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REGIONALA CANCERCENTRUM

Detta dokument dr en beskrivning av arbetsordning och beslutsordning f6r verksamheten 1
SweOPT och dess underregister ROP som utfors av registerhallare och styrgrupp pa uppdrag av
CPUA f6r SweOPT, dvs Vistra Gotalandsregionen.

Forkortningar
CPUA: Centralt personuppgiftsansvarig myndighet

INCA: Informationsnitverk for cancervard, en svensk I'T-plattform for kvalitetsregister inom
cancersjukvard

OPT: Organiserad prostatacancertesting
OPT-IT: Administrativt system for drift av OPT
ROP: Regionala register f6r organiserad prostatacancertestning

SweOPT: Svenskt kvalitetsregister for organiserad prostatacancertestning

1. Definition

Ett nationellt kvalitetsregister innehaller individbaserade uppgifter om problem, insatta atgarder
och resultat inom hilso- och sjukvard och omsorg. Nationella kvalitetsregister kvalitetsgranskas
och certifieras av den Nationella styrgruppen for kvalitetsregister (www.kvalitetsregister.se).

2. Syfte

Det 6vergripande syftet med SweOPT ir att systematiskt och fortlépande sidkra och utveckla
kvaliteten i organiserad prostatacancertestning (och screening, om ett nationellt
screeningprogram infors) i Sverige. Malet ar att varje man som erbjuds organiserad
prostatacancertestning (OPT) eller screening ska testas och vid behov utredas med hog kvalitet
enligt den rekommenderade testalgoritmen, samt att utviardera och forfina denna algoritm sa att
den sikerstiller hog sannolikhet f6r att diagnostisera potentiellt livshotande prostatacancer
samtidigt som 6verdiagnostiken av beskedlig prostatacancer minimeras. For att na detta syfte
insamlas, bearbetas och aterrapporteras data om atgirder och resultat av testningen, inklusive
komplikationer och av testning som utférs utanfor den organiserade testningen. De registrerade
uppgifterna i SweOPT kommer att anvindas for fortlopande sikring och forbattring av
vardkvalitet, ledning, kunskapsstyrning, lirande och forskning.

3. Bakgrund

Prostatacancer dr den vanligaste cancern bland svenska min. Varje ar diagnostiseras omkring 10
000 min med prostatacancer och omkring 2 500 min dor av sjukdomen. Socialstyrelsen utredde
senast 2018 fragan om ett nationellt screeningprogram for prostatacancer, men drog slutsatsen att
tordelarna (frimst minskad dédlighet i prostatacancer) inte sikert Overvigde nackdelarna (frimst
overdiagnostik och 6verbehandling). Samtidigt var de 1 sin rekommendation positiva till OPT:
”Organiserad PSA-testning innebar att min far tydlig information om PSA-provets f6r- och
nackdelar och direfter tar individuella beslut om att testa sig eller inte. Organiserad PSA-testning
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ska didrmed inte forvixlas med ett nationellt screeningprogram dar testning rekommenderas,
genom att minnen far en direkt inbjudan till provtagning. Att genomfora organiserad PSA-
testning inom ramen for forskning och utveckling ér helt i linje med Socialstyrelsens
rekommendationer i de nationella riktlinjerna f6r prostatacancer. RCC:s uppdrag kommer inte
bara att kunna 6ka kunskapen om PSA-testningen, utan dven ligga grunden for en forbéttrad
organisation fOr prostatacancertestning. En organisation som kan kopplas till ett eventuellt
screeningprogram i framtiden. Socialstyrelsen ser mycket positivt pa dessa initiativ, som kan leda
till 6kad kunskap och mer jamlik och effektiv diagnostik av prostatacancer”.

Samma ar (2018) gav Socialdepartementet i uppdrag at Regionala cancercentrum i samverkan
att standardisera testningen fOr prostatacancer i Sverige sa att den blir effektivare och sa att
resultaten kan anvindas for att fylla visentliga kunskapsluckor infor ett eventuellt senare
inférande av ett nationellt screeningprogram. Regionala cancercentrum i samverkan tillsatte
darfor en nationell arbetsgrupp for att samordna regionala projekt med OPT. De f6rsta sadana
projekt paborjades i Skiane och Vistra Goétalandsregionen 2020. Under 2022 pabérjade ytterligare
tyra regioner OPT, bland annat Region Stockholm. Under 2023 pabérjades OPT i ytterligare fem
regioner. Projekten dr till sin natur mycket lika ett screeningprogram, men informationen till
minnen i malgruppen dr neutral och projektens huvudsyfte dr att organisera den befintliga
testningen och att 6ka kunskaperna pa omradet, inte minst om organisatoriska aspekter.

