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REGIONALA CANCERCENTRUM

Detta dokument dr en beskrivning av arbetsordning och beslutsordning f6r verksamheten 1
NPCR som utférs av registerhéllare och styrgrupp pa uppdrag av CPUA f6r NPCR, dvs Region
Uppsala.

Forkortningar
CPUA Centralt personuppgiftsansvarig myndighet

INCA Informationsnitverk for cancervard, vilket dr den I'T-plattform dir databas f6r NPCR
och andra kvalitetsregister halls

Lokal PUA lokalt personuppgiftsansvarig myndighet

1. Definition

Ett Nationellt kvalitetsregister innehaller individbaserade uppgifter om problem, insatta atgirder
och resultat inom hilso- och sjukvard och omsorg. Ett Nationellt kvalitetsregister

kvalitetsgranskas och ir certifierat av den Nationella arbetsgruppen fo6r kvalitetsregister. Las mer
hir om Nationella och regionala kvalitetsregister. Fér halso- och sjukvarden och socialtjansten. -

Socialstyrelsen

2. Syfte

Det 6vergripande syftet med NPCR ir att systematiskt och fortlopande sikra och utveckla
kvaliteten i svensk prostatacancerdiagnostik och prostatacancervard. Malet ir att varje man som
diagnostiseras med prostatacancer ska fa ritt vard, dvs basta méjliga cancerbehandling med
minsta mojliga biverkningar anpassade till sina forutsattningar och 6énskemal. For att na detta
syfte insamlas, bearbetas och aterrapporteras data om étgirder och resultat av varden av min
med prostatacancer och som utreds for misstankt prostatacancer som en bas for fortlopande
siakring och forbittring av vardkvalitet, ledning, kunskapsstyrning, lirande och forskning.

3. Bakgrund

Prostatacancer dr den vanligaste cancern bland svenska min. Varje dr diagnostiseras cirka 10 000
min med prostatacancer och cirka 2 500 man dor av prostatacancer. Under 1990-talet 6kade
antalet diagnostiserade man kraftigt pga. 6kad anvandning av blodprovet prostata-specifikt
antigen (PSA) och pga. foérbittrad diagnostik med bland annat transrektal ultraljudsledd
provtagning av prostata. Det medférde en kraftig 6kning av antalet min som diagnostiserades
med lokaliserad prostatacancer. Dirfér 6kade anvindningen av kurativ behandling. For att folja
den snabba utvecklingen i mer detalj 4n vad som var méjligt med hjilp av data 1 Cancerregistret
och for att sikra vardkvaliteten startade urologer i flera regioner kvalitetsregister for
prostatacancer 1 samarbete med regionala onkologiska centra. 1998 fanns sidana register i alla sex
sjukvardsregioner och Nationella prostatacancerregistret (NPCR) skapades pa initiativ av svenska
urologer under ledning av Jan-Erik Johansson och Eberhart Varenhorst.


https://www.socialstyrelsen.se/kunskapsstod-och-regler/regler-och-riktlinjer/juridiskt-stod-for-dokumentation/nationella-och-regionala-kvalitetsregister/
https://www.socialstyrelsen.se/kunskapsstod-och-regler/regler-och-riktlinjer/juridiskt-stod-for-dokumentation/nationella-och-regionala-kvalitetsregister/
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De snabba forindringarna har fortsatt, i mitten av 2000-talet inférdes robotassisterad radikal
prostatektomi som snabbt kom att bli den vanligaste operationsmetoden. Stralbehandling av
prostatacancer har sedan sekelskiftet utvecklats snabbt och ir idag en lika vanlig
behandlingsmetod som kirurgi vid lokaliserad prostatacancer. Under samma tidsperiod har ett
antal nya medicinska behandlingar introducerats som forlinger livet pa méin med avancerad
prostatacancer.

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. Okade krav och 6kat stéd fran stat och huvudmain. Patientdatalagen (PdL
2008:355) som sirskilt reglerar bland annat kvalitetsregisters verksamhet tridde 1 kraft 2008.
Statens och huvudminnens sirskilda satsning pa kvalitetsregister under aren 2012 till 2016
innebar forutom kraftigt 6kad finansiering ocksa 6kade krav pa kvalitetsregistrens verksamhet
och rapportering. NPCR har sedan 2013 tillhort SKR:s hogsta certifieringsniva for
kvalitetsregister.

