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1. Sammanfattning

Inkontinensimplantatregistret (IIR) ér ett register som innehaller information om personer som
genomgir operation med implantat mot urininkontinens. Majoriteten av dessa personer har
tidigare genomgatt kirurgi fOr prostatacancer men dven data pa personer med annan orsak till
lickage kommer att registreras. Data i IIR, som dr en del av Nationella prostatacancerregistret
(NPCR), insamlas pa INCA-plattformen. Liksom 1 6vriga kvalitetsregister ar deltagandet frivilligt
och patient kan begira s.k. opt-out fran IIR.

Baserat pa IIR

1) Skapas ett underlag for kvartalsrapporter till inrapporterande kliniker for
uppfoljning av genomférda implantatoperationer

ii) Skapas underlag for dataanalyser pa aggregerad niva for aterkoppling och
jamforelser av olika enheters resultat och analyser pa nationell niva som bas for
kliniskt forsknings- och utvecklingsarbete

1if) Skapas underlag for analystjanster f6r medicintekniska foretag

2. Bakgrund

Insittande av implantat mot betydande anstringningsutlost urinlickage genomfors pa patienter
dir andra metoder inte bedémits tillrickliga. Operationerna dr i manga fall kostsamma och utférs
pa ett fatal sjukhus 1 Sverige med manga olika typer av implantat.

3. Syfte

Andamalet med IIR ir att systematiskt och fortldpande utveckla och sikra vardens kvalitet
genom att insamla, bearbeta och dterrapportera data kring atgirder av patienter som pa grund av
betydande urinlickage genomgatt operation med implantat

I IIR ingar personnummer och namn sa att verksamheterna kan anvinda data pé individniva i sin
uppféljning av vardkvalitet. Detta for att mojliggora efterkontroller av registrerade uppgifter och
sa att uppgifterna kan anvindas for forskning, vilket 1 sin tur kriver ansékan med hjilp av
personnummer fran andra hilso- och sjukvardsregister.

4. Huvudman

Centralt personuppgiftsansvarig myndighet (CPUA) f6r NPCR ar Region Uppsala. CPUA
ansvarar fOr att personuppgifter pa central registerniva hanteras pa ett rittssakert och
kvalitetssakert sitt och att bestimmelser om sekretess och grundliggande krav i Patientdatalagen
och Personuppgiftslagen f6ljs. Formellt sett utser CPUA de personer, dvs registerhallare,
styrgrupp och registerférvaltande personal som ska utfoéra 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 utfors pa uppdrag av CPUA, dven om den som utfor
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uppdraget ir anstilld och tillh6r en annan organisation dn Region Uppsala. IIR ir en del av
NPCR men har en annan datastruktur NPCR (som primirregistrerar mian med nydiagnostiserad
prostatacancer). Databaserna for primarregistreringen i NPCR och delregistret IIR ar darfor
separata med en egen arbetsgruppsledare for registret. Nationellt centrum f6r NPCR dar RCC
Mellansverige dir stodteamet f6r NPCR finns.

5. Styrgrupp

NPCR:s styrgrupp ar ansvarig for primarregistreringen och Inkontinensimplantatregistret (IIR).
Styrgruppen bestar av en urolog och en onkolog fran varje region i riket och dessutom
adjungerade medlemmar, se RCC:s hemsida for aktuell forteckning 6ver styrgruppsmedlemmar.

6. Arbetsgrupp

Arbetsgruppen for IIR dr foredragande till styrgruppen vad giller utformning, drift,
aterrapportering och utveckling av IIR. Sammankallande ér arbetsgruppsledare, som ocksa ar
adjungerad till styrgruppen. Ovriga medlemmar ir representanter for de olika registrerande
sjukhusen, en per registrerande sjukhus. Arbetsgruppen arbetar kontinuerligt med en férbittring
av inrapportering.

7. Drift

Registerproduktigare och I'T-konstruktionsteamet vid RCC Mellansverige har skapat och
underhaller IIR som halls pa INCA-plattformen vid ITS, Umed Universitet.

8. Patientinformation

Pa hemsidan www.npcr.se finns patientinformation som dr gemensam for de tre uroonkologiska
kvalitetsregistren for primarregistrering for cancer i blasa, njure och prostata samt fér IIR. Den
information som distribueras till alla patienter som ingar 1 primirregistreringen ska finnas
tillgdnglig 1 vintrum pa enheter som registrerar data i NPCR. For den patient som 6nskar att
personens data inte anvinds i NPCR finns ett opt-out forfarande.