Som en del av férberedelserna infor starten av OPT i Skdane och Vistra Gotalandsregionen
utvecklades I'T-stod och register f6r OPT. I samarbete med Insieme utvecklades ett
administrativt stod for driften av OPT, benimnt OPT-IT (“kallelsesystemet”). RCC viist
utvecklade regionala vardregister f6r organiserad prostatacancertestning (ROP) pa INCA. Nir
SweOPT bildades viren 2023 6vergick alla data i ROP till SweOPT. Funktionellt finns dock
ROP kvar, eftersom de som arbetar med OPT pa regional niva har tillgang till mer detaljerade
data frin den egna regionen i ROP (efter inloggning) 4n vad som redovisas pa nationell niva (i
SweOPT, publika utdata).

Sedan 2018 har metoderna f6r prostatacancerdiagnostik forbittrats, framfor allt genom
inférandet av magnetkameraundersokning (MR) av man med hoga PSA-virden och riktade
vivnadsprov (biopsier) mot eventuella misstinkta tumorer pa MR. Screening fOr prostatacancer
med modern diagnostik utvirderas nu i stora randomiserade studier, bland annat av forskare vid
Goteborgs universitet och Karolinska institutet.

De forbittrade diagnostiska metoderna och den utbredda, ineffektiva, oorganiserade PSA-
testningen ledde till att Europeiska unionen i december 2022 rekommenderade medlemslinderna
att utvirdera genomforbarheten och effekterna av organiserad screening f6r prostatacancer med
PSA-prov och kompletterande MR f6r mian med hoga PSA-virden. Erfarenheterna och
resultaten fran de svensk OPT kommer dirfor att fa stor betydelse dven utanfor Sveriges grinser.

Huruvida Socialstyrelsen framgent kommer att rekommendera ett nationellt
screeningprogram for prostatacancer ar naturligtvis oklart, men de bevakar utvecklingen noga
och ir forberedda for att paborja en ny utredning nar resultat frin de pagaende
screeningstudierna finns tillgangliga, vilket forvintas under 2023 och 2024.

4. Allmant om kvalitetsregister

Sedan slutet av nittiotalet har utvecklingen inom de nationella kvalitetsregistren varit snabb och
det har skett stora forbattringar 1 innehéll och form bade pga. sjukvardens utveckling, battre I'T-
stod och pga. 6kade krav och 6kat stdd fran stat och huvudmain. Patientdatalagen (PdL 2008:355)
som sirskilt reglerar bland annat kvalitetsregisters verksamhet tradde 1 kraft 2008. Statens och
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huvudmannens sirskilda satsning pa kvalitetsregister under aren 2012 till 2016 innebar férutom
kraftigt 6kad finansiering ocksa 6kade krav pa kvalitetsregistrens verksamhet och rapportering.

5. Huvudman

Centralt personuppgiftsansvarig myndighet (CPUA) f6r SweOPT ér Vistra Gétalandsregionen. 1
praktiken dr manga uppgifter delegerade till chefen f6r RCC Vist. CPUA ansvarar fOr att
personuppgifter pa central registerniva hanteras pa ett rittssikert och kvalitetssikrat sitt, och att
bestimmelser om sekretess och grundliggande krav 1 Patientdatalagen och Personuppgiftslagen
toljs. Formellt sett utser CPUA registerhallare, styrgrupp och den registerférvaltande personal
som ska utfora uppgifter relaterade till det centrala personuppgiftsansvaret, till exempel analys av
data i hela registret, beslut om vad som ska registreras och beslut om utlimnande av
registeruppgifter. Uppdrag inom SweOPT, som innefattas av det centrala personuppgiftsansvaret,
utfors pa uppdrag av CPUA dven om den som utfér uppdraget ar anstilld av och tillhér en annan
organisation an Vistra Gotalandsregionen.

6. Registerhallare

Registerhallaren utses av CPUA och denne dr huvudansvarig for registrets utveckling och drift
och leder styrgruppens arbete. Denne har ingdende kunskap om SweOPTs innehall,
funktionalitet och resultat och ir vil orienterad om reglerna for kvalitetsregister. Registerhallaren
g6r 6verenskommelser med SK1L.:s beslutsgrupp avseende finansiellt stod till SweOPT och
foretrider eller utser foretridare for registret lokalt, nationellt och internationellt, till ex i
kontakter med RCC, kompetenscentra och SKR. Registerhallaren ska vara vil férankrad inom
svensk organiserad prostatacancertestning,.

