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1. Bakgrund

Svenska barncancerregistret (SBCR) har sitt ursprung i registrering av kliniska karaktaristika,
behandling och behandlingsutfall, som utvecklats av vardplaneringsgrupperna fér barn med
cancersjukdomar (Svenska barnleukemigruppen, SBLG; Vardplaneringsgruppen for Solida
Tumorsjukdomar hos Barn, VSTB; Vardplaneringsgruppen for CNS-tumorer hos Barn, VCTB; Svenska
Arbetsgruppen for Langtidsuppfoljning efter Barncancer, SALUB; Svenska Arbetsgruppen for
Rehabilitering efter Barncancer, SAREB; Svenska Barnradioterapigruppen, SvBRG) och kroniska
blodsjukdomar (Vardplaneringsgruppen for Pediatrisk Hematologi, VPH).

Data har registrerats fran 1970-talet (akut lymfatisk leukemi - ALL) och bérjan av 1980-talet (6vriga
tumorer och akut myeloid leukemi - AML). Fran borjan betraktades registreringen som
forskningsaktivitet, men karaktdren av kvalitetsregistrering var egentligen tydlig fran bérjan och det ar
endast for ALL och AML som registret ocksda har tjanat som registreringsverktyg foér kliniska
behandlingsstudier och da i samarbete med nordiska kollegor i den Nordiska foreningen for Pediatrisk
Hematologi och Onkologi, NOPHO. Kvalitetsregisteranstkan beviljades forsta gangen efter ansékan
2011.

Barnonkologiskt klinisk verksamhet har sedan begynnelsen pa 70- och 80-talet praglats av kontinuerlig
uppfoljning i kvalitetsregister, oavsett om registreringen skett i det svenska registret, eller i
vardprogram/behandlingsprotokoll som administrerats som mer eller mindre internationella studier.

SBCR bestar av ett antal moduler: Leukemi (ALL och ALLOS8,patienter diagnosticerade f.o.m 1982), AML
(patienter diagnosticerade 1982-framat), CML (patienter med Ph+ kronisk myeloid leukemi)), Lymfom,
VSTB (solida tumorer utanfor centrala nervsystemet), VCTB (CNS-tumorer), SALUB
(seneffektregistrering och registrering av sammanfattning av cancerbehandling - ”survivorship
passport”), RADTOX (registrering av straldata och seneffekter hos stralbehandlade barn),
VPH(Nationelltregister for transfusionskravande kroniska anemier), och SAREB modul
(neuropsykologiska/kognitiva sammanfattningar) i utvecklingsfas.

For att utveckla och sikra kvaliteten inom varden registreras uppgifter om sjukdom, behandling och
behandlingsutfall for barn och ungdomar med blod- och tumdrsjukdomar i det nationella
kvalitetsregistret SBCR. Registreringen ligger ocksa till grund fér vardprogram for leukemisjukdomar i
Norden och kvalitetsuppféljning av 6vriga diagnoser. Registret har beviljats certifieringsniva 3 och man
har som malsattning att inom en 3 ars period (i slutet av 2022) na certifieringsniva 1.

Efter kontakter med regionalt cancercentrum (RCC) organisationen fér en planerad évergang fran
egenbyggd registerplattform till RCC:s INCA-plattform skall SBCR nu, enligt avtalet (november 2018)
mellan RCC och Karolinska Institutet, ha ett enhetligt granssnitt, en likartad struktur och enhetlig
variabelbeskrivning for de olika modulerna. Dartill har registret ett gemensamt, Gvergripande
regelverk (= detta policydokument). Vart och ett av modulerna ar knutet till sin diagnos- eller
vardbehandlingsgrupp. Dessa grupper skall beskriva inklusionskriterier fér SBCR:s olika moduler.

2.Syfte och vision

SBCR:s vision ar att vara ett register i varldsklass som

e Dbidrar till att systematiskt utveckla varden och underlatta uppféljningen av barn och ungdomar
med blod- och tumdérsjukdomar

e harindividerna ar i fokus (bast mojligt datakvalitet)

e bidrar till kvalitetskontroll (nationella vardprogram)

e &riframkant gillande teknik och informatik

e aktivt anvands for forskning och innovation

e bidrar till kunskapsspridningen i samhallet om barn och ungdomar med blod- och
tumorsjukdomar



Syftet med SBCR ar att kontinuerligt forbattra behandling och underlatta uppféljning av barn och
ungdomar med blod- och tumérsjukdomar samt bidra till forskning inom barncanceromradet — saval
behandlingsforskning, translationell forskning som stéd for uppféljnings- och interventionsforskning
avseende dverlevare efter barncancer. Overgripande syftet med SBCR &r att underlitta utvirdering av
barncancervardens resultat och kvalitet i Sverige, samt pa motsvarande satt félja patienter med
transfusionskravande kroniska anemier. Det innehaller individbaserade uppgifter om diagnos,
behandlingar  och resultat (inkluderande aterfall, sekundara tumorer/  cancer,
behandlingskomplikationer och sen effekter i alla organ samt psykosociala). Registret ligger ocksa till
grund for uppfoljning och redovisning av enskilda verksamheter inom regionerna samt utgor underlag
for kliniska forskningsprojekt.

Mer konkret syftar registreringen till att:

e definiera och prioritera olika relevanta och matbara kvalitetsindikatorer for olika delar av
vardverksamheten.

e skapa mojligheter for sarskild presentation av individdata som patientoversikt.

e ge enskilda kliniker och regioner mojlighet till jimforelse med nationella data om hur patienter
med en viss diagnos utreds och behandlas, ledtider samt resultat av behandlingen. Sadan
information kan ge incitament till férbattringsarbete vid enskilda kliniker (verksamhetsutveckling)
eller inom en hel region.

e analysera Overlevnad i olika diagnos-, behandlings- och dven aldersgrupper (sma barn, ungdom).

e utgora referensmaterial for vardprogramsarbete och behandlingsstudier, som nufértiden planeras
inom ett storre internationellt samarbete.

o Framstélla referensmaterial for myndigheters, allmdanhetens och massmedias behov av
information.

e utvardera nationella riktlinjer/vardprogram.

e underldtta biobanksarbete genom att mdjliggora inklusion av uppgift om att biobanksmaterial
finns sparat pa en viss patient.

e ge service for nationella, regionala, lokala, och aven internationella forskningsprojekt om
barncancer, bl.a. genom utbildning (hur register kan anvandas for design, utférande och
utvardering), dataleveranser och basstatistik.

e samordna och tillhandahalla underlag for regelbundna kvalitetséversyner (”audits”), saval pa
nationell, regional som lokal niva.

2.1 Mal

Malet &r att alla barncancerpatienter och patienter med ovanliga icke-maligna blodsjukdomar samt
kroniskt blodtransfusionsbehov inrapporteras sa snart kliniken har ett komplett diagnosunderlag férn
att fylla i anmalningsformularet. Datas kvalitet och validitet bér kontrolleras regelbundet.

