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Forskningspolicy for de nationella psykiatriska
kvalitetsregistren

Bakgrund

Detta dokument syftar till att beskriva en gemensam forskningspolicy for de psykiatriska
kvalitetsregistren. Dokumentet uppdateras fortlopande. Den senaste versionen finns att
ladda hem fran www.kcp.se.

Vilka uppgifter kan man fa fran kvalitetsregistren?

Endast avidentifierade uppgifter Iimnas ut till forskaren (Dock kan lankningar mellan
register goras). Normalt lamnas endast de variabler ut som ar relevanta for
forskningsfragestillningen. For information om vilka variabler som finns f6r respektive
register, var god se nyregistreringsformuldr och uppfoljningsformular pd www.kep.se.

Vem kan anviinda de psykiatriska registren for forskning?

For att sdkerstilla att forskningen héller vetenskaplig kvalitet maste den som anséker om
registerutdrag for forskning vara disputerad och vara knuten till ett svenskt universitet.

Vad krivs for ett registerutdrag?

Godkénd etikansokan (www.epn.se) kravs. Ifylld blankett for ans6kan om registerutdrag
tillsammans med etikansokan och godkdnnandet skickas till registerhéllaren for
respektive register. Bifoga etikansokan, etikprovningsndmndens (www.epn.se) beslut och
forskningsprogram.

Vilka regler giller for forfattarskap?

Datainsamlingen till de psykiatriska registren har mojliggjorts genom betydande arbete
fran enskilda personer under forskningsliknande former. Med detta menas att registren
byggts upp med stéd av delvis oavlonat arbete eller med stéd av projektanslag som sokts i
konkurrens. Driften bekostas av projektmedel som soks arligen i konkurrens av
registerhéllarna. Flera aktiva personer har vid sidan av intresset for vardens utveckling
dven ett intresse for vetenskapliga fragestillningar. Infor varje registerutdrag gors darfor
ett avtal upp mellan registerhéllaren och forskaren som reglerar forfattarskap eller
omnamnanden i de publikationer som baseras pa utdraget. Sedvanliga regler for
forfattarskap (www.icmje.org/ethical 1author.html) géller. For samtliga publikationer
som anvander data fran kvalitetsregistren skall det framgé vilket register data ar hamtat
fran i Acknowledgement.

Vilka publiceringsregler giller?

Savitt inte annat avtalats beslutar forskaren sjalv om var resultaten skall publiceras. Nar
resultaten publicerats skall ett meddelande darom ALLTID skickas till registerhéllaren
snarast. Detta ar viktigt darfor att tilldelning av medel till del baseras pé vetenskapliga
publikationer.

Kan man anvinda datautdraget for flera studier?

Se nedan under: Kan man anvianda den lankade databasen for flera fragestillningar?
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Kan mer information samlas in fran registerpersonerna?

Ibland kan ytterligare information behova samlas in for en studie. Det kravs en angeldgen
forskningsfragestillning for att ytterligare information skall samlas in och detta méste ha
godkints av etikprovningsndmnd. Varje enskild person i registret méste tillfragas och ge
sitt samtycke till denna ytterligare datainsamling. Formellt kontaktas registerpersonerna
av foretradare for registret och tillfrdgas om deltagande i studien. Inga uppgifter forutom
personuppgifter som kravs for att kunna kontakta registerpersonerna limnas ut innan
registerpersonen givit sitt samtycke. Samtycket skall vara skriftligt.

Vem beslutar om data kan lamnas ut?

Som regel avhandlas ans6kningar om registerutdrag i de psykiatriska kvalitetsregistrens
gemensamma forskningsrad som ger rad till registerhéllaren. Om registerhallaren inte ser
négra problem med begiran kan hon/han fatta beslut om att lamna ut uppgifterna. Om
registerhéllaren, efter samrad med registrets styrgrupp, ar oséker eller avser att avsla
begidran om utlamning, eller ge inskrankande forbehall avseende hur uppgifterna far
anviandas, inhdmtas bedémning fran jurist hos den myndighet som &r centralt
personuppgiftsansvarig. Om beslutet blir att neka utlimning eller ge inskrankande
forbehall, ska sokanden ges majlighet att fa ett formellt beslut frin myndigheten som kan
overklagas.

