillgdngliga for analys. Dessa rapporter kan anvandas lokalt for



kvalitetsutvardering, produktionsuppféljning och 6verféring av data till kvalitetsregistret.
Informationen bidrar i sin tur till den statistik som presenteras pa Prostatacancerstatistik.

3.3 PCBaSe - forskningsdatabas

PCBaSe ar en forskningsdatabas som sammanstéller data fran NPCR med information fran
andra nationella registers data via patienternas personnummer. Detta mojliggdr unika
analyser av vardforlopp och utfall 6ver tid.

PCBaSe inkluderar data fran bland annat:

e Cancerregistret

e Dodsorsaksregistret

e Likemedelsregistret

o Patientregistret

e Flergenerationsregistret

e Befolkningsregistret

e SCB:s LISA-databas (Longitudinell integrationsdatabas for sjukforsdkrings- och
arbetsmarknadsstudier)

Databaserna innehaller uppgifter om:

e Tumorklassifikation

e Primar behandling

e Dodsorsaker

e Anvandning av halso- och sjukvard (6ppen/sluten vard)
e Likemedelsuttag

e Socioekonomiska forhallanden

e Arftlighet (familjar anhopning)

Genom PCBaSe kan NPCR ta fram statistik som ger en bredare och mer férdjupad bild av
prostatacancervarden i Sverige. Denna information publiceras I6pande pa
Prostatacancerstatistik.

4. Metoder for datahantering och analys

Kodbasen for bearbetning och analys av data bestar av R-paketet rccShiny som bygger pa
programvaran Shiny for R, utvecklad av féretaget Posit och anvand av Regionalt
cancercentrum.



NPCR tillhandahaller redovisningar av data ned till klinikniva genom flera kanaler:

e Prostatacancerstatistik - en 6ppen interaktiv webbportal med utdatarapporter pa
NPCR:s hemsida som uppdateras tva ganger per ar (i februari och september).

o Koll pa ldget - en online realtidsrapport for vardpersonal pa respektive
rapporterande enhet, tillgdnglig via den |6senordsskyddade plattformen INCA samt i
Oppet format pa Prostatacancerstatistik.

e INCA - dar kliniker kan se sina egna data i realtid samt data pa regional och nationell
niva.

Sammanstallningar presenteras enbart pa grupp- och klinikniva i form av tabeller och
figurer. Information om enskilda patienter i NPCR |lamnar aldrig den sdkra servermiljon i
INCA.

5. Struktur och uppbyggnad av Prostatacancerstatistik

Prostatacancerstatistik ar en del av NPCR:s webbplats och publiceras i WordPress. Startsidan
erbjuder tva ingangar — en for allmadnheten och en for vardgivare — for att sakerstalla
malgruppsanpassad information.

5.1 Innehallsstruktur

Sidan for allménheten ar organiserad i nio innehallsboxar som speglar patientens
vardprocess, fran utredning och diagnos till behandling, aterfall, stod, vantetider och
patientrapporterade symtom. Varje box fungerar som en rubrik och leder vidare till
rapporter som ar relevanta for respektive del av vardprocessen. Exempel pa boxar enligt
nuvarande struktur ar:

e Forekomst och éverlevnad

e Utredning och diagnos

e Behandling utan spridning

e Behandling med spridning

o Aterfall

e Stdd och omvardnad

e Vantetider

e Patientrapporterade symtom och biverkningar
e Diagram for riskbedomning



5.2 Princip for lankar och textinnehall

Prostatacancerstatistik ar uppbyggt enligt principen att i mojligaste man anvanda lankar till
externa och uppdaterade kéllor i stallet for att aterge statisk text. Detta géller exempelvis:

e Nationellt vardprogram for prostatacancer
e SVF (Standardiserat vardforlopp)
e Andra nationella riktlinjer och kunskapsstéd

Syftet med denna princip ar tvadelat:

1. Minskad forvaltning: Genom att undvika att skriva in detaljerad information som
snabbt kan bli inaktuella minskar behovet av |6pande uppdateringar i verktyget.

2. Okad tillforlitlighet: Genom att anvandarna sjilva klickar sig vidare till den aktuella
kallan sakerstalls att de alltid far den senaste och mest korrekta informationen, vilket
minskar risken for att Prostatacancerstatistik innehaller felaktiga eller foraldrade
uppgifter.