2.2 Méatbara mal och kvalitetsindikator

Inklusionskriterier samt vilka variabler som samlas in definieras av respektive vardplaneringsgrupp
kopplad till denna (lank till variabellistan finns pa registrets hemsida, www.SBCR.se). Registret
innehaller uppgifter om diagnostik, tumdrdata, operationstyp, onkologisk och hematologisk
behandling, uppfoljning, seneffekter och aterfallsfrekvens. Da registret anvdnds av alla sex
barnonkologiska centra finns det maéjlighet att jamféra ledtider.

Huvudsakliga resultatmatt &r antal olika patienter/sjukhus, vissa ledtider (VSTB, VCTB), behandling
enligt specifikt behandlingsprotokoll, 30 dagars morbiditet efter operation (VCTB), kirurgisk
komplikation (VCTB), tdckningsgrad gallande biobankproven, tackningsgrad gallande registrering i
SALUB (behandlings sammanfattning), 6verlevnad, aterfallsfrekvens, sekundara tumérer/cancer och
vissa andra seneffekter. P3 sikt &r malet att alla moduler dven skall innehalla patientrapporterade
utfallsmatt (PROM och PREM). Nya kvalitetsindikatorer kan utarbetas inom SBCR.
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Via publik statistik om kvalitetsmatt ger registret mojlighet till jamforelser och aterkoppling pa
nationell, regional och lokal niva avseende diagnostik, behandlingsmonster och utfall.

3. Organisation och drift

3.1 Organisation

3.1.1 Centralt personuppgiftsansvarig myndighet (CPUA)

Patientdatalagen (PDL, kapitel 7) reglerar kvalitetsregistren. Alla nationella och regionala
kvalitetsregister ska ha en myndighet inom hédlso- och sjukvarden som ansvarar for
personuppgiftshanteringen i registret. Eftersom kvalitetsregister innehaller uppgifter om patienter och
deras halsa ar informationssdkerhet samt behorighets- och atkomstkontroll centralt. For den hantering
av personuppgifter som sker i det samlade nationella kvalitetsregistret, far endast myndigheter vara
ansvariga. Detta ansvar kan kallas centralt personuppgiftsansvar (CPUA).

SBCR &r idag anknutet till registercentrum QRC Stockholm och har dven ett ndra samarbete med RCC-
Vast. Centralt personuppgiftsansvarig myndighet (CPUA) for SBCR ar Karolinska Universitetssjukhuset,
Stockholm.

Dokumentation i CPUA:s namn, beskrivs i punkt 3.2. CPUA-myndigheten ska sjalv bedriva egenkontroll
Oover SBCR:s verksamhet (t.ex. se till att styrgruppsmedlemmarna redovisar sina bisysslor och att
eventuella javssituationer hanteras). Det bor vara CPUA-myndigheten genom den organisatoriska
enhet som ansvarar for kvalitetsregister som beslutar om rutiner fér denna process. Registerhallaren
och registerstyrgruppen boér som |6pande omhidnderta de flesta registerfragorna.
Registerstyrgruppen har en radgivande funktion. Registerhallaren bor av CPUA-myndighet utrustas
med vederborligt beslutsmandat for I6pande fragor.

3.1.2 Ansvarig registerhallare

Registerhallaren ar en del av CPUA, vilket innebér att personen normalt ska vara anstéalld dar. | vissa
undantagsfall kan en registerhallare knytas till CPUA som sa kallad osjalvstandig uppdragstagare — det
vill sdga knytas till myndigheten pa ett sadant sitt att den kan anses delta i CPUA-myndighetens
verksamhet pa samma satt som en anstalld.

En sadan uppdragstagare forutsatts sta under myndighetens arbetsledning och kontroll samt utfora
arbetsuppgifter som normalt ligger pa en anstilld. Uppdraget maste formaliseras genom ett
uppdragsavtal.

Registerhallarens roll och ansvar

e Vara huvudansvarig for registrets utveckling och drift. Det ar med registerhallaren som
Ledningsfunktionen foér Nationella Kvalitetsregister gor sin 6verenskommelse vid utbetalning av medel
som sen rekvireras av CPUA-myndigheten.

¢ Vara val forankrad i ber6rda professioner och ha eventuella specialistféreningar/sektioner bakom
sig.

¢ Ha ingaende kunskaper om registrets innehall, funktionalitet och resultat och kunna féretrada
registret i olika sammanhang.

* Ha kunskaper om de regelverk som finns inom kvalitetsregisteromradet.

Beslutanderitten ligger hos registerhallaren enligt CPUA-myndighetens delegationsordning och
ansvarig organisatorisk forvaltningsenhets kompletterande uppdrags- eller befattningsbeskrivning.

Registerhallaren ar huvudansvarig for vad som aligger registerstyrgruppen och ansvarar for
ansokningar och redovisningar inom ramen for SKR:s och statens 6verenskommelse om Nationella
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Kvalitetsregister (vilket bl.a. innefattar drifts-/utvecklingsbidrag, verksamhetsberattelse, ekonomisk
redovisning och annan nddvandig rapportering). SBCR:s registerhallare ansvarar ocksa for anslaget
fran Barncancerfonden, vilket bl.a innefattar avtal, rapporteringar och arliga dskanden av medel.

3.1.3 Styrgrupp
Styrgruppen skall ha en geografisk och kompetensmassig spridning, samt en férankring i professionella
foreningar. CPUA ger ramarna at registerhallaren och styrgruppen.

Foljande vagledande principer ska genomsyra styrgruppens och registerhallarens arbete i
registerorganisationen:

e | samarbete med deltagande vardgivare och Nationella programomraden (NPO) utforma och
utveckla registret enligt de kriterier, inriktningsmal och vagledningar som faststalls i SKR:s och
statens Overenskommelser om Nationella Kvalitetsregister och av Ledningsfunktionen for
Nationella Kvalitetsregister vid SKR.

e (GoOra registret anvandbart for forbattringsarbete, regionernas gemensamma system for
kunskapsstyrning, forskning och arbeta med registrets datakvalitet samt tillse en
andamalsenlig aterrapportering till berérda malgrupper.

- verka for att registret kopplas mot vardprocesser, vardprogram och senuppféljning.

- till stodteamet (RCC) bestélla och specificera 6nskemal for registerutveckling, speciellt
de som ar gemensamma for alla SBCR:s moduler, och verka for enhetlig utformning
mellan moduler

- | samarbete med deltagande kliniker/verksamheter utforma registrets innehall och
gora registret anvandbart for forbattringsarbete och forskning, arbeta med registrets
datakvalitet samt tillse en andamalsenlig aterrapportering till berérda  malgrupper
inklusive sjukvardspolitik

e Som helhet, utdver adekvata specifika medicinska kompetenser, ha relevant tvarvetenskaplig
kompetens samt kunskap avseende statistik och hur data kan anvandas i forbattringsarbete.

e Vara forankrade i eventuella specialistforeningar/sektioner. Registerstyrgruppen ska ta till
vara de olika professionernas intresse av kvalitetsuppfdéljning av varden.

e Ha ingdende kunskaper om registrets innehall, funktionalitet och resultat som erhallits med
hjalp av registret samt kunna representera registret i olika sammanhang lokalt och nationellt.

e Ha kunskap om och efterleva de regelverk som finns inom kvalitetsregisteromradet och
samverka med CPUA-myndigheten i fragor som ror bla. personuppgiftshantering,
upphandling och utlamnande av uppgifter till exempelvis forskning.

