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Policy for forskning i Nationella prostatacancerregistret
(NPCR)

Bakgrund

Data fran nationella kvalitetsregister anvands ofta for det sekundara dndamalet forskning. Forskningen
regleras bland annat i GDPR och etikprévningslagen och vagledning for forskning erbjuds av Sveriges
kommuner och regioner.

Det finns exempel pa forskningspolicy i andra kvalitetsregister, exempelvis SwedeHeart.

Data i NPCR

I NPCR finns kvalitetsregistrets data tillgdngligt for forskning eller kvalitetssakring via uttagsansdkan fran den
centralt personuppgiftsansvariga myndigheten (CPUA).

Utover traditionella registerstudier drivs randomiserade registerstudier (R-RCT) i NPCR via forskningsfliken i
individuell patientdversikt (IPO).

Data i PCBaSe

PCBaSe ar ett forskningsprojekt med Uppsala universitet som forskningshuvudman, det ar ett fran NPCR
fristaende forskningsprojekt med en enskild huvudansvarig forskare enligt etikprovningslagen §11. CPUA
for NPCR ar saledes inte ansvarig fér PCBaSe.

| PCBaSe har kvalitetsregistrets data slagits samman av Socialstyrelsen med andra kvalitetsregister,
exempelvis dodsorsaksregistret, lakemedelsregistret och patientregistret. PCBaSe har en referensgrupp
med representanter fran de flesta sjukvardsregioner och olika specialiteter som beslutar om vilka projekt
som ska genomfoéras. Ansdkan om forskning via PCBaSe stalls till referensgruppen, for narvarande via
mailadress anna.pedersen@lihme.se.

Policybeslut
Policy har beslutats av NPCR:s styrgrupp 2024-02-02.

Arbetsgrupp

e NPCR ska driva en arbetsgrupp for forskning och féretagssamverkan som ar understalld
styrgruppen.

e Arbetsgruppen ska vara sammansatt av olika yrkesgrupper och specialiteter samt innehalla en
patientrepresentant som utses av Prostatacancerférbundet och en omvardnadsrepresentant.


https://skr.se/download/18.5454beb81808a4df36f626c/1651667390819/Vagledning-for-forskning_rev_2022.pdf
https://www.ucr.uu.se/swedeheart/forskning-swedeheart/forskningspolicy-swedeheart
https://cancercentrum.se/samverkan/vara-uppdrag/kunskapsstyrning/kvalitetsregister/datauttag/
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Deltagare i arbetsgruppen ska i normalfallet vara disputerade. Tillsattning sker efter 6ppen utlysning
och beslutas av styrgruppen.
e Roterande ordférandeskap tillampas. Arbetsgruppens ordférande tillsatts av arbetsgruppen for en
period om 2-3 ar.
e Arbetsgruppens ansvarsomrade ar att férbattra NPCR:s forskningsinfrastruktur genom:
o att hantera forslag till R-RCT:er och hjalpa forskare att starta R-RCT:er.
o att utveckla NPCR:s plattform for R-RCT:er i samverkan med RCC.
o att rekommendera registerhallaren om féretagssamverkansprojekt och genomfora
projekten enligt den arbetsordning som beskrivs i dverenskommelsen mellan SKR och LIF.
o att stotta registerhallaren i beddmningar kring uttagsansdékningar for forskning.
att utveckla och bredda NPCR:s forskningsverksamhet.
o att sprida och marknadsféra majligheten att driva registerbaserad forskning baserat pa data
fran NPCR.
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Policy
Grundldggande forskningspolicy

e Oppenhet*: NPCR efterstrivar tillgdnglighet och &ppenhet s att alla forskare som sa dnskar ska
kunna anvdnda data fran NPCR i sin forskning.

e Kvalitet*: NPCR efterstravar hog kvalitet i den forskning som genomfors sa att forskningen kommer
patienterna till gagn och felaktigt dragna slutsatser undviks.

e Integritet*: Vardtagares integritet ska pa alla satt skyddas genom att lagar och regler féljs och
genom att registret har rutiner fér informationssakerhet och utlamnande. Det ar en forutsattning
for att patienter ska vilja delta i kvalitetsregister.

e Samverkan*: Forskning inom NPCR kraver sakkunskap och erfarenhet, registerforskning ar ett
hantverk dar skickligheten okar i takt med erfarenheten. NPCR bedémer darfor att forskare med
erfarenhet av NPCR, knutna till registrets styrgrupp, arbetsgruppen for forskning och
foretagssamverkan eller PCBaSe styrgrupp, bor medverka i de studier som genomfors.

e NPCR hjalper CPUA att bedéma forskningsansokningar och NPCR kan komma med
rekommendationer och forslag till forbattringar. NPCR har inget mandat att neka till nagot
forskningsprojekt. CPUA avgér om datauttag far goras genom att bedéma akademiska
forskningsprojekt som ar etikprévade och i 6vrigt féljer RCC:s instruktioner fér uttagsansdkan och
specificering av vilka variabler som behovs for att besvara fragestallningen.

e Om flera projekt har liknande fragestallningar rekommenderas i forsta hand samverkan mellan
forskningsgrupper.

e FOr samtliga studier som baseras pa data i NPCR ska ett erkdnnande goras till styrgruppen via ett
"acknowledgement” i artikeltexten.

Forskningspolicy som d&r specifik fér R-RCT:er

e Forslag till genomférande av R-RCT:er bor beredas inom arbetsgruppen for forskning och
foretagssamverkan i samverkan med RCC:s arbetsgrupp for R-RCT.

e Kostnader kopplade till genomférandet av R-RCT:er, exempelvis for registerdatahantering och IT-
utveckling inom NPCR och RCC, betalas av forskaren.


https://cancercentrum.se/samverkan/vara-uppdrag/kunskapsstyrning/kvalitetsregister/datauttag/
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e Om en R-RCT genomfors i samverkan med féretag hanteras detta formellt inom ramen fér NPCR:s
policy for foretagssamverkan enligt 6verenskommelsen mellan SKR och LIF.

*Enligt forlaga fran SwedeHearts forskningspolicy


https://skr.se/download/18.5bb54e0c179a3029812ed7b/1622114416028/ÖVERENSKOMMELSE%20OM%20SAMVERKAN%20MELLAN%20SKR%20OCH%20INDUSTRINS%20FÖRETRÄDARE%20AVSEENDE%20KVALITETSREGISTER.pdf
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