Denna lankbaserade struktur ar en central del av verktygets design och ska foljas vid
utveckling och revidering av innehall.

5.3 URL-struktur och namngivning

Namnen p& boxarna utgér en del av sidans URL-struktur. Andringar i rubrikerna kraver
darfor att samtliga interna lankar kontrolleras och uppdateras, eftersom en dndrad rubrik
ocksa andrar URL:en (t.ex. fran npcr.se/xxx till npcr.se/yyy).

5.4 Publicering av rapporter

Under varje rubrik finns rapporter som ar anpassade till den specifika delen av
vardprocessen. Statistikern publicerar rapporter genom att anvanda URL-lankar fran INCA,
vilket gor det mojligt att placera varje rapport i ratt innehallssektion.

En stor del av rapporterna bygger pa ett gemensamt tekniskt ramverk som anvands av
samtliga cancerregister. Detta innebar att vissa funktioner och layoutkomponenter ar
standardiserade och inte kan dndras fritt utan att paverka ramverket i stort.

5.5 Tekniska begransningar och utvecklingsmajligheter

Det gemensamma ramverket innebar att vissa dnskade justeringar kraver omfattande
utvecklingsarbete i kdllkoden. Exempel pa funktioner som ar begransade av ramverket ar:

e placering av rapporter som inte bygger pa ramverket
o funktioner som kraver foérandringar i ramverkets kdrna, sasom fixerade
kolumnrubriker



Dessa forandringar ar tekniskt mojliga men tidskravande och kan paverka andra register som
anvander samma ramverk. Darfér behover vissa dnskemal hanteras genom alternativa
I6sningar eller prioriteras i relation till vrigt utvecklingsarbete.

6. Riktlinjer for arbetssatt och arbetsmetoder

Arbetet med att utveckla och foérvalta utdatarapporter inom NPCR sker i ndra samverkan
med Nationella vardprogramgruppen. Behov av nya rapporter identifieras i takt med att
vardprogrammet uppdateras med ny kunskap och férandrade behandlingsmetoder.

Roller och ansvar

e Styrgruppen for NPCR representeras av vardprofessionen samt
patientrepresentanter.
e Registerhallare och stodteamet fran RCC ansvarar for den dagliga driften av registret.

Styrgruppens uppgift ar att besluta om registrets inriktning och utveckling samt att
sakerstdlla datakvalitet tillsammans med deltagande kliniker.

Arbetsmetoder
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For att sdkerstalla ett strukturerat, transparent och kvalitetssakrat arbete med
utdatarapporter géller foljande arbetsmetoder:

e Onskemal och behovsinventering
Behov av nya rapporter eller forandringar kan initieras av Nationella
vardprogrammet (NVP), professionen, offentliga aktorer, patientforetradare eller
andra intressenter.

e Beslutsvédgar
Beslut om utveckling eller revidering av rapporter fattas av NPCR:s styrgrupp oftast i
samband med den arliga revideringen av Nationella vardprogrammet for
prostatacancer, som publiceras i Kunskapsbanken. Forslag pa justeringar, borttagning
och nya variabler hanteras av NPCR:s styrgrupp vid de ordinarie beslutsmoétena tva
ganger per ar, pa hosten och varen.

e Kriterier for utveckling
Rapporter utvecklas eller revideras vid behov, exempelvis vid ny evidens,
forandrade vardprocesser eller efterfragan fran verksamhet eller styrgrupp.

e Tidsramar och uppfoljning
Registerhallaren ansvarar for att samtliga rapporter i NPCR arligen kontrolleras
avseende aktualitet, relevans och behov av vidareutveckling, samt for att behovet av
nya rapporter bedoms. Tidsramen for denna genomgang ar faststalld i stédteamets
arshjul.

e Kvalitetssdkring
Vid utveckling av nya rapporter beslutar styrgruppen eller utsedd arbetsgrupp om
rapportens namn, malgrupp, niva (enhet, region, nationell) och genomfér en
anvandbarhetsgranskning innan publicering.

e Granskning av formular
NPCR:s stodteam ansvarar for arlig granskning och justering av
inrapporteringsformular. Formularen valideras regelbundet utifran variabler,
definitioner och aterkoppling fran inrapportérer. Stodteamet genomfor aven arliga
utbildningar for nya och befintliga inrapportorer.