5. Huvudman

Centralt personuppgiftsansvarig myndighet (CPUA) f6r NPCR ar Region Uppsala, med
chefsjuristen vid Region Uppsala som ytterst ansvarig. I praktiken utférs manga av uppgifterna av
chefen for RCC Mellansverige. CPUA ansvarar for att personuppgifter pa central registerniva
hanteras pa ett rittssikert och kvalitetssikrat sitt, och att bestimmelser om sekretess och
grundligeande krav 1 Patientdatalagen och Personuppgiftslagen f6ljs. Formellt sett utser CPUA
registerhallare, styrgrupp och registerférvaltande personal som ska utféra 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 NPCR, som
innefattas av det centrala personuppgiftsansvaret utférs pa uppdrag av CPUA, dven om den som
utfér uppdraget ar anstilld av och tillhor en annan organisation an Region Uppsala.

6. Registerhallare, ordforande och vice ordférande

Registerhallaren utses formellt av CPUA, i praktiken delegeras uppgiften till chefen RCC
Mellansverige. Registerhillaren ar huvudansvarig for registrets utveckling och drift. Denne har
ingaende kunskap om NPCR:s innehall, funktionalitet och resultat och ar vil orienterad om
reglerna for kvalitetsregister. Registerhallaren ska vara vil férankrad inom urologi och onkologi i
Sverige.

For funktionerna ordférande resp. viceordférande saknas det beskrivning fran SKR och dirfor
finns det ingen formell process for hur dessa skall utses. Da chefen f6r RCC Mellansverige i
praktiken utser registerhallare dr det dven hen som utser ordférande och vice ordférande efter
forslag fran registerhallare i samrad med styrgruppen f6r NPCR.
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Arbetsuppgifterna fordelas utifran den kompetens och erfarenhet dessa tre personer har.
Registerhallaren samverkar med RCC avseende registrets ekonomi och foretrider eller utser
foretridare f6r registret lokalt, nationellt och internationellt, till ex i kontakter med RCC,
kompetenscentra och SKR.

7. Styrgrupp

Formellt utser CPUA styrgruppsmedlemmar men i praktiken utser respektive RCC regionala
processledare till styrgruppsmedlemmar.

Ordinarie medlemmar i NPCR:s styrgrupp ar registerhallare, ordférande, vice ordférande samt
tolv regionala representanter: en urolog och en onkolog frin var och en av de sex
sjukvardsregionerna (alternativt annan sjukvardsregional representant som respektive RCC
utsett), en patolog, en rontgenlikare specialiserad pa MRT, en specialist inom bild- och
funktionsmedicin med inriktning pa PET, registersamordnare, samt tva patientrepresentanter
utsedda av Prostatacancerférbundet.

Styrgruppen inkluderar dven adjungerade medlemmar, som ir:

Ordforanden for det nationella vardprogrammet

Ordféranden for inkontinensimplantatregistret
e FEn omvardnadsrepresentant frin varje region

e Enhetschefen for registerverksamheten, RCC Mellansverige

Dessutom adjungeras experter inom omraden som till exempel patientrapporterade matt, enkiter,
epidemiologi, forskning kring screening och diagnostik och organiserad prostatacancertestning.

Stédteamet fran RCC, bestaende av administratérer, produktigare, statistiker och koordinator, ar
ocksa adjungerade till gruppen. Detta ger férutsittningar till regional férankring i professionerna
vilket innefattar verksamhetschefer/foretriadare for klinisk verksamhet f6r urologi och onkologi,
lokala processledare och deras lokala personuppgiftsansvarig myndighet (PUA) och respektive
RCC.

Styrgruppens medlemmar forvintas f6lja RCC:s javspolicy.