Om nagon av de moduler som ingar i SBCR Onskar att avsevart utoka antalet variabler eller formular
ska detta godkannas av styrgruppen. | gruppens uppdrag ingar &ven att losa ev.
gransdragningsproblem, inklusive fragan om hur patienter med flera barncancerdiagnoser ska
hanteras vid redovisning av data.

Ytterligare en viktig arbetsuppgift ar att ta stallning till fragor om forskningsprojekt, datauttag och
publikationer som planerats utgaende fran SBCR (se kapitel 8). For datauttag fran nationella
kvalitetsregister galler Overgripande rutiner enligt flodesschemat som beskrivs i kapitel 8.
Stodfunktionen fér Nationella Kvalitetsregister erbjuder stod for register/styrgrupp vid férfragningar
och diskussioner om samarbete med industrin.

3.2 Dokumentation

For den CPUA:s rakning och pa dennes uppdrag, styrgruppen for kvalitetsregistret ansvarar for att
foljande uppgifter finns dokumenterade (i CPUA:s namn):



e Rutiner for behorighetskontroll (inkl borttagande av inaktuell behérighet) och atkomstkontroll
for sina anvandare centralt och lokalt.

e Andamalet med registret.

e Vilka variabler registret innehaller.

e  Motivering till varfor det dr nédvandigt att anvanda namn och personuppgifter (om man gor
det).

e Beslut om bevarande (beslut fran arkivmyndighet om att uppgifter behdver bevaras och
darmed inte ska gallras).

e Avtal med externa féretag och organisationer, ex kompetenscentra och IT-leverantor.

Foljande ar det lampligt om det finns skriftligen dokumenterat for varje register, i respektive CPUA:s
namn:

e Namn pa medlemmar i styrgrupp (och andra grupperingar) och personernas arbetsuppgifter
for CPUA:s rakning. (T ex vilka i styrgruppen som har till uppgift att analysera data till
arsrapport eller motsvarande, samt vilka som ar radgivande vad galler innehall och
utdatarapporter).

e Rutiner for borttagande om en patient inte vill vara med i registret.

e Rutiner for utdrag (till enskilda individer).

e Rutiner for rattelse.

e Rutiner for utlamnande (av delar av databasen till exempelvis forskare).

e Rutiner for patientinformation.

3.3 Sammansattning av Styrgrupp for SBCR

SBCR- styrgruppens medlemmar (férutom registerhallare) utses enligt foljande lista for tva-arig
mandat period. Omval kan ske enligt beslut av vardplaneringsgrupp/referensgrupp. En
styrgruppsmedlem som inte kan delta vid ett styrgruppsmote har mojlighet att tillfalligt foresla en
ersattare till motet. Ersattaren ska senast vid moétets 6ppnande godkdnnas av styrgruppen for att fa
delta.

Registerhallaren ar en del av CPUA, vilket innebar att personen ska vara anstalld dar eller ar anknuten
till CPUA som sa kallad osjalvstdandig uppdragstagare. Registerhallarens mandatperiod ar fyra ar och
omval kan ske. Barnlakarforeningens sektion for Pediatrisk Hematologi och Onkologi (PHO) ska ha
representant i rekryteringsprocess eftersom registerverksamheten star inskriven i dess stadgar
Styrgruppen bestar av:

Registerhallare (ansvarig registerhallare, sammankallande)

Representant fér Svenska Barnleukemigruppen (SBLG)

Representant fér Vardplaneringsgruppen for Solida Tumérer hos Barn (VSTB)

Representant fér Vardplaneringsgruppen for CNS-tumarer hos Barn (VCTB)

Representant fér Svenska Barnradioterapigruppen ( SvBRG)

Representant fér Svenska Arbetsgruppen for langtidsuppféljning efter Barncancer (SALUB)
Representant for Svenska Arbetsgruppen fér Rehabilitering efter Barncancer (SAREB)

Representant fér Vardplaneringsgruppen for Pediatrisk Hematologi (VPH)

Kirurgrepresentant (barnkirurg — utsedd av VSTB)

Neurokirurgrepresentant (neurokirurg — utsedd av VCTB)

Sjukskoterskerepresentant CNS-tumorer — (utsedd av CNS-konsultsjukskoterskegruppen)
Sjukskoterskerepresentant (6vriga tumorer (utsedd av konsultsjukskoterskegruppen)
Forskningsskoterskerepresentant (utsedd av natverket for forskningskoordinatorer)

Representant med specialkunskaper inom Epidemiologi



Representant med specialkunskaper inom Biostatistik (kan
epidemiologiexperten, eller statistiker representant fran stodteam)
Patientrepresentant (utsedd efter kontakt med patientféreningen — Barncancerfonden)
Anhorigrepresentant (utsedd efter kontakt med patientféreningen — Barncancerfonden)
Ordférande for Svenska Barnlakarforeningens sektion for onkologi och hematologi (PHO)

vara samma person som

Representant for Svenska Barntumoérbanken (utsedd av BTB:s styrgrupp)
Representant for Leukemibiobanken (chef)
Representant for varje Universitetssjukhusets sektion for barnonkologi och -hematologi

Representant for CPUA

Universitetssjukhus)

Adjungerad medlem:

(sektionschef for

barnonkologi och -hematologi pa

Representant fran Svenska Barncancerfonden
Representant(er) fran stodteamet vid RCC vast

Styrgruppsmedlemmar i boérjan av
februari 2021: Funktion

Namn

Registerhallarteam

Paivi Lihteenmaéki (Stockholm) - registerhallare
Mats Heyman (Stockholm) - radgivare

SBLG (barnonkologer)

Hartmut Vogt (Linkoping)
Lene Karlsson (Skovde)

VSTB (barnonkologer)

Torben Ek (Goteborg)
Suppl: Gustaf Ljungman (Uppsala)

VSTB (barnkirurg)

Jakob Stenman (Stockholm)

VCTB (barnonkologer)

Birgitta Lannering (Goteborg)
Suppl: Magnus Sabel (Goteborg)

VCTB (neurokirurg)

Pelle Nilsson (Uppsala)

VPH (barnonkologer)

UIf Tedgard (Lund)
Suppl: Peter Priftakis (Stockholm)

SALUB (barnonkologer)

Cecilia Petersen (Stockholm)
Suppl: Marianne Jarfelt (Goteborg)

SvBRG (radioterapeut)

Ulla Martinsson (Uppsala)

SAREB

Ingela Kristiansen (Uppsala)

SSK CNS-tumorer

Victoria Wennberg (Uppsala)
Suppl: Elisabeth Bjorn (Stockholm)

SSK 6vriga tumorsjukdomar

Jennie Stigmar (Lund)

Forskningskoterskarepresentant

Yvonne Hakansson (Lund)
Suppleant: Anna Brunnegard (Goteborg)

