Ansökan till styrgruppen om tillgång till data från 
Breast Cancer data Base Sweden (BCBaSe 3.0)





Ansökan om tillgång till BCBaSe3.0 för forskare och verksamheter 


Region Stockholm är forskningshuvudman för BCBaSe 3.0 och centralt personuppgiftsansvarig (CPUA) Karolinska Universitetssjukhusets styrelse. Administrativ huvudman för forskningsprojektet BCBaSe 3.0 är Karolinska Institutet, godkänt av Regional EPN i Stockholm, Dnr 2019-02610. 
Medforskare från andra lärosäten kan få tillgång till data i för utförande av projekt som faller inom ramen för det etiktillstånd som godkänts av etikprövningsmyndigheten. Eventuella ytterligare etikansökningar/tillägg ombesörjs av styrgruppen i samråd med den aktuella medforskaren. Alla studier som genomförs inom ramen för BCBaSe 3.0 är således utformade som samarbetsprojekt och ska göras med styrgruppens support. Det är av stor vikt att forskare tar kontakt med BCBaSe styrgrupp innan etikansökan författas. Ordförande i BCBaSe :s styrgrupp är ”forskare som är huvudansvarig för genomförandet av projektet” enligt definition av Etisk prövningsnämnd. 

Ansökningar avseende datauttag skickas till RCC Stockholm Gotlands funktionsbrevlåda statistikrcc.hsf@regionstockholm.se och behandlas löpande av styrgruppen. Ansökan cirkuleras till styrgruppsmedlemmarna som bedömer om BCBaSe 3.0 är en lämplig studiebas för att bevara frågeställningen (genomförbarhet) och om studien duplicerar eller överlappar annan pågående/planerad studie. Svar erhålls som regel inom fyra veckor efter att ansökan inkommit. Beslut meddelas via e-post. Vid godkänd ansökan kommer vi be dig fylla i en analysplan till projektet. Det är den sökandes ansvar att hålla denna aktuell under projektets gång. 

För varje projekt utses ur styrgruppen en BCBaSe-representant som ansvarar för kommunikationen mellan den externa forskargruppen och styrgruppen, vb hjälper till med variabeltolkning, registerhistorik och klinisk kunskap och kan erbjudas medförfattarskap om Vancouverreglerna uppfylls. Vederbörande rapporterar om projektets progress vid årsmöte. BCBaSe styrgrupp är utsedd av NKBC:s styrgrupp (en representant från varje sjukvårdsregion med epidemiologiskt forskningsintresse (bröstkirurg eller bröstonkolog), en representant från RCC Stockholm-Gotland samt en statistiker samt adjungerat ytterligare personer med kunskap om epidemiologisk bröstcancerforskning). 

Efter beviljat uttag skapar en RCC-knuten statistiker, i dialog med aktuell forskare och projektstatistiker, en studiefil som analyseras antingen lokalt (statistiker på RCC) eller av forskaren/ projektstatistikern via ”remote server access” på Forskningsportal Q-register (FPQ), administrerat av Registercentrum Norr, Norrlands Universitetssjukhus, Umeå. På FPQ finns mjukvara för statistisk analys tillgänglig (SPSS, STATA, R och SAS), och via ”remote server access” ges tidsbegränsad åtkomst till studiefilen med loggning av datatrafiken. Studiefilen sparas på FPQ under 10 år efter publikation för att kunna tillhandahållas forskaren vid krav på kompletterande analys.
Efter beviljat uttag får forskargruppen ensamrätt att undersöka den aktuella frågeställningen under två år från det datum då studiefilen gjorts tillgänglig. Undantag kan göras vid projekt som beräknas ta mer än två år, t ex om projektet är ett doktorandprojekt. Senast efter två år ska en rapport ha inkommit till kontaktpersonen om projektets progress, och ev nytt beräknat slutdatum. Som grundregel förlängs ensamrätten för frågeställningen med ett år i taget. Om ingen rapport inkommit efter två år, eller godkänd förlängning, kan andra forskare anhålla om att få undersöka den aktuella frågeställningen.

Vid publikation ska hänvisning till BCBaSe 3.0 göras genomgående i artikeln och till styrgruppen för NKBC och BCBaSe i acknowledgements. Omedelbart efter publikation i vetenskaplig tidskrift ska ansvarig forskare sända länk till publicerad artikel till ordföranden för publicering på BCBaSe 3.0:s hemsida på cancercentrum.se. 