7. Styrgrupp

Formellt utser CPUA iven styrgruppsmedlemmar men 1 praktiken utser respektive RCC sina
representanter till styrgruppen. Styrgruppen f6r SweOPT ansvarar dven for de regionala register
for OPT (ROP) som ingir i SweOPT.

Ordinarie styrgruppsmedlemmar i SweOPT ir registerhéllaren, en ordférande (registerhillaren
kan samtidigt vara ordférande), vardera tvd representanter fran de sex sjukvardsregionerna (utses
av respektive RCC), en representant f6r OPT-kanslierna och en radiolog med specialkompetens
inom MR prostata. Styrgruppen utser sin ordférande. Utover dessa nimnda
styrgruppsmedlemmar kan personer adjungeras for att tillféra specifik kompetens, till exempel
inom epidemiologi, screening eller kvalitetskontroll. Om inte nigon av de ordinarie
styrgruppsmedlemmarna ingar i NPCRs styrgrupp bor en representant f6r NPCR adjungeras.
Aven de personer som ingir i RCC Vists stodteam for SweOPT ska kallas till styrelsemétena.

Forteckning 6ver styrgruppsmedlemmarna och RCC Viists stodteam dterfinns pa registrets

hemsida Organiserad prostatacancertestning - RCC (cancercentrum.se).

8. Besluts- och arbetsordning

Registerhallaren och styrgruppen har ett 6vergripande ansvar f6r SweOPT's utveckling och drift.
Det l6pande arbetet i SweOPT leds av registerhallaren med stod fran registerforvaltande personal
(stodteam) vid RCC Vist.


https://cancercentrum.se/samverkan/vara-uppdrag/prevention-och-tidig-upptackt/prostatacancertestning/
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Styrgruppen efterstravar beslut i konsensus. Om konsensus inte kan uppnas, sker beslut efter
omrostning bland de ordinarie styrgruppsmedlemmarna med enkel majoritet; vid lika antal roster
har registerhallaren utslagsrost. Minst 9 ordinarie medlemmar ska delta i omr6stningen for att
beslut ska kunna fattas. SweOPT ir en federation av regionala register; om en region Onskar avstd
fran en icke-obligatorisk aktivitet, kan regionen avstd fran denna aktivitet.

Minst tva protokollférda styrgruppsmoten ska hallas per ar (fysiska eller via t ex Teams). Vid
behov kan ordféranden sammankalla till ytterligare moten.

Styrgruppens arbetsuppgifter ar att

e utforma innehill i och form f6r SweOPT/ ROP

e arligen se 6ver de variabler som registreras i SweOPT si att de avspeglar de nationella
indikatorer f6r OPT som faststillts av den nationella arbetsgruppen f6r OPT

e vid behov tillsdtta arbetsgrupper for specifika uppgifter

o tillse att SweOPT/ ROP ir anvindbart f6r forbittringsarbete

e sikerstilla SweOPTs/ ROPs datakvalitet i samarbete med deltagande verksamheter

e tillse indamalsenlig aterrapportering till ber6rda malgrupper

e utveckla SweOPT/ROP enligt de kriterier och inriktningsmal som stills av SKR

e hjilpa inrapporterande verksamheter med analys av resultat

e stotta verksamheternas arbete med kvalitetsforbattrande atgirder baserade pa uppgifterna
i SweOPT/ ROP

9. Samverkan med RCC och stodteam

RCC Vist 1 Goteborg bemannar ett stédteam f6r SweOPT med vardprocesskoordinator,
statistiker, produktigare for primarregistrering och IT-konstruktorsteam.

RCC Vist ansvarar for uppgifter sisom behorighetstilldelning och borttagande av inaktuell
behorighet, central och lokal atkomstkontroll, hantering av personuppgifter inklusive borttagande
av personer som inte vill vara registrerade 1 SweOPT, rutiner for rittelse, loggupptoljning,
kvalitetssakring, I'T-sikerhet och utveckling av INCA-plattformen mm.