e Kuvalitetsindikatorer
Styrgruppen, med stod av statistiker vid RCC, granskar arligen kvalitetsindikatorerna i
Koll pa ldget for att avgora vilka som ska uppdateras, behallas eller tas bort.
Indikatorer som utgar arkiveras i Prostatacancerstatistik for att mojliggora
historiskjamférelser.

e Utveckling av utdatarapporter
Arbetsgruppen for rapportutveckling samlar arligen in forslag fran styrgruppen om
vilka rapporter som ska utvecklas eller uppdateras. Efter beslut uppréattas en skriftlig
kravspecifikation som beskriver rapportens innehall och struktur. Statistiker bedémer
darefter omfattning och genomférbarhet.

e Transparens och tillganglighet
Metoder och datakallor redovisas 6ppet for att sakerstalla trovardighet och
forstaelse. Rapporterna publiceras i tva nivaer:

For allmdnheten: forenklat sprak, begransat urval av rapporter och fokus pa
begriplighet.

For vardgivare: mer detaljerade rapporter. Vardgivare med behorighet till INCA har
dessutom tillgang till de mest aktuella uppgifterna for sin klinik. Pa grund av manuell
inrapportering och viss fordrojning kan Prostatacancerstatistik uppdateras tva ganger
per ar.

e Publicering av nya rapporter
Publicering av nya eller reviderade rapporter sker i flera steg. Texten pa NPCR:s
webbplats granskas forst for att sakerstalla att den éverensstammer med rapportens
namn och placering i ratt box. Darefter publicerar statistikern rapporten genom att
anvanda den faststallda URL-strukturen fran INCA och dokumenterar publiceringen i
Masterdokumentet.

7. Dokumentation och tillganglighet
7.1 Dokumentation av utdatarapporter

Alla forandringar som ror utveckling, revidering eller borttagning av rapporter
dokumenteras i ett sarskilt Excelark som fungerar som masterdokument. Detta dokument ar
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NPCR:s gemensamma kalla for uppféljning och ska anvandas som en ny upplaga vid varje
andring.

Masterdokumentet ar strukturerat med flikar som motsvarar boxarna i
Prostatacancerstatistik. Varje flik innehaller kolumner for bland annat:

e nytt och tidigare rapportnamn

e beskrivningstext under rapportnamnet
o text for informationsbubblor

e nivaredovisning (allmdnhet/vardgivare)
e synpunkter under arbetets gang

e statistikerns noteringar

e rapportreferens och URL

Standard f6ér rapportnamn och beskrivningar
Nya och reviderade rapporter ska namnges enligt faststalld standard exempelvis:

e Andelen... anvands for rapporter som visar andelar

e Fordelning... anvands for rapporter som visar fordelningar

e Vantetid fran... anvands for vantetidsrapporter

e« PROM-fragor namnges med kortfattad beskrivning av upplevelsen, t.ex. Trétthet,
Urinldckage, Slem i avféringen

Vid behov kompletteras rapportnamnet med en kort beskrivningstext. Varje rapport ska
dessutom ha en mer detaljerad beskrivning som omfattar:

e rapportens innehall
e tolkning och viktiga aspekter
o teknisk information

Beskrivningarna ska hallas sa standardiserade som mojligt och fungera som mall for nya
rapporter.

7.2 Dokumentation av férandringar

® Nya rapporter
Vid utveckling av en ny rapport ska blanketten for kravspecifikation anvdandas. Den
ska innehalla rapportens namn, syfte, dgare, datum for skapande och ansvarig
utvecklare.

® Revidering av rapporter
Vid namnandring eller uppdatering av innehall ska kravspecifikationen innehalla bade
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det gamla och det nya namnet, samt datum och ansvarig person.

Borttagna rapporter
Nar en rapport tas bort ska orsak, datum och beslutande funktion dokumenteras.
Informationen arkiveras i en sarskild flik i masterdokumentet.

Arkivering av fardigbearbetade Masterdokument

Nar utveckling av en rapport eller flera rapporter ar avslutad, dokumenterad och
publicerad pa Prostatacancerstatistik, ska masterdokumentet arkiveras enligt
gdllande rutiner. Arkiveringen sker forst nar alla andringar ar inférda i den levande
versionen av masterdokumentet och kvalitetssakrade. Syftet ar att sakerstilla
sparbarhet, versionshantering och en tydlig historik 6ver genomforda férandringar.