Patientrepresentant

Marcus Wilhelmsson

Anhorigrepresentant

Lena Fransson

Epidemiologi

Vakant — registerhallarteam representerar

Biostatistik

Kl har statistiker samt stodteam

CPUA representant

Pernilla  Grillner (Karolinska  Univ

Stockholm)

sjukh,

Ordférande for Svenska
Barnldkarforeningens sektion for
onkologi och hematologi (PHO)

Pernilla Grillner

Leukemibiobank

Representant for Svenska | Gustaf Ljungman
Barntumdrbanken
Representant for Uppsala | Britt-Marie Frost




Representant for varje | Grillner (Karolinska), Mellgren (Goteborg), Vogt
Universitetssjukhusets sektion for | (Linkoping), Liungman (Uppsala), Castor (Lund),
barnonkologi och —hematologi (kan | Norén-Nystrom (Umea)

vara inom/frdan andra roller i

styrgruppen)
Adjungerad medlem fran BCF Kerstin Sollerbrant
Adjungerad medlem fran | Hela stodteamet hos RCC-Vast

stodteamet vid RCC vast

Styrgruppen beslutar om lampliga arbetsformer, inklusive att vid behov utse mindre arbetsgrupper for
specifika fragor. Minst tva protokollforda styrgruppsmoten ska hallas per ar. Vid behov genomfors
ytterligare moéten eller telefonkonferenser.

3.4 Drift och teknik

| dagslaget skots utvecklingen och driften av SBCR av CCEG (Childhood Cancer Epidimiologi Group).
CCEG ar en enhet under Barncancer/Barnkirurgiavdelningen pa Institutionen for kvinnor och barns
hélsa pa Karolinska Institutet. Enligt avtal (november 2018) har arbetet paborjats med RCC-Vast att
flytta registermoduler till den registerplattform som RCC i samverkan tillhandahaller (INCA). Detta
avtal reglerar dven kostnaderna for den IT-utveckling som ett plattformsbyte innebar.

Stédjande RCC, Regionalt cancercentrum vast (RCC Vast), ar ansvarigt for kvalitetsregiregistret SBCR
vad galler uppbyggnad och drift, men styrgruppen for registret har ett dvergripande ansvar for
registrets utformning, anvandning och utveckling enligt beskrivning ovan. Pa RCC Vast finns stédteam
med registeradministrator, statistiker, produktdgare och utvacklingsledare. RCC Vast ansvarar for
uppgifter sdsom hantering av personuppgifter inklusive borttagande av personer som inte vill vara
registrerade i SBCR, rutiner for rattelse, logguppfoljning, kvalitetssakring, IT-sdkerhet och IT-utveckling
av INCA- plattformen. Behorighetstilldelning skots i respektive sjukvardsregion.

Stodteamet pa RCC Vast ger administrativt stod till registerhallaren: kontakter med inrapportérer och
regionala monitorer, justering av variabler och manual for registrering i kvalitetsregister samt andra
uppgifter som Overenskommes om. Statistiker hjdlper registerhallaren med sammanstallning av
arsrapporter och besvarar i samrad med registerhallaren forfragningar fran myndigheter och 6vriga
intressenter om uppgifter i registret samt exekverar ansékningar om datauttag for forskning som
godkants av CPUA efter prévning enligt CPUAs rutin. Statistiker kan ocksa bidra till online-aterkoppling
till inrapporterande kliniker i form av rapporter pa INCA samt 6ppen redovisning av data fran registret
sa som Varden i siffror och interaktiv arsrapport.

| fortsattningen det skall goras arliga/fleraars avtal om arbetsuppgifter och kostnader for ovannamnda
tjanster detta mellan registret/CPUA (enligt uppdragsavtal) och stédteamet vid RCC vast.

3.4.1 Hemsida

SBCR:s hemsida (pa svenska) ar under domanerna www.sbcr.se samt
www.svenskabarncancerregistret.se, dar den tidigare pekar pa den senare, dvs att om man gar in pa
www.sbcr.se omdirigeras man till www.svenskabarncancerregistret.se. Det finns information om
cancer hos barn samt om Nationella kvalitetsregister fér barncancer och INCA ocksa pa
https://cancercentrum.se/samverkan/cancerdiagnoser/barn/.

4. Inklusionskriterier och anslutningsgrad

Enligt PDL (2008:355) definieras ett kvalitetsregister som en automatiserad och strukturerad samling
av personuppgifter som inrattas sarskilt for &andamalet att systematiskt och fortlépande utveckla och
sdkra vardens kvalitet. Registren ska mojliggéra jamforelser inom halso- och sjukvarden pa nationell
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eller regional niva. Regionerna har ett ansvar att integrera kvalitetsregister i kunskapsstyrningen av
hélso- och sjukvarden, tillse att kvalitetsregister uppnar hog anslutnings- och tackningsgrad samt tillse
att system och tid sdakras som maojliggor att register anvands som en integrerad del i forbattringsarbete
pa saval mikro-, meso- och makroniva. Data kan ocksa anvandas for forskning och statistik.

Pa uppdrag av CPUA beslutar styrgrupp om uppféljningsindikatorer och utformning av registret. De
personuppgifter som registreras ska ha ett varde for kvalitetsuppféljning av halso- och sjukvard och
kunna anvandas i forbattringsarbete. Uppfoljningsindikatorer ska vara anpassade till Nationellt
Facksprak och Nationell Informationsstruktur. | SBCR har tagits beslut for att géra variabelanpassning
mot SNOMED-CT-kodverk.

SBCR damnar inkludera patienter som diagnosticeras, behandlas och féljs upp pa barnonkologiska
centra eller som behandlas med onkologiska och hematologiska behandlingsmodaliteter (t.ex. allogen
stamcellstransplantation). Samtliga barnonkologiska centra samt tillhdrande lanssjukhus i Sverige
registrerar i SBCR. Anslutningsgraden avseende barncancervardande kliniker ar saledes 100%.

Inrapportering till SBCR inkluderar klinikens obligatoriska canceranmalan till Socialstyrelsen. For
patienter som avbojt att bli inrapporterade till ett kvalitetsregister begransas rapporteringen till de
lagstadgade uppgifterna for canceranmalan.

4.1 Information om kvalitetsregistrering

Enligt PDL far en vardgivare registrera uppgifter i ett kvalitetsregister och CPUA myndigheten behandla
uppgifterna utan den registrerades skriftliga samtycke, savida denne har fatt korrekt information om
personuppgiftsbehandlingen fore registrering sker och att patienten efter information inte motsatter
sig detta.

Skriftlig patientinformation pa ett antal olika sprak kan laddas ner fran SBCR:s hemsida. Den som
informerar patient/vardnadshavaren (muntligt samt informationsbrev) om registrering till
kvalitetsregister maste gora en anteckning till patientjournalen om att information har givets och
patienten/vardnadshavaren inte motsatter sig detta.