En forteckning 6ver medlemmarna i NPCR:s styrgrupp finns pa RCC:s webbplats Nationella
prostatacancerregistret (NPCR) - Regionala cancercentrum i samverkan Pa NPCR:s egen
webbplats finns dven en grafisk illustration av NPCR:s organisationsstruktur, inklusive
styrgruppen NPCR:s styrgrupp.

8. Besluts- och arbetsordning
Registerhallaren och styrgruppen har ett 6vergripande ansvar f6r NPCR:s utveckling och drift.

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 nio ordinarie medlemmar ska delta i omrostningen for att


https://cancercentrum.se/diagnosbehandling/cancerdiagnoser/prostata/kvalitetsregister.2960.html
https://cancercentrum.se/diagnosbehandling/cancerdiagnoser/prostata/kvalitetsregister.2960.html
http://www.npcr.se/medarbetare
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beslut ska kunna fattas. NPCR ir att betrakta som en federation av regionala register och om en
region Onskar avsta fran en icke-obligatorisk aktivitet, kan regionen avsta frain denna aktivitet.

Minst tva protokollférda styrgruppsmoéten ska hallas per ar. Vid ett av dessa bjuds de
sjukvardregionala registeradministratdrerna fran resp. RCC in att delta. Dessutom halls separata
moten for de sjukvirdsregionala registeradministratorerna och inrapportorerna. Vid behov hills
ytterligare méten

Arbetet 1 NPCR leds av registerhéllaren med stdd frin registerférvaltande personal (stodteam)
vid RCC Mellansverige, vilket 4r en del av Region Uppsalas organisation.

Styrgruppens arbetsuppgifter ar att

-utforma innehall och form i NPCR

-tillse att NPCR dr anvindbart f6r forbattringsarbete

-sikerstilla NPCR:s datakvalitet i samarbete med deltagande kliniker
-tillse dndamalsenlig aterrapportering till berérda malgrupper

-utveckla NPCR enligt de kriterier och inriktningsmal som stills av SKR
-hjilpa deltagande kliniker med analys av resultat

-stotta verksamheterna s att uppgifterna i NPCR anvinds som underlag for kvalitetsforbattrande
atgirder

Registerhallaren och stodteam ansvarar for daglig drift och styrgruppen ir ett stéd for
verksamhetens inriktning och genomférande.

For att de sjukvardsregionala processledarna (alternativt annan sjukvirdsregional representant
som respektive RCC utsett) ska kunna utféra sina uppdrag savil inom sin region som f6r NPCR
bér en urolog och en onkolog i vatje region ha vardera 20 procent av en heltidstjanst avsatt for
sina uppdrag. For att sikerstilla att NPCR:s verksamhet haller hog kvalitet dr det 6nskvirt att
dven en sjukskoterska i varje region har 20 procent av heltid avsatt for liknande uppgifter.

9. Samverkan med RCC och stodteam

NPCR samarbetar med Regionala cancercentra (RCC) 1 samverkan och delar arbetsuppgifter med
RCC Mellansverige vid Akademiska sjukhuset, Uppsala dir NPCR:s nationella centrum halls. Pa
RCC Mellansverige finns stddteam med vardprocesskoordinator, biostatistiker, produktigare for
primirregistrering och IT-konstruktérsteam.

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

Stodteamet ger administrativt stod till registerhallaren sisom kallelser till och organisation av
moten for styrgrupp och inrapportorer, upprittande av minnesanteckningar vid dessa, kontakter
med inrapportorer och sjukvardsregionala registeradministratorer, justering av variabler och
manual for registrering i NPCR mm. Biostatistiker gor statistik for arsrapporter och besvarar i
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samrad med registerhallaren forfragningar fran myndigheter och 6vriga intressenter om uppgifter
1 NPCR, skapar studiefiler for externa forskare mm.

10. Verksamhet

Andamalet med NPCR ir att systematiskt och fortlépande utveckla och sikra virdens kvalitet
genom att insamla, bearbeta och aterrapportera data om atgirder och resultat av viarden av min
med prostatacancer, se vidare under paragraf 2.