7.3 Versionshantering och arbetsrutiner

1. Versionshantering

Ange alltid versionsnummer och datum for senaste uppdatering.
Dokumentera vem som gjort andringen.

2. Sparbarhet

Spara tidigare versioner pa en strukturerad plats.
Sakerstall att varje rapports livscykel kan foljas (skapad — reviderad — ev. borttagen).

3. Roller och ansvar

NPCR:s stodteam far uppdatera masterdokumentet.
Ledningsgruppen ansvarar for kvalitetskontroll och att praxis foljs.

4, Standardiserad struktur

Anvand fasta kolumner (t.ex. Rapportnamn, Typ av andring, Datum, Ansvarig,
Beskrivning, Status).
Undvik fritextfalt som kan skapa otydlighet.

5. Tillgdnglighet och atkomst

Dokumentet lagras i en gemensam mapp pa stodteamets Teams-yta.

6. Kommunikation
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8. Etiska och juridiska aspekter

Rapporter publiceras for allmédnheten och vardgivare i syfte att anvandas i
forbattringsarbete, forskning och uppfoljning och far inte anvandas for andamal som strider
mot NPCR:s syfte eller gallande lagstiftning.

e Sekretess och integritet
Statistiken redovisas pa gruppniva. Resultat fran grupper med farre an fem fall
redovisas inte separat for att skydda patienternas integritet. Centralt
personuppgiftsansvarig myndighet (CPUA) for NPCR ar Region Uppsala. CPUA
ansvarar for att personuppgifter pa central registerniva hanteras pa ett rattssakert
och kvalitetssakrat satt, och att bestammelser om sekretess och grundlaggande krav i
Patientdatalagen och Personuppgiftslagen foljs.

o Etisk granskning
Om rapporter anvands i forskningssyfte kravs etisk prévning.

9. Kvalitetskontroll och revidering

NPCR anordnar arliga moten for personal som registrerar data i registret. Syftet ar att
kvalitetssakra inrapporteringen samt att ga igenom uppdaterade och justerade variabler i
formuladren. Revision av inrapporteringsformuldr och manualer genomférs en gang per ar,
med de storsta forandringarna vid arsskiftet.

Validering av registrets variabler och formular sker I6pande genom stickprovskontroller.
Statistikern gor ett representativt urval av kliniker baserat pa patientkohort, sjukhusets
storlek och antal registrerade patienter. Valideringen utfors av oberoende inrapportorer.

10. Foljsamhet till riktlinjer och standarder

For att sakerstalla att statistiska analyser, rapportering och metodik inom NPCR haller hog
kvalitet och féljer vedertagna krav pa transparens, jamforbarhet och patientsakerhet ska
arbetet utga fran etablerade nationella och internationella riktlinjer. Dessa riktlinjer fungerar
som ramverk for hur data samlas in, bearbetas, analyseras och presenteras, och bidrar till att
Prostatacancerstatistik uppfyller krav pa kvalitet, sparbarhet och etisk hantering av
halsodata.

Nedan listas centrala internationella riktlinjer och standarder som &ar relevanta fér NPCR:s
statistiska arbete och som bor beaktas vid utveckling, revidering och publicering av
rapporter.
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Internationella riktlinjer och standarder
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WHO (World Health Organization)
o Harriktlinjer for epidemiologiska studier, datainsamling och rapportering
(t.ex. Health Metrics Network och International Classificirkation of Diseases,
ICD).
o WHO:s Standards for health data collection and reporting kan ge ramverk for
jamforbarhet och kvalitetssakring.
STROBE (Strengthening the Reporting of Observational Studies in Epidemiology)
o Eninternationellt vedertagen checklista for rapportering av observationella
studier (kohort-, fall-kontroll- och tvarsnittsstudier).
o Kan anvandas som referens for vilka aspekter av metod, data och analys som
ska dokumenteras och redovisas.
CONSORT (Consolidated Standards of Reporting Trials)
o Relevant om registerdata anvands i randomiserade kontrollerade studier
(kliniska prévningar).
ENCePP (European Network of Centres for Pharmacoepidemiology and
Pharmacovigilance)
o Har Guide on Methodologicirkal Standards in Pharmacoepidemiology, som
ofta anvands dven for annan epidemiologisk registerforskning.
ICMIE (International Committee of Medicirkal Journal Editors)
o Rekommendationer for rapportering, transparens och etiska krav for
vetenskapliga publikationer, ofta tillampbara daven i statistiska rapporter.
ISO-standarder (International Organization for Standardization)
o T.ex.ISO/TS 25237 (anonymisering av héalsodata) och 1SO 27799
(informationssdkerhet inom halso- och sjukvarden).



