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Ansokan angaende nationellt kvalitetsregister for
behandling och kirurgi vid njur- och uretarsten

Nationella kvalitetsregister ska underlétta uppfoljning och utvirdering av hilso- och
sjukvardens resultat och kvalitet. Ett nationellt kvalitetsregister innehaller individ-
baserade uppgifter om diagnos, behandlingar och resultat. Eftersom registret innehaller
uppgifter om patienternas hilsotillstind sa finns tydliga krav bade pa hur patienterna

ska informera som registret och hur varden ska hantera uppgifterna i registret.

Ett fungerande kvalitetsregister gor det mojligt att f6lja upp vad som utfors i sjuk-
varden for alla patienter i landet inom ett diagnosspecifikt omrade. Registren kan dven
ligga till grund for uppfoljning och redovisning av enskilda verksamheter inom

regionerna samt utgora underlag for forskning.

Nir det giller nationella kvalitetsregister som drivs av Region Orebro lin ir det
regionstyrelsen som ansvarar for att regelverket kring personuppgifter f6ljs, genom att
vara centralt personuppgiftsansvarig (CPUA-myndighet). For att starta ett nationellt
kvalitetsregister krivs dérfor ett godkdnnande av regionstyrelsen.

For att regionstyrelsen ska kunna préva om ett kvalitetsregister uppfyller de krav som
finns har en riktlinje sammanstéllts som beskriver vilka uppgifter som regionstyrelsen
behover fa del av infor sitt beslut. Detta dokument &r en sammanstillning av de

uppgifterna. Dokumentet fljer den uppstillning som finns i riktlinjen.

Overgripande krav
1. Att annat nirliggande kvalitetsregister inte redan finns inom aktuellt omréde

Det finns inget nationellt kvalitetsregister for behandling och kirurgi vid njur- och
uretérsten.

2. Att mdjligheten att ingd i ndgot av redan befintliga kvalitetsregister undersoks

Det saknas nationella kvalitetsregister for benign urologi, den delen av urologi som
inte ror cancer. Detta betonas i en nyligen genomford nationell genomlysning av
urologin som genomforts av Regionala cancercentrum (RCC) pa uppdrag av

regeringen.

3. Att det finns en tydlig koppling till och stdd fran sakkunniggrupper inom omradet

I den nationella kunskapsstyrningsorganisationen finns ett nationellt programomrade

for njurar och urinvégar, med en sirskild nationell arbetsgrupp for stensjukdom i dvre
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urinvigar. Att Region Orebro lin avser att starta ett nationellt kvalitetsregister r

forankrat i det nationella programomradet via den nationella arbetsgruppen.

4. Att registret sa langt det 4r mdjligt eller rimligt f6ljer patientens vig genom varden
och 6verbryggar organisatoriska och professionella gréinser.

Ett behandlingsregister foljer upp utfall och behandling samt vantetider. Vantetider ar
beroende av manga faktorer inom varden, till exempel tillgang till operationsresurser
eller andra resurser for stenbehandling oavsett organisatorisk eller professionell
tillhorighet.

5. Att registret syftar att mangdimensionellt f6lja upp kvaliteten i varden.

Kvalitetsregistret kommer att anvindas for att folja upp kvaliteten ur flera aspekter, till
exempel behandlingsutfall och ledtider. Aven regionala skillnader kommer visas.

Uppgifter om registret som ansékan ska innehélla
1. Registrets namn

Nationellt kvalitetsregister for behandling och kirurgi vid njur- och uretérsten.

2. Syftet med registret

Att 6ka jamlikheten for patienterna.

3. Deltagande verksamheter/vardgivare
Karolinska universitetssjukhuset (Stockholm), Region Skane, Sydostra sjukvards-

regionen (Region Jénkdpings 1in, Region Kalmar lin och Region Ostergotland) samt
Region Orebro lin.

4. Registrets organisatoriska tillhorighet, det vill sdga vilken avdelning/forvaltning

inom CPUA-myndigheten som ansvarar for registret.

Verksamhetsomrade urologi vid Universitetssjukhuset i Orebro.

5. Registerhallare/kontaktperson (namn, titel och arbetsplats)

Marcin Popiolek, 6verldkare inom Verksamhetsomrade urologi vid Universitets-
sjukhuset i Orebro.

6. Representanter i registrets styrgrupp (namn, titel och arbetsplats)

Styrgruppen kommer att besta av den nationella arbetsgruppen for stensjukdom i 6vre
urinvégar som finns inom den nationella kunskapsstyrningsorganisationen:
e Inge Hojgaard, specialistlikare urologi, Region Ostergétland, Syddstra
sjukvardsregionen (ordférande)
e Tomas Thiel, specialistlikare urologi, Karolinska Universitetssjukhuset,
Sjukvardsregion Stockholm-Gotland
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e Trine Aronsen, sjukskoterska extrakorporal stotvagslitotripsi behandling
(ESVL), Karolinska Universitetssjukhuset, Sjukvardsregion Stockholm-
Gotland

e Marcin Popiolek, specialistlikare urologi, Universitetssjukhuset Orebro,
Sjukvardsregion Mellansverige