I NPCR ingir personnummer och namn sa att verksamheterna kan anvinda data pé individniva 1
sin uppfoljning av vardkvalitet, for att mojliggora efterkontroller av registrerade uppgifter och sa
att NPCR kan avsoka Dodsorsaksregistret for att analysera dédlighet i prostatacancer och annan
sjukdom bland min i NPCR och att uppgifterna kan anvindas f6r forskning vilket kriver
avs6kning med hjilp av personnummer i andra hilso- och sjukvardsregister.

For kontinuerligt uppdaterad variabelforteckning v.g. se registreringsformulir pa Nationella
prostatacancerregistret (NPCR) - Regionala cancercentrum i samverkan

11. Inrapportering

Data i NPCR rapporteras till och hills pa INCA; Informationsnitverk for cancervarden, vilket ar
en IT-plattform f6r hantering av register kring cancerpatienter avseende vard och forskning’
(www.cancercentrum.se) som drivs och utvecklas av RCC i samverkan genom AKI;
Arbetsgruppen for kvalitetsregister och INCA. Pa INCA-plattformen tillimpas stark
autentisering med SITHS-kort.

Inrapportering till registret kan ske pa flera olika sitt, dels manuellt med hjilp av online-formular
av personal pa alla enheter som diagnostiserar och behandlar min med prostatacancer dels med
automatOverforing av data fran andra system. NPCR inkluderar ocksa samtliga variabler inmatade
via individuell patientéversikt (IPO) prostatacancet.

Varje ar hélls moéten for inrapportorer som registrerar data 1 NPCR.

Revision av inrapporteringsformulir och manualer sker tva ganger per ar med de storsta
forandringarna vid arsskiftet.

12. Resepolicy

Arbetet inom NPCR ir av stor betydelse for att sikerstilla hog kvalitet i vard och behandling av
patienter med prostatacancer i Sverige. NPCR har dirfor utarbetat en enhetlig policy for logi,
resor och arbetstidsersattning for att underlitta deltagande fran alla regioner och kliniker.

NPCR bekostar kost och logi vid fysiska moten och sammankomster som anordnas av NPCR.
Resor till och fran dessa méten bekostas av respektive region och klinik. Arbetstid f6r
arbetsgrupp- och styrgruppsmoten inom NPCR ersitts inte av registret utan sker inom ramen for
ordinarie tjanst.


https://cancercentrum.se/diagnosbehandling/cancerdiagnoser/prostata/kvalitetsregister.2960.html
https://cancercentrum.se/diagnosbehandling/cancerdiagnoser/prostata/kvalitetsregister.2960.html
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Syftet med resepolicyn dr att mojliggdra deltagande fran kompetenta och representativa personer
fran hela landet, samt att skapa forutsittningar for ett hogkvalitativt arbetssitt och ett
framgangsrikt nationellt kvalitetsregister f6r prostatacancer. Genom att folja denna resepolicy
bidrar vi till att stirka den kliniska och omvardnadsmassiga kompetensen inom registret samt till
att utveckla en enhetlig och hogkvalitativ vard for patienter med prostatacancer i Sverige.

13. Aterapportering
NPCR redovisar data Sppet ner till klinikniva genom féljande kanaler:

1) Koll pé liget — en online realtidsrapport fOr personal vid respektive rapporterande enhet,
tillganglig via den l6senordsskyddade INCA-plattformen.

ii) Nationell arsrapport — publiceras i september 4ret efter aktuellt diagnosar pa Arsrapport
NPCR

iif) RATTEN - 6ppen interaktiv onlinerapport tillgingliot pA RATTEN som innehaller data pa
patienter som diagnostiserades foregaende ar och som uppdateras tva ganger per ar.

All dterapportering sker uteslutande pa gruppniva i form av tabeller och figurer. Uppgifter om
enskilda patienter i NPCR limnar aldrig den sikra servermiljon pa INCA.