5. Samverkan

5.1 Samverkan med foretag

Sveriges Kommuner och Regioner (SKR) och industrins foretradare tecknade ar 2020 en ny
overenskommelse om samverkan kring nationella kvalitetsregister (www.kvalitetsregister.se). CPUA i
form av ansvarig jurist eller dennes representant pa Region Stockholm granskar, godkanner och
undertecknar samarbetsavtal mellan kvalitetsregistret och foretag.

Samverkan kan initieras av registerhallare eller annan styrgruppsmedlem, forskare eller foretag.
Oavsett initiativtagare ska samverkan i tidigt skede formaliseras med avtal dar registerhallaren ar
ansvarig for att avtal upprattas. Avtalet upprattas formellt mellan CPUA och foretag. | de fall samverkan
innebéar forskningssamverkan ska ett trepartsavtal upprattas dar dven universitet/hogskola ar part.

SBCR kan avb6ja samverkan med foretag om erforderliga resurser saknas for att genomféra samverkan
och foretaget inte ar berett att tillskjuta erforderliga medel eller SBCR pa saklig grund inte accepterar
att ta emot erbjudna medel. SBCR:s styrgrupp och CPUA ska godkdnna all samverkan. Styrgrupp och
CPUA kan vilja att delegera rutinmdssiga utlamnande av data till registerhallare for en effektiv
hantering.
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5.2 Samverkan med andra nationella kvalitetsregister

Samverkan med andra nationella kvalitetsregister ska planeras efter flyttet till INCA. Aktuella
diagnosregister kan vara t.ex Svenska Blodcancerregistret.

5.3 Internationella samarbeten

SBCR har en lang tradition av samarbete inom framfor allt Norden genom Nordiska foreningen for
Pediatrisk Hematologi och Onkologi (NOPHO). Samverkan bestar dels av gemensam utveckling av
behandlingsprogram (protokoll och behandlingsstudier) samt gemensamma forskningsprojekt. Det
finns ocksa en gemensam forskningsansats for att samla erfarenheter motsvarande SBCR for hela
Norden i ett forskningsprojekt (NOPHO-CARE). VPH-modulen planerar samarbete med EU-projektet
RADEEP.

6. Datavalidering och tackningsgrad

En forutsattning for analys och tolkning av registerdata ar att inmatade data ar av hog kvalitet och att
systematiska fel inte forekommer. Det uppnas bland annat genom en valdefinierad malpopulation,
tydliga definitioner om hur och nar data samlas in, enhetliga rutiner pa verksamhetsniva, en bra
inmatningsfunktionalitet i registret och val validerade data.

| Valideringshandboken (https://kvalitetsregister.se/drivaregister/valideringshandbok.1911.html)
finns en rekommendation om att varje register ska uppratta en plan for validering och formulera nagra
nyckelvariabler som bor kontrolleras regelbundet. Data i SBCR valideras med jamna mellanrum av
registergruppen genom att anvanda enkla kontrollmallar, men ett nytt valideringsplan ska skapas efter
INCA-flyttet.

Vi amnar till att skapa monitorfunktion hos CCEG-registerteam under 2022 som mojliggdr aven
validering (source-data verification) pa barnonkologiska centra. Tillsvidare kvalitetskontroll av data
sker dock fortlopande vid analys for rapportskrivning (t ex NOPHO-rapport, SBCR arsrapport) och i
samband med forskningsprojekt. Vitalstatus uppdateras |6pande pa INCA.

Bortfall &ar mycket vanligt inom kvalitetsregister och kan uppsta pa en mangd olika satt. | varje
situation skall relevanta mekanismer for bortfall beaktas och om nédvandigt pa olika satt adresseras
i analys och tolkning. Redan vid konstruktion av nya kvalitetsregister bor risken for bortfall beaktas.
Speciellt bor man undvika strukturellt bortfall dar exempelvis nérvaro av en komplikation kodas som
”ja” medan saknad information antas betyda "nej”.

Tackningsgrad for ett kvalitetsregister ar andelen registrerade patienter av antalet som skulle kunna
finnas registrerade, det vill sdga antalet som uppfyller inklusionskriterier for kvalitetsregistret. T ex
tackningsgradskontroller for SBCR bor delas upp i tva aldersintervall: ett mellan 0 och 15 ar, dar sa
gott som 100%-ig tackning bor uppnads, da sa gott som samtliga patienter bor vara kdnda pa
barnonkologiska centra och féremal for registrering. Undantag skulle kunna utgoras av patienter med
kirurgiskt behandlad cancer, t ex melanom, dar definitiv behandling ges lokalt och uppfdljning inte
anses behdvas pa barnonkologiskt centrum. Aldersintervallet 15-18 ar har en betydligt lagre
tackningsgrad, beroende pa diversifiering av diagnos spektrum och en tydlig drift mot vuxenvarldens
entiteter. Arliga tickningsgradskontroller har utforts i samarbete med Cancerregistret, men efter
flyttet till INCA kan kontroll mot (prelimindra) cancerregisterdata goras betydligt oftare.

6.1 Variabler i registret
Det ar av vikt att kvalitetsregister har uppdaterade och detaljerade variabellistor som inkluderar
variabeldefinitioner (och om de andras Over tid), vardemangd och aktualitet, det vill sdga vilka ar
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vardera variabeln finns tillganglig. Som namnts i stycket om datakvalitet ovan, kan en variabellista dven
kompletteras med information om kanda bortfall under specifika ar, och kommentarer ifall bedémning
visat att specifika variabler vissa ar exempelvis inte gar att anvdnda pa grund av bristande kvalitet. For
information om de variabler som registreras hanvisas till variabelbeskrivningen pa registrets hemsida
samt pa cencercentrum.se.

"Genetiska uppgifter" har med GDPR tillkommit som en ny kategori av kadnsliga personuppgifter.
Genetiska uppgifter ar, enligt GDPR, uppgifter som roér nedarvda eller forvarvade genetiska
kannetecken for en fysisk person, vilka ger unik information om personens fysiologi eller hdlsa och
vilka framfor allt harror fran en analys av ett biologiskt prov fran den fysiska personen i fraga (artikel
4.13 dataskyddsforordningen).

Som kansliga personuppgifter raknas ocksa enligt GDPR uppgifter om "halsa". Personuppgifter om
hélsa innefattar alla uppgifter om en registrerad persons halsotillstand:

e Information om personens tidigare, nuvarande eller framtida fysiska eller psykiska
hélsotillstand (detta inbegriper bland annat uppgifter som harror fran tester eller
undersokningar av en kroppsdel eller kroppssubstans, daribland genetiska uppgifter och
biologiska prov).

e Andra uppgifter om exempelvis sjukdom, funktionshinder, sjukdomsrisk, sjukdomshistoria,
klinisk behandling eller den registrerades fysiologiska eller biomedicinska tillstdnd, oberoende
av kallan, exempelvis fran en lakare eller fran annan sjukvardspersonal, ett sjukhus, en
medicinteknisk produkt eller ett diagnostiskt in vitro-test (skal 35 GDPR).