Bilaga 1 Checklista

Checklista for arbetssatt och metoder utdatarapporter

Arbetet med utveckling och férvaltning av utdatarapporter inom NPCR ska ske néara
vardprogrammets utveckling och vardens behov. Nya rapporter identifieras i takt med
ny kunskap och férandrade behandlingsmetoder.

Roll Ansvar

Stodteam (RCC Daglig drift av registret
Mellansverige),

registerhallare, ordférande,

viceordforande,

registersamordnare

Styrgruppen (stodteam + Strategi, riktning och
vardprofession + datakvalitet
patientrepresentanter)

Stodteam Arlig granskning och justering
av inrapporteringsformular

Ansvarsfordelning

[ Registerhallare och stédteam: daglig drift
[ Styrgruppen: strategi, datakvalitet och riktning
[ Stodteam: arlig granskning av inrapporteringsformular

1 NPCR:s arbetsgrupp for utveckling av rapporter

Beslutsvagar

1 Dokumentera alla beslut om nya rapporter eller andringar
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Kriterier for utveckling
I Ny rapport/revidering vid: Ny evidens, Forandrade vardprocesser, Efterfragan fran
professionen

Tidsramar och uppféljning

[ Faststall nar och hur ofta rapporter granskas, uppdateras och féljs upp

Kvalitetssdkring

[ Testning, validering och anvandbarhetsgranskning innan publicering

Granskning av formular

O Arlig genomgang och justering av inrapporteringsformular

Kvalitetsindikatorer
O Arlig genomgang av indikatorer i Koll pa laget

1 Avgor vilka som behéver uppdateras

Utveckling av utdatarapporter

[ Arbetsgruppen (urologi, onkologi, statistiker) foreslar revideringar
1 Skapa kravspecifikationer till statistiker

[ Statistiker bedémer omfattning och genomférbarhet

[ Publicera uppdaterade rapporter pa ProstatacancerStatistik.se

Transparens och tillgianglighet

[ Rapporter till vardpersonal, patienter och allmdnheten
[ Forenklat sprak for allmédnheten

O Farsk data via INCA, IPO och PCBaSe for kliniker

[0 Webbplatsdata uppdateras 2 ggr/ar

[1 Sékerstall 6ppenhet kring metod och datakallor
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Bilaga 2 Mall for bestallning av nya rapporter

Kravspecifikation for bestallning av ny rapport i NPCR

Bestallning av ny rapport:

Rubrik Att fyllai

Bestillare/datum:

Titel pa rapport:
(Age tydlig och kortfattad titel for rapporten)

Typ av utfall
(Beskriv vilket utfall som ska redovisas (t.ex. éverlevnad,
behandlingsménster, vintetider, komplikationer)

Urval/ndmnare:
(Specificera population, inklusions-/exklusionskriterier och
vilken ndmnare som ska anvdndas)

Perspektiv for redovisning:
(Vilj ett eller flera: Diagnostiserande klinik / Behandlande
klinik / Behandlingsbeslutande—uppféljande klinik)

Redovisningsniva:
(Nationell nivd / sjukvdrdsregional, regional nivd / enhet)

Placering i onlinerapporten:
(Ange 6nskad underrubrik och flik, rapporten kan ligga under
flera rubriker)

Berdkning av utfall:
Beskriv hur utfallet ska berdknas, inkl. definitioner, tidsfénster,
justeringar, stratifieringar m.m.)

Informationstext:

Om rapporten
Kort beskrivning av syfte och anvdndningsomrade

Informationstext:
Att ténka pa vid tolkning

Begrdnsningar, datakvalitet, metodologiska aspekter

Informationstext:

Teknisk information
Definitioner, kodlistor, variabler, datakdllor,
uppdateringsfrekvens m.m.

Definition
Behandlingsbeslutande/uppféljande klinik: Onkologklinik som fattar behandlingsbeslut, remitterar
patienten till stralbehandling pa annan klinik och darefter ansvarar for uppféljningen.
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