14. Hemsida

Pa hemsidan www.npcr.se finns information om verksamheten och linkar till RCC:s hemsida
med uppdaterad information om variabelférteckning for respektive registreringsformulir,
manualer fOr registrering, forteckning 6ver styrgruppsmedlemmar. Dessutom publiceras nyheter
pa hemsidan, till exempel korta populirvetenskapliga notiser om de vetenskapliga arbeten som
baseras pa information i NPCR med link till abstrakt pa PUBMED. I tilligg finns ocksa arsvis
forteckning av dessa Publikationer - NPCR

15. Patientinformation

Pa hemsidan finns patientinformation som ir gemensam foér de fem uroonkologiska
kvalitetsregistren for cancer i njure, penis, prostata, testis samt urinbldsa och 6vre urinvigar. Den
informationen ska ocksa finnas tillgianglig i vintrum pé enheter som registrerar data i NPCR. 1
NPCR tillimpas som i andra kvalitetsregister s.k. tyst medgivande ("opt-out”), dvs inget skriftligt
medgivande insamlas. Det dr den lokale, inrapporterande vardgivaren som ansvarar f6r denna
information till patienten.

16. Finansiering

Sveriges kommuner och regioner (SKR) delfinansierar nationella kvalitetsregister, finansiering
kan ocksa ske via statsbidrag. Offentliga medel gar till CPUA som har det ekonomiska ansvaret
for registret. Region Uppsala delar inte ut nagra medel direkt till register. Det strsta ekonomiska
stodet direkt till NPCR:s verksamhet kommer fran projektstod frin Prostatacancerférbundet


http://www.npcr.se/rapporter
http://www.npcr.se/rapporter
https://statistik.incanet.se/npcr/
https://npcr.se/publikationer/
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samt ersittning fran foretag som abonnerar pa information fran NPCR eller har vetenskapliga
samarbeten med NPCR.

17. Samarbete med foretag

NPCR samarbetar sedan 2015 med flera féretag till vilka NPCR tillhandahaller information om
prostatacancerepidemiologi och likemedelsforbrukning mm i enighet med rekommendationer i
6verenskommelsen mellan regionerna, och kommuner, regeringen och industrin rérande
nationella kvalitetsregister (se www.kvalitetsregister.se). CPUA, dvs chefsjurist pa Region Uppsala
har delegerat granskning, godkinnande och signering av samarbetsavtal mellan NPCR och
foretag till chefen f6r RCC Mellansverige, for de samarbeten dar individdata ej limnas ut till
foretaget. Om avtal sluts som innefattar individdata ska chefsjuristen godkdnna avtalet.

18. Tillgang till data i NPCR

Data gors tillgingliga for forskning enligt gallande regler och rekommendationer frin SKR efter
provning av Etisk provningsmyndighet (EPM). Formulir f6r anhallan om datatillgang finns pa
RCC Uppsalas hemsida. Datauttag fran kvalitetsregister - RCC Mellansverige (cancercentrum.se).
Utlimnande av personuppgifter i NPCR provas dessutom av RCC Mellansverige och
registerhallaren som vid behov ridgér med styrgruppen. Vid tveksamhet eller nir registerhallaren
bedomer att utlimnande inte ska ske tas kontakt med chefsjurist pa Region Uppsala. Beslut att
inte limna ut uppgifter fattas av denne.

For datauttag av individdata for kvalitetssikring avseende den egna verksamheten/kliniken,
vinder man sig direkt till stddteamet med 6nskemalet. Onskemalet skall vara skriftligt och vara
begirt av verksamhetschefen eller av denna utsedda person. Da beslut fattats att limna ut data
gar drendet vidare till statistiker for atgird.

19. Personuppgiftsansvar

NPCR f6ljer 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
tor det praktiska arbetet enligt en lokal delegationsordning. Det dr forst nir lokala data
rapporterats och kommit in till det nationella registret som personuppgiftsanvaret 6vergar till
CPUA.


https://cancercentrum.se/mellansverige/vara-uppdrag/kunskapsstyrning/kvalitetsregister/datauttag/

!f7% REGIONALA

h‘::“';
5;'—;' . CANCERCENTRUM
“0i> 1 SAMUERKAN

Regionala cancercentrum — regionernas nationella samverkan inom cancervarden.
Med patienter och narstadende for hela manniskan, i dagens och framtidens cancervard
www.cancercentrum.se
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