Det har varit en viss osdakerhet om GDPR innebar en begransning for registrering av genetiska uppgifter
i kvalitetsregister, da GDPR gor skillnad mellan uppgifter om "héalsa" och "genetiska uppgifter".
Datainspektionen har dock publicerat ny information (juli 2018) om patientdatalagen med anledning
av GDPR. Betraffande kvalitetsregister informerar Datainspektionen om féljande: "For att fa behandla
genetiska uppgifter i ett kvalitetsregister behovs darfér som huvudregel ett medgivande fran
Datainspektionen. Nar genetiska uppgifter innefattas i uppgifter om en persons halsotillstand, ar det
Datainspektionens bedomning, att det inte krdvs ett sarskilt medgivande for att fa behandla dessa
uppgifter. Det innebar att den som &r personuppgiftsansvarig for ett kvalitetsregister inte behover
ansdka om ett medgivande hos Datainspektionen for att fa behandla genetiska uppgifter, om dessa
uppgifter ocksa dr uppgifter om hilsa."

/. Registrering i SBCR

SBCR bar ansvar for att alla uppgifter som fors in i registret behandlas konfidentiellt. All forskning pa
registeruppgifter sker i enlighet med géllande regler, efter etikprévning och sekretessprovning av
behovet. Presentation av data, t ex i publikationer av aggregerade data sker alltid utan att individer
kan identifieras.

Vardgivare som for in uppgifter i SBCR bar ansvar for sin egen hantering av uppgifter i registret, t.ex.
att det ar ratt uppgifter om ratt patient, att patienten informeras i enlighet med kraven i lagstiftningen
och att de lokala anvandarna ar behoriga att ta del av uppgifterna. Om datavalidering hittar
felregistreringar, ar det i forsta hand vardgivarens ansvar att ratta de uppgifter som gar att ratta lokalt
och i andra hand dndras uppgifterna via kontakt med ansvarig registerhallare

Inom varje klinik utses en person med administrativt ansvar for den elektroniska
registerrapporteringen till SBCR. Rapporterande kliniker bestammer i Ovrigt sjalvt rutiner for
rapportering till SBCR. Inrapporteringen till cancerregistret av den rapporterande kliniken ska i INCA
skotas ianslutning till rapportering av SBCR.
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For att mojliggéra en framtida automatisk overforing av data mellan journalsystem och SBCR ska
styrgruppen verka for att registret anpassas till Nationellt Facksprak och Nationell
Informationsstruktur. Det vill sdga att information ska ha en enhetlig struktur, till exempel att
personnummer, namn och adress skrivs och lagras pa samma satt oavsett system. Samma begrepp,
termer, klassifikationer och koder ska anvdandas nationellt.

Inom ramen for strategin Nationell eHalsa har Socialstyrelsen lagt grunden till ett nationellt facksprak
for vard och omsorg. Det bestar av termbanken, klassifikationer och kodverk samt det internationella
begreppssystemet Snomed CT (Systematized Nomenclature of Medicine, Clinical Terms). Det framsta
syftet med Snomed CT &r att erbjuda begrepp och termer som behévs i en dndamalsenlig och
strukturerad elektronisk dokumentation.

7.1 Nationella registerrapporter

Inom varje modul bor det arligen gboras en sammanstillning av nationella data. Dessa
sammanstallningar ligger sedan till grund for en arlig registerrapport. Rapporten utarbetas av
registerhallaren i samarbete med olika vardplaneringsgruppens/modulens ansvariga. Statistiker i
stédteamet hjalper ta fram uppgifter nar registren ar aktiva pa INCA-plattformen. Registerrapportens
innehall och utformning ska diskuteras i styrgrupp och slutrapport distribueras till rapporterande
kliniker, samt publiceras pa SBCR:s hemsida. Sammanstallning och analys av data inom ramen for
arsrapport &ar att betrakta som kvalitetsarbete och krdver inte godkdnnande av
Etikprévningsmyndigheten (EPM). “Ramverk for statistisk analys av data i nationella kvalitetsregister”
—dokument har publicerats 2020-08-28.

7.2 Tillgang till registerdata for verksamhetsutveckling och kvalitetsarbete
Sammanstéllning och tolkning av SBCR:s registerdata pa nationell niva gors i samarbete med statistiker
hos RCC-Vast, registerhallare och styrgrupp. Eventuella forfragningar fran lakemedelsindustrin om
tillgdng till registerdata boér behandlas enligt rekommendationer i ”“Overenskommelsen mellan
landstingen/regioner och kommuner, regeringen och industrin rérande nationella kvalitetsregister”
(se punkt 5.1 och www.kvalitetsregister.se).

Varje klinik har ratt att fran INCA-systemet direkt eller via sitt RCC fa tillgang till sina egna
inrapporterade data. Sammanstallningar av data pa regional niva kan goras efter dverenskommelse pa
regionmote eller motsvarande. https://www.cancercentrum.se/samverkan/vara-
uppdrag/statistik/kvalitetsregisterstatistik/fordjupad-analys. Behorigheter pa nationell niva: 1)
vardplaneringsgrupper utarbetar med statistiker i stoddteam mallar for att tillrdckligt snabbt fa ut
data/uppgifter/rapport fran hela modulen vid behov och nationell behérighet behévs ej; 2) RADTOX-
monitor behover tillgang till nationella personuppgifter enligt arbetsmall som ar tidigare godkants med
verksamhetschefer och CPUA; 3) en ny mall fér centralt monitorering ska skapas i 6verenskommelse
med CPUA och monitor behéver nationell tillgdng men har rédcker det att arbeta med
pseudonymiserade data da centra kan kontaktas via “/NOPHOnummer”.

7.3 Patientrapporterade matt (PROM)

Av patienten sjalv rapporterade matt pa utfall (PROM) &r en form av uppféljning som mater patientens
syn pa sin sjukdom och hilsa efter behandling eller annan intervention. Det &r alltid lokalt
personuppgiftsansvarig (LPUA) som ansvarar for PROM och ar primar mottagare av sadana enkater.
Uppgifter i PROM-enkater ska saledes i forsta hand omhandertas, dokumenteras och féljas upp av
LPUA for att bl.a. fanga upp eventuella avvikelser som kraver atgarder i form av dndrade rutiner och
kontakt med patienten.
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Ett kvalitetsregister ar sekundar mottagare av PROM-uppgifter. | insamlingsprocess (som i férsta hand
ska organiseras via INCA:s enkatservice) maste patienter informeras om att dessa uppgifter hor ocksa
till kvalitetsparametrar i Svenska Barncancerregistret och att patientens uppgifter importeras till SBCR
i fall at patienten ar registrerad dit.

8. Utlamnande av uppgifter fran SBCR for forskningsandamal
Se Bilaga 1 (SOP for utlamnande av uppgifter fran SBCR)

Sekretessbestammelsen (enligt 25 kap, Offentlighets- och sekretesslagen) ger fyra undantag dar
uppgifter far lamnas ut, om det star klart att inte nagon enskild lider skada eller men. Undantagen ar
foljande:

1. Uppgifter som behdvs for forskningsandamal
2. Uppgifter som behovs for verksamhetsuppféljning med mera

3. Uppgifter som inte genom namn, annan identitetsbeteckning eller liknande
forhallande ar direkt hanforliga till den enskilde

4. Uppgifter som ror dodsorsak eller dodsdatum och behodvs i ett nationellt eller
regionalt kvalitetsregister.

Utlamnande av data utfors och beslutas av respektive CPUA myndigheten efter beredning i
styrgruppen for SBCR. Rutiner bor utarbetas sa att beslut om utldmnande i standarddrenden kan
handldggas skyndsamt och delegeras till t.ex. registerhallare. | SBCR har CPUA delegerat detta till
registerhallare via ett uppdragsavtal.