Stodteamet ger administrativt stod till registerhallaren, till exempel arrangerar och dokumenterar
méten for styrgrupp och, vid behov, inrapporterande kanslipersonal, justerar variabler och
manualer fOr registrering i SweOPT. Statistiker ansvarar for att det finns anvandarvanliga,
interaktiva uttagsmallar f6r de inrapporterande regionerna (bakom inloggning) och pa hemsidan
(allmint tillgidngliga), som speglar de indikatorer som faststillts av den nationella arbetsgruppen
tor OPT. Statistiker sammanstiller dven arsrapporter och besvarar i samrad med registerhdllaren
forfragningar frain myndigheter och 6vriga intressenter om uppgifter i SweOPT, skapar studiefiler
for externa forskare, mm.

10. Verksamhet

Registreringen i och rapporteringen fran SweOPT ska utga fran de indikatorer som faststills av
den nationella arbetsgruppen t6r OPT.

I SweOPT ingar personnummer, namn och adress sa att de inrapporterande verksamheterna kan
anvinda data pa individniva i sin uppfoljning och utvirdering av sina OPT/screeningprogram.
For detta krivs bland annat att uppgifter pa individniva inhdmtas frin det nationella
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prostatacancerregistret (NPCR) och Cancerregistret. Personnummer beho6vs dven for validering
av registrerade uppgifter, utvirdering av socioekonomiska faktorers inverkan pa deltagande och
foljsamhet till utredning, samt f6r forskning.

En kontinuerligt uppdaterad férteckning av variabler och kvalitetsindikatorer finns pa

Organiserad prostatacancertestning - RCC (cancercentrum.se).

11. Inrapportering

Data i SweOPT rapporteras till och halls pa INCA (Informationsnitverk f6r cancervarden).
INCA ir en IT-plattform f6r hantering av register kring cancerpatienter avseende vard och
forskning som drivs och utvecklas av RCC i samverkan genom Arbetsgruppen for
kvalitetsregister och INCA (AKI). Pa INCA-plattformen tillimpas stark autentisering med
SITHS-kort, mobilt SITHS e-ID eller Yubikey.

Inrapportering sker antingen via direktéverféring fran kallelsesystem och diagnostikmallar pa
INCA eller, om deltagande verksamheter inte anvinder dessa, manuellt. En del uppgifter
rapporteras in arsvis fran regionerna som kategorier eller 1 aggregerad form. Exempel pa sidana
uppgifter dr vilka grupper som erbjuds OPT, vilken testalgoritm som anvinds, komplikationer till
biopsier och PSA-testning utanfér OPT-programmet.

Styrgruppen ser arligen 6ver de variabler som ska rapporteras in till SweOPT. Andringar som
paverkar inrapporteringen gors vid arsskiften.

12. Aterapportering
SweOPT redovisar pad https://statistik.incanet.se/opt allmint tillgidngliga, interaktiva uppgifter

om de nationellt faststillda indikatorerna pa nationell, sjukvardsregional och regional niva. Dessa
uppgifter uppdateras tva ganger per ar (maj och november).

En nationell arsrapport ska publiceras i juni det efterféljande aret.

De ovanstiende rapporterna gors enbart pd gruppniva i form av tabeller och figurer. Information
som kan knytas till en enskild individ redovisas aldrig utanfér den sikra servermiljon pa INCA.

SweOPT tillhandahaller dven interaktiva registeruttag till de inrapporterande regionerna. Dessa
uppgifter har hégre detaljupplésning och kan endast nas efter stark autentisering med SITHS-
kort, eSITHS eller Yubikey.

13. Samverkan mellan SweOPT/ROP, OPT-IT och NPCR

I OPT-IT finns personnummer och adresser f6r de mian som erbjuds OPT, samt de uppgifter
om erbjudandebrev, PSA-prov och utredningsresultat som behdvs for driften av de regionala
verksamheterna och projekten. OPT-IT genererar automatiskt de standardbrev (papper eller
elektroniska) som beh6vs f6r OPT. Projektledaren for OPT-IT vid RCC vist kallar regelbundet
till produktridsmote for de regioner som har eller dr pa vig att inféra OPT. Vid dessa méten
diskuteras bland annat nya variabler som behovs f6r driften av OPT pa regional niva. Ridet
strivar efter att s manga varaiabler som méjligt ska vara nationellt lika, men regionala varianter
av kallelseférfarande och testalgoritm kan kriva specifika variabler for olika regioner.