o Erik Fjellstedt, specialistldkare njurmedicin, Skénes universitetssjukhus
Malmo, Sodra sjukvardsregionen

e Magnus Wagenius, specialistlikare urologi, Helsingborgs lasarett, Sodra
sjukvérdsregionen

e Gunilla Malm, distriktsldkare, Primirvarden Malmo, Sodra sjukvéardsregionen

e Sara Falkerby, sjukskoterska extrakorporal stotvagslitotripsi behandling
(ESVL), Region Ostergdtland, Syddstra sjukvérdsregionen

e Klas Lindqvist, specialistlikare urologi, Sahlgrenska Universitetssjukhuset,
Vistra sjukvardsregionen

o Kjell Geterud, specialistldkare urologi och radiologi, Sahlgrenska
Universitetssjukhuset, Véstra sjukvardsregionen

o Kathrin Kappmeyer, specialistlédkare urologi, Sunderby Sjukhus, Norra
sjukvérdsregionen

e Diana Hasselqvist, specialistlikare akutmedicin, Universitetssjukhuset i
Link6ping, Sydostra sjukvardsregionen

e Anders Stenbick, specialistldkare barnurologi, Akademiska barnsjukhuset,
Sjukvardsregion Mellansverige

7. Vilka uppgifter som kommer att registreras

Se bilaga

8. Beskrivning av registrets betydelse for vardens kvalitet

Den nationella genomlysning som redan ndmnts i svaret pa fraga 2 visar att den
urologi som inte dr inriktad mot cancer saknar viktiga forutsittningar for att kunna
utvecklas nir det géller kvalitet. En av de forutséttningar som genomlysningen
efterlyser ér nationella kvalitetsregister. Det register som ansokan géller kommer

darfor fa stor betydelse for att utveckla vardens kvalitet.

9. Beskrivning av hur analys och éterkoppling till deltagande enhet/enheter och till
huvudman kommer att genomforas

Rapporter kommer att skrivas kvartalsvis och arsvis. Registerdata pa aggregerad niva
kommer att redovisas publikt d registret dr igdngsatt.

10. Beskrivning av hur registerdata berdknas kunna anvindas for
verksamhetsutveckling och lokalt férbéttringsarbete
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For benign urologi saknas viktiga forutsittningar for att 6ka kvaliteten i varden.
Genom att registret redovisar data ges verksamheterna mojlighet att styra vard och
resurser for att uppnd mer evidensbaserad och jamlik vard.

11. Budget och redogorelse for eventuell extern finansiering

Under en inledande fas kommer registret att finansieras inom hilso- och
sjukvérdsforvaltningens budget. Darefter kommer en ansdkan att goras for att fa
nationell finansiering.

12. Har ans6kan om nationella ekonomiska medel inldmnats ska den bifogas.
Ingen ansdkan har gjorts dnnu.

13. Sakkunniggrupp(er) som registret ir férankrat hos
Nationellt programomrade Njur- och urinviagssjukdomar, samt nationell arbetsgrupp
(NAG) Stensjukdom i 6vre urinvagar

14. Verksamhetsomrade/division/forvaltning som styrker ansokan (ansdkan ska

undertecknas av verksamhetschef, omradeschef eller forvaltningschef)

Jonas Claesson, forvaltningschef, Halso- och sjukvérdsforvaltningen

15. Det nationella kompetenscentrum/registercentrum som registret ar kopplat till eller

avses kopplas till.

Uppsala Clinical Research Center (UCR) som dr en del av Uppsala universitet,
Akademiska sjukhuset och Region Uppsala

16. Om registret dven ska anvidndas for forskningsdndamal ska detta framga i ansékan.
Etisk provning maste dock goras for varje specifikt forskningsdndamal nir sddant

aktualiseras.

Registret kommer att anvdndas for uppfoljning av kvalitet i varden. Det priméra syftet
ar inte forskning, men da registret har kommit igang ar forhoppningen att det d&ven kan
bidra till 6kad kunskap inom stenbehandlingsomradet. Ansdkan om forskningsuttag
frén registret kan da gdras hos styrgruppen efter godkdnnande av Etikprovnings-
myndigheten EPM.

17. Om registret innehdller genetiska uppgifter och hilsouppgifter ska en

konsekvensbeddmning enligt art. 35 GDPR ske av hanteringen. Denna ska kunna visas

upp for Integritetsskyddsmyndigheten pa begéran.

Inga genetiska uppgifter kommer att registreras. For hdlsouppgifter kommer
konsekvensbedomning enligt §35 GDPR att goras, med hjélp av registerplattformen
UCR.
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18. Aktuell patientinformation (ska vara utformad i enlighet med SKR:s

rekommendationer)

Se bilaga for preliminir patientinformation

19. Beskrivning av hur patientdatalagens krav uppfylls avseende autentisering,

Overforing, loggning, behorighetskontroll och gallring

Kommer att uppfyllas genom rutiner for kvalitetsregister som &r knutna till Uppsala
Clinical Research Center (UCR).
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