Personuppgifter fran SBCR far endast lamnas ut till mottagare som ska anvidnda uppgifterna for
kvalitetssakring, statistikframstallning eller forskning nar etiktillstand finns. Vid utldamnande av
personuppgifter ar mottagaren alltid personuppgiftsansvarig for dennes fortsatta hantering av
uppgifterna.

8.1 Vetenskapliga projekt och publikationer utgaende fran SBCR

SBCR:s styrgrupp och de olika vardbehandlingsgrupperna bor aktivt arbeta for att géra registret kant,
samt for att registrets data anvands i vetenskapliga syften. For datauttag géller 6vergripande rutiner
enligt flodesschemat (https://kvalitetsregister.se/forskning/forskaparegisterdata.1907.html):

1. dialog med registerstyrgrupp som ger uppdrag till SBCR:s registerhallare for att
representera grupp i denna dialog och att hanvisa fragor direkt till dessa
vardplaneringsgrupper som datauttagonskan galler (om projekt inte planerats av
vardplaneringsgrupp)

2. ansokan till etikprévningsmyndigheten (EPM)
3. ansdkan till CPUA, vilken i SBCR representeras av registerhallare
4. godkand ansdkan ska skickas till nationellt stodteam (RCC).
Denna process galler fér saval enskilda forskare som myndigheter och féretag som 6nskar gora uttag.

Uttaget av registerdata for vetenskapligt projekt forutsatter skriftlig ansokan till och godkdannande av
CPUA som i SBCR representeras av registerhallare. | tveksamma fall samt alltid vid ansékan fran
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forskare/forskargrupp som inte representerar nagon av vardplaneringsgrupper, bor uttagsansdkan
godkdnnas dven av styrgrupp.

Initiativ till vetenskapligt projekt utgaende fran nagot eller nagra av SBCR:s moduler kan komma fran
registerhallare eller annan person inom vardplaneringsgruppen, men &ven fran utomstaende
forskare/forskargrupp. Menprévning gors av registerhallaren i samarbete med styrgruppen eftersom i
SBCR samarbetar registerhallare och SBCR:s styrgrupp enligt delegation fran CPUA. Godkdnnandet ska
ske i samband med ett fysiskt mote eller distansmoéte. RCC Vast ar personuppgiftsbitrdde och
exekverar datauttaget pa uppdrag av CPUA.

8.1.1 Betraffande anvandning av data fran SBCR for forskningsandamal

e Materialet far endast anvandas for det i ansdkan specificerade projektet. Data far inte lamnas
ut till tredje part.

e Individuppgifter skall forvaras sa att obehoriga inte kan ta del av dem.

e | de fall dar registerdata jamfors med kalldata (t.ex. PAD) skall ev. diskrepanser noteras och
rattelser skall, i samarbete med registerhallaren, aterforas via registrerande enhet till registret
med uppgift om férandringarna.

e Eventuella bortfallsanalyser avseende registerdata skall planeras med och godkdnnas av
registerhallaren.

8.1.2 Detaljer géllande publikationer och referering beskrivs i Bilaga 2.

Vetenskapliga projekt som anvander registerdata utgdende fran registret kan i vissa fall innebara ett
samarbete mellan en eller flera ledaméter inom registergruppen och annan nationell eller
internationell forskare eller forskargrupp. Se bilaga 2.

9. Ekonomi

Registrering i kvalitetsregister anses vara en del av klinikernas ordinarie verksamhet och bekostas
saledes av klinikerna. Medel for flytt till INCA har sokts och beviljats fran Barncancerfonden (BCF). BCF
finansierar ocksa arbetet av SBCR:s ansvarig registerhallare samt sjalva driften av registret (faktureras
via Karolinska Institutet). Ansokan for medel fran SKR skickas in arligen.

Detta dokument har godkadnts av CPUA myndighet och styrgruppen for Svenska Barncancerregistret.
Styrdokumentet revideras fortlépande.
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10. BILAGA 1

Utldamnande av uppgifter fran Svenska Barncancerregistret for forskningsandamal
Svenska Barncancerregistret

CPUA for Svenska Barncancerregistret ar Karolinska Universitetssjukhuset

Denna checklista sammanfattar vad registerhallaren for SBCR bor tinka pa nar det giller
utlamnande av personuppgifter i ett kvalitetsregister till annan an registrerad.

Checklistan omfattar inte utlimnande av uppgifter genom en vardgivares direktatkomst till sina
uppgifter i kvalitetsregister da sadan regleras genom behorighetstilldelning.

Regler for utlamnande av uppgifter till annan

a) Centralt personuppgiftsansvarig (CPUA — Karolinska Universitetssjukhuset) ar ytterst ansvarig
for beslut om utlamnande av personuppgifter

b) CPUA utser vem som far besluta om utldmnande, i detta fall registerhallaren genom
personuppgifts bitradesavtal (PUBA) mellan Karolinska sjukhuset och Karolinska Institutet.

c) Vid SBCR:s flytt till INCA-plattform gjordes PUBA mellan Karolinska sjukhuset och RCC vast (VG-
regionen) kring databearbetning och hantering av personuppgifter.

d) Om en personuppgift far lamnas ut kan det ske pa medium fér automatiserad behandling eller
vid leverans till myndighet for samkorning, siaker Overforing (ftp-server el dyl) enligt
myndighetens rutin.

e) Beslut ska dokumenteras (t.ex. skriftliga signerade beslut, loggbok Over beslut) — speciell
beslutsblankett skall anvandas.

f) Sarskilda kontroller ska utféras om anhériga till avlidna patienter ska komma att kontaktas

g) Datamangder som avidentifieras far utlamnas (t ex NOPHO-data i internationella samarbeten).

Rutiner for utlamnande av uppgifter

a) Enligt uppdragsavtal fran CPUA, har registerhallaren ratt att fatta beslut om ett utldmnande. |
tillampliga fall ska dven beslut inhdmtas fran modul via vardplaneringsgrupp.
b) Vilka uppgifter ska finnas i beslutet om utlamnande:

- vem som &r bestéllare (behorig foretradare for forskningshuvudman)

- vem som ar mottagare (ansvarig forskare)

- vilket material som far lamnas ut (alla uppgifter eller delar av uppgifter i moduler)

- vilka uppgifter som far lamnas ut (alla personuppgifter, endast avidentifierade
uppgifter)

- vilka variabler som ska ingad/utga for att uppna en avidentifiering, pseudonymisering —
eller om individer skall vara identifierbara (t ex vid samkorning pa myndighet). Som
standard, lamnar RCC Vast ut data direkt till samkérande myndighet som sen
avidentifierar och lamnar ut till forskare.