9. Variabler i Inkontinensimplantatregistret

Se RCC:s hemsida for beskrivning av IR, ingaende variabler samt exempel pa rapport till klinik.

10. Datainsamling och registrering

Data i IIR rapporteras till INCA; Informationsnitverk for cancervirden, vilket dr en I'T-plattform
for hantering av register kring cancerpatienter avseende vard och forskning.
(www.cancercentrum.se) INCA drivs och utvecklas av RCC i samverkan genom Arbetsgruppen
tor kvalitetsregister och INCA. Pa INCA-plattformen tillimpas stark autentisering med SITHS-
kort eller Youbikey.

IIR ir en bas for statistik och analys pa nationell niva vid t ex jaimférelser mellan vardgivare och
for dataanalyser. IIR kan med hjalp av data erbjuda medicinsktekniska féretag information om
behandlingsresultat for sina egna produkter.


https://cancercentrum.se/mellansverige/cancerdiagnoser/prostata/kvalitetsregister/registergrupp/
http://www.npcr.se/
https://cancercentrum.se/samverkan/cancerdiagnoser/prostata/kvalitetsregister/inkontinensimplantatregistret/
file:///C:/Users/46707/AppData/Local/Microsoft/Windows/INetCache/Content.Outlook/6QLIM08V/www.cancercentrum.se
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11. Stodfunktion till inrapportorer och rapporter

Stod till inrapporterande kliniker sker via mejl eller telefon till registerproduktigare som vid
behov vidarebefordrar medicinska fragor till arbetsgruppen ordférande. Rapporter f6r lokalt bruk
genereras direkt pa INCA-plattformen och kan tas ut direkt av registrerande klinik. Speciellt
dedicerad statistiker kommer att ansvara for analyser till féretag som képer information fran
registret som da kommer att debitera av IIR (i férlingningen NPCR).

12. Finansiering

IIR:s verksamhet finansieras av NPCR. I framtiden kan dven finansiering ske via féretag som
koper information fran registret.

13. Tillgang till dataanalyser i lIR for externa intressenter

Baserat pa data i IIR sker analyser pa aggregerad niva som redovisas i form av tabeller och
figurer. Linkning med information i primarregistret i NPCR kommer att gras pa INCA-
plattformen for kvalitetssakring och kvalitetsutveckling.

14. Samarbete med medicinsktekniska foretag

Samarbete med medicinsktekniska foretag sker enligt de rekommendationer som finns 1
”Overenskommelse om samverkan mellan Sveriges kommuner och Regioner och industrins
foretradare rérande Nationella Kvalitetsregister” (www.kvalitetsregister.se.) Tjanster till
medicinsktekniska foretag 1 form av kvartalsrapporter kommer att utgdra en del av de inkomster
som bestrider kostnader for utveckling och implementering av IIR, bl. a sikring av datakvalitet i
register, audits, helpdeskfunktion, generering av manadsrapporter, kvartalsrapporter. Avtal
undertecknas enligt delegationsordning i Region Uppsala, vilket innebir att chef pa RCC
Mellansverige undertecknar avtal och vid behov konsulteras jurist pa Region Uppsala.

15. Personuppgiftsansvar

NPCR f6ljer det rittsliga regelverk som reglerar kvalitetsregistrens arbete inom den centralt
personuppgiftsansvariga myndigheten (CPUA), se “Personuppgiftsansvar och kvalitetsregister”,
kvalitetsregister/Regelverk pad www.kvalitetesregister.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 personuppgiftsansvaret overgar till
CPUA.

Eftersom registergrupp inte finns i lagens mening har Region Uppsala och NPCR:s styrgrupp
enats om att det ska finnas en styrgrupp. Detta dokument ér en beskrivning av arbetsordning och

beslutsordning for verksamheten i IIR som utférs av registerhallare och styrgrupp pa uppdrag av
CPUA.


http://www.kvalitetsregister.se/
file:///C:/Users/lotren/Downloads/www.kvalitetesregister.se
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Regionala cancercentrum — regionernas nationella samverkan inom cancervarden.
Med patienter och narstaende fér hela manniskan, i dagens och framtidens cancervard.
www.cancercentrum.se