Kostar datautdrag nagot?

Ja det kan vara forenat med kostnader att fa ett datautdrag. Detta avtalas enskilt.

Kan man lidnka kvalitetsregisterdata till andra register?

For vissa typer av epidemiologiska studier kravs att flera databaser lankas. De
psykiatriska registren kan dock i normala fall inte lamna ut data som innehéller
personuppgifter. Ett mojligt tillvigagangssitt for att sikra avidentifiering ar foljande:

1) Statistiska centralbyrin (SCB) eller Socialstyrelsen

(www.socialstyrelsen.se/omsocialstyrelsen/organisation/socialstyrelsensavde
Iningar/Sidor/avdelningenforstatistikochutvardering.aspx) kodar lista med

personnummer.

2) Myndigheten skickar kodnyckeln med bade kod och personnummer till
kvalitetsregistret.

3) Kvalitetsregistret skapar med denna kodnyckel ett datautdrag som endast
innehéller koderna, inga andra identitetsuppgifter.

4) Kvalitetsregistret forstor kodnyckeln.

5) Kvalitetsregistret skickar datautdrag i avidentifierad form till forskaren.
6) Isamma avidentifierade form far forskaren andra registerutdrag frén t.ex.
SCB. Forskaren kan genom koderna genomfora en lankning pé de helt

avidentifierade datautdragen.

Kan man anvinda den linkade databasen for flera fragestiallningar?

Lankningar av register ar ett omfattande arbete och det ar ibland inte mojligt av
resursskil att gora en ny lankning for varje ny enskild frigestallning. Samtidigt kan inte
de psykiatriska kvalitetsregistren limna ut data utan att godkinna varje enskild
fragestillning. S& 4ven om den datautdraget/ ldinkade databasen mojliggor flera
undersokningar ar forskaren ar inte fri att anvinda uppgifter fran de psykiatriska
registren autonomt. Foljande géller:
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1) Forskaren och registret (eller forskningsrddet om det géller flera register)
skriver ett avtal dar det framgar att varje ny forskningsfraga kraver en
ny ansokan och 6verenskommelse med kvalitetsregistren.

2) Om kvalitetsregistren inte uppfattar att detta avtal hélls kan forskningsradet
begira att data dterlamnas frén forskaren.

Faktaruta:

Tagordning

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7

Ansokan enligt sarskild blankett skickas till Registerhéllaren/registerhallarna for
det/de register som ansokan giller. Kopia av ansokan skickas till
Forskningsréadet.

Ansokan diariefors.

Vid enklare fall avgor Registerhéllaren ensam eller i samrad med registrets
styrgrupp om data kan ldamnas ut. I mer komplicerade fall hanskjutes drendet till
Forskningsradet.

Forskningsradet sammantrader genom telefonmoten vid behov.

Forskningsradet utfirdar en rekommendation varefter varje Registerhallare
beslutar. Det 4r mgjligt — men inte 6nskvirt — att ett register medger utdrag
medan ett annat inte gor det.

Ett avtal skrivs som reglerar
a. Forfattarfragor pa publikationer och omnamnanden
b. Eventuella kostnader
c. Vilka variabler som skall ldimnas ut
d. Néar rapporten senast skall publiceras

e. Hur lange data far behallas (Vid enkelt registerutdrag 16per avtalet oftast i
2 ir. Om ingen publikation da levererats upphor avtalet och data skall
lamnas tillbaka)

Registerhdllaren meddelar KCP som bistiar med registerutdrag.

Observera att varje ny forskningsfrdaga krdver en ny ansokan dven om data redan
levererats.