- hur dataméangder som innehaller personuppgifter far utldmnas for att sakerstélla
patientintegritet (t.ex. krypterat pa medium for automatiserad behandling)

Export av kansliga uppgifter
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All kdnslig information ska 6verforas krypterad i elektronisk form, via rekommenderat brev eller
genom saker overforing till myndighet enligt denna myndighets rutin. Inga kdnsliga uppgifter far
skickas okrypterade med e-post.



Lésenord for kryptering eller atkomst till ftp-server el dyl skickas i forekommande fall via separat
medium till bestallare.

Checklista for utldamnande av uppgifter

Fullstandigt ifylld ’Ansdkan om registeruppgifter fran kvalitetsregister’ skall innehalla:

vk wnN R

No

Projektplan

Etikansokan (inkl. tilldaggsansokningar) med samtliga bilagor

Beslut fran EPM

Onskade variabler

Om tillampligt, personuppgiftsbitradesavtal (t.ex. om bestéllaren tar hjalp fran externa parter
for behandling av data)

Om tillampligt, beslut fran modulen via vardplaneringsgrupp

Sarskild kontroll (registerhallaren maste paminna forskargrupp att den noggrant tar hansyn
till om sadana familjer borde kontaktas via klinik som gett behandling till patienten) om
patienter eller anhorig till avlidna patienter ska komma att kontaktas.

Om ansokan ar komplett sker féljande:

8.
9.

10.
11.
12.

Inhdmtande av diarienummer fran Karolinska Institutets (KBH:s) registrator

Arendet laggs upp som ett projekt i ELN med diarienumret

Beddmning om kostnad for arbetet med uttaget skall géras innan beslut fattas

Beslut skall fattas, skrivas under och meddelas bestéllaren, dokumenteras i ELN

ELN anvands for loggning av arbete med uttag fram till datum for utlamnande, som ocksa
dokumenteras in i ELN. Ev arbetsfiler sparas dock i gruppmapp liksom uttaget som sadant.

Beslut till bestallare (inkopplat till ansokningsformular).
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11. BILAGA 2

11.1 Riktlinjer for forfattarskap i vetenskapliga publikationer utgdende fran SBCR
Svenska Barncancerregistret (SBCR) bestar av vissa moduler. Antalet forskningsprojekt och
publikationer utgaende fran SBCR eller dess moduler kan forutsattas 6ka under kommande ar. | vissa
fall kan sddana projekt innebdra ett samarbete mellan berérd modul/diagnosgrupp och annan
nationell eller internationell forskargrupp. For att undvika konflikter i samband med publicering av
vetenskapligt material bor man, i styrgrupp, tidigt under arbetet diskutera formerna for hur
forfattarnas insatser skall dokumenteras i artikeln.

SBCRs forfattarpolicy bygger i huvudsak pa de s.k. Vancouverreglerna (Uniform Requirements for
Manuscripts Submitted to Biomedical Journals, utgivna av International Committee of Medical Journal
Editors (ICMJE)) (http://www.icmje.org/#author). Den féljer anvisningarna i Vetenskapsradet (2003)
Riktlinjer for god medicinsk forskning (http://www.vr.se)

Medforfattarskap grundas enbart pa vetenskapliga insatser. Forfattare/medférfattare till en
vetenskaplig publikation baserad pa SBCRs data ska uppfylla samtliga foljande kriterier:

e ibetydande man ha bidragit till utformningen av studien eller till insamlingen av data eller ha
bidragit vid analyserna eller tolkningen av resultaten
e ha deltagit i skrivandet av en forsta version av publikationen eller ha deltagit i det fortsatta
revisionsarbetet med insatser av vetenskaplig karaktar
e ha godkant slutversionen av manuskriptet
Av alla punkterna ska samtliga vara uppfyllda. Varje forfattare skall ha deltagit i arbetet med artikeln i
tillracklig omfattning for att offentligt kunna ta ansvar for tillampliga delar av artikelns innehall och
slutsatser. Den som uppfyller kvalifikationerna enligt punkterna ovan skall vara medforfattare.

Medforfattarskap ska om mojligt 6verenskommas i samband med planeringen av publikationen.
Samtliga medforfattare skall godkdanna den insdanda versionen av manuskriptet och darmed erkdnna
sitt ansvar for publikationen. Den som bidragit till arbetet, men inte tillrackligt for att vara
medfoérfattare, bor omnamnas i “acknowledgements”.

Specifikt for publikationer dar data fran SBCR ingar

For varje artikel ska styrgruppen tidigt under arbetet identifiera de personer som éar direkt ansvariga
for databearbetning och skrivande. En av dessa utses till huvudforfattare, olika tidskrifter tillampar
olika policies for gruppforfattarskap. Efter forslag fran de ansvariga forfattarna beslutar styrgruppen
om forfattarlistans utformning forslagsvis enligt nagon av féljande modeller:

(a) De ansvariga forfattarna, foljt av styrgruppens representant(er), foljt av “for the Swedish Childhood
Cancer Registry and diagnostic group x” med fotnot som hénvisar till Appendix dar deltagare i
dignosgruppen listas (med funktioner). Styrgruppsmedlemmar som for en given publikation inte
uppfyller de allmanna kraven pa forfattarskap ovan bor avsta. Denna modell anvédnds i forsta hand nar
ett eller flera arsmaterial beskrivs och fragestallningarna ar av 6vergripande karaktar.

(b) De ansvariga forfattarna, foljt av ”“for the Swedish Childhood Cancer Registry and diagnosgroup x”
med fotnot som hanvisar till Appendix dar deltagare i diagnosgruppen listas (med funktioner). Denna
modell anvidnds i forsta hand néar ett eller flera arsmaterial utnyttjas och fragestallningarna ar
avgransade. Det bor ocksa vara forstahandsval for abstracts som i 6vrigt uppfyller kriterierna under

(a).
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(c) Enbart ansvariga forfattare. | Acknowledgements bor ” for the Swedish Childhod Cancer Registry
and the diagnosgroup x” med hanvisning registrets eller diagnosgruppens hemsida dar deltagare finns
listade. Denna modell anvands i forsta hand nar en mindre del av materialet anvands for avgransade
fragestéallningar. Modellen kan dven anvandas for oversiktsartiklar utan originaldata.

(d) Vid godkant projekt baserat pa SBCR-data som i huvudsak drivs av extern forskargrupp, ska
delregister representeras av minst en representant som medforfattare. SBCR-representanten
forvantas darmed delta aktivt i hantering och tolkning av data i klinisk kontext och genomlasning av
manus, samt uppfylla kriterierna for forfattarskap enligt Vancouver-kriterierna. SBCR-representanten
forvantas i dessa fall ocksa fungera som en lank i kommunikationen mellan den externa gruppen och
ovriga medlemmar i styrgruppen. Vidare ska registret namnas i “acknowledgements” (med namnet
”Svenska Barncancerregistret”, ”Swedish Childhood Cancer Registry”)
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