Data fran OPT-IT 6verfors regelbundet till SweOPT, bade for nationell rapportering och
for regionernas egen uppfoljning och kvalitetskontroll. Regionala data samlas i de regionala


https://cancercentrum.se/samverkan/vara-uppdrag/prevention-och-tidig-upptackt/prostatacancertestning/
https://statistik.incanet.se/opt%20/

REGIONALA CANCERCENTRUM

moduler f6r organiserad prostatacancertestning (ROP). For de individer som fatt en
prostatacancerdiagnos inom OPT inhdmtas uppgifter om cancerns karaktiristika och primar
behandling frin det nationella prostatacancetregistret (NPCR). Produktigaten f6r SweOPT/ROP
vid RCC vist kallar regelbundet till produktradsméte £6r de regioner som rapporterar in data.

De personer som arbetar med OPT i regionerna har efter inloggning pa INCA tillgang till
mer detaljerade utdata i sin regions ROP dn vad som finns tillgingliga i SweOPT's publika,
interaktiva utdatarapporter.

14. Hemsida
Pa Organiserad prostatacancertestning - RCC (cancercentrum.se) finns information om

verksamheten och linkar till RCC i samverkans nationella arbetsgrupp f6r OPT. Pa hemsidan
finns bland annat information om variabelférteckning, indikatorer, manualer {61 registrering,
arsrapporter och forteckning 6ver styrgruppsmedlemmar med kontaktuppgifter. Dessutom
publiceras nyheter, till exempel korta populirvetenskapliga notiser om de vetenskapliga arbeten
som baseras pa uppgifter frin SweOPT med link till abstrakt pa PubMed och en forteckning av
dessa.

15. Information till de individer som registreras

SweOPT tillimpar liksom andra kvalitetsregister ett sa kallat tyst medgivande ("opt-out” = inget
aktivt medgivande krivs). De individer som etbjuds OPT/screening ska i erbjudandet informeras
om att uppgifter om deltagande och resultat av underékningar registreras 1 ett kvalitetsregister
och hur de kan ga till viga for att ta bort sina uppgifter ur detta register. De regionala
inrapporterande verksamheterna ansvarar fOr att samtliga individer som erbjuds OPT far denna
information. Pa SweOPTs hemsida finns en nationellt rekommenderad informationstext.

16. Finansiering

SweOPTs verksamhet finansieras dels av nationella medel frin RCC i samverkan, dels frain RCC
Viist, som i sin tur fakturerar de deltagande regionerna for driftskostnaderna. Om kommersiella
foretag 6nskar uttag ur SweOPT kommer de att debiteras for detta.

17. Samarbete med foretag

SweOPT kan samarbeta med fOretag genom att mot en avgift tillhandahalla aggregerade uppgifter
om diagnostiska resultat frin OPT. Detta samarbete ska i sa fall ske i enighet med
rekommendationerna i 6verenskommelsen mellan regionerna, och kommuner, regeringen och
industrin rérande nationella kvalitetsregister (se www.kvalitetsregister.se). CPUA (regionstyrelsen
1 VGR) maste delegera granskning, godkiannande och signering av samarbetsavtal mellan
SweOPT och foretag till chefen f6r RCC Viist.

18. Tillgang till data i SweOPT/ROP for forskning

Data gors tillgingliga f6r forskning enligt gillande regler och rekommendationer frain SKR efter
provning av Etisk provningsmyndighet (EPM). Formulir £f61r anhéllan om datauttag finns pa


https://cancercentrum.se/samverkan/vara-uppdrag/prevention-och-tidig-upptackt/prostatacancertestning/
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RCC Vists hemsida. Utlimnande av uppgifter frin SweOPT men- och sekretessprévas av RCC
Viist i samverkan med SweOPTs registerhallare och styrgrupp.

19. Personuppgiftsansvar

SweOPT foljer det rittsliga regelverk som reglerar kvalitetsregistrens arbete inom den centralt
personuppgiftsansvariga myndigheten (CPUA), se "Personuppgiftsansvar och kvalitetsregister’,
kvalitetsregister/Regelverk pd www.kvalitetsregister.se.

Personuppgiftsansvaret vid inrapporterande vardgivare ligger pa motsvarande sitt pa den lokalt
personuppgiftsansvariga myndigheten (LPUA), vanligen med verksamhetschefen som ansvarig
for det praktiska arbetet enligt en lokal delegationsordning. Det ar forst nir lokala data

rapporterats och kommit in till det nationella registret som personuppgiftsanvaret 6vergar till
CPUA.


https://cancercentrum.se/samverkan/vara-uppdrag/kunskapsstyrning/kvalitetsregister/datauttag/
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Regionala cancercentrum — regionernas nationella samverkan inom cancervarden.
Med patienter och narstaende for hela manniskan, i dagens och framtidens cancervard
Wwww.cancercentrum.se
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