BCBaSe 3.0 drivs med hjälp av projektanslag. Med en avgift för uttag bekostas samkörningar på SoS och SCB samt lön för statistiker som utför data management och skapar studiefiler mm. Avgiften för tillgång till data från BCBaSe 3.0 föreslås årligen av styrgruppen och beslutas av NKBC:s styrgrupp. Avgiften är olika för forskare involverade i arbetet med NKBC/ BCBaSe 3.0, för kliniska forskare (som deltagit i insamling av data till registren) och för andra akademiska forskare och företagsanknuten forskning. Formerna för samarbeten med företag styrs av överenskommelse mellan LIF och SKR. 

Så fyller du i ansökan:
1. Uppgifter om sökande
Här listas huvudman för projektet, kontaktuppgifter, namn på medforskare som kommer delta i projektet, samt faktureringsadress.
2. Beskrivning av projektet
Projektet beskrivs tydligt och kortfattat. Notera att sammanfattande projektbeskrivning ej får överstiga 300 ord. Här ska tydligt framkomma bakgrund, hypotes och metod. Utfall, exponering (el. motsvarande) samt confounders ska vara väl definierade och det ska tydligt framgå var i databasen man planerar att hitta information om dessa. Indexpopulation som krävs för projektet ska anges. Denna ska vara väl avgränsad och tydligt motiverad av forskningsfrågan. Ange tydligt vilken support som önskas från BCBaSe (tillgång till nödvändiga rådata/ tillgång till dataset färdigt för analys/ komplettering till tidigare datatillgång/ hjälp med studiedesign och tolkning av resultat/ statistisk support). Detaljerad metodbeskrivning eller variabellista behöver ej anges om hjälp önskas med studiedesign/statistisk support.

3. Registerlänkningar
Här markeras vilka ursprungsregister och år som projektet omfattar, samt vilka variabler. Vänligen använd variabellistorna på BCBaSe webbsida och radera variabler ej nödvändiga för forskningsfrågan.
Om du önskar statistisk support från BCBaSe styrgrupp behöver ingen detaljerad variabellista bifogas ansökan (endast register och år). Ha i åtanke att givet omfattningen av BCBaSe kan det finala analysdatat växa till svårbehandlad storlek och därför bör alla dimensioner av data (kolumner och rader) begränsas.


	1. Uppgifter om sökande

	Datum
	Klicka här för att ange text.
	Namn
	Klicka här för att ange text.	Tfn Ange telefonnummer.

	Forskningshuvudman
	Klicka här för att ange text.
	Institution/enhet
	Klicka här för att ange text.
	Adress
	Klicka här för att ange text.


	E-postadress
	Klicka här för att ange text.
	Medarbetare i projektet (namn och affiliering)
	Klicka här för att ange text.


	Faktureringsadress
	Klicka här för att ange text.

(En engångssumma för att bidra till att täcka kostnader kopplade till planering och utförande av projektspecifik datahantering, lagring och åtkomst föreslås på projektbasis och kommuniceras till sökande tillsammans med svar på ansökan)  

	
2. Beskrivning av projektet

	Projektets titel
	Klicka här för att ange text.


	Sammanfattande projektbeskrivning 
(max 300 ord)

Följande ska benämnas:
· Bakgrund
· Hypotes
· Metod
	Beskriv projektet.
	Studiepopulation
(Inklusioner, exklusioner)


	Klicka här för att ange text.

	Vilka variabler ska användas? Ange även registerkälla.
	Klicka här för att ange text.
	

Indexpopulation (kryssa i vilka som önskas)

	Bröstcancerpatienter (2007‒2019)
	☐
	År 
	Ange år.
	Matchade kontroller kohortstudie 
	☐

	Matchade kontroller fall-kontrollstudie 
	☐

	Släktingar till patienter*
	☐

	*För släktingar endast tumörregistreringar med ICD7-kod som börjar med 170.

	
3. Önskas stöd i bearbetning av data

	Om tillgång till rådata från flera register önskas ges tillgång till separata filer med gemensam nyckelkolumn. Data bearbetas enligt överenskommelse, för detta behövs ett bidrag (1500 kr/h) för åtgången arbetstid som faktureras beställare. Även stöd i fråga om statistisk bearbetning kan erbjudas mot ersättning.

	☐
	Ja, ange vilket: Klicka här för att ange text.


	☐
	Nej



	4. Registerlänkningar (tillgängliga år)

	Nat Kvalitetsregister för Bröstcancer (2007‒2019)
Dödsorsaksregistret (2007‒2019)
Registret över totalbefolkningen (2007-2019)
LISA-databasen (1990‒2019)
	☐

	Cancerregistret* (1961‒2019)
	☐

	Patientregistret slutenvård (1987-2019)
	☐

	Patientregistret öppenvård (1997‒2019)
	☐

	Läkemedelsregistret (2005‒2019)
	☐

	MIDAS-databasen (2007-2019)
	☐







