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Nationellt register för barn- och ungdomsdiabetes, 0-18 år

Regelverk

Registret är ett nationellt kvalitetsregister som medverkar till att barndiabetesvården i landet

är av hög kvalitet och sker på lika villkor. Registret gör detta genom att följa upp och fortlöpande utveckla kvaliteten i barndiabetesvården. Resultat från landets diabetesmottagningar sammanställs av en styrgrupp. Därigenom blir det möjligt att jämföra den vård som ges vid olika mottagningar. Sammanställningar på nationell nivå redovisas minst en gång per år. På nationell nivå tas också longitudinella resultat fram.

Registerdata skall också kunna utnyttjas av forskare för projekt som godkänts av vid universitet verkande etikprövningsnämnd.

Huvudman, ägare

Västra Götalandregionen (VGR) är huvudman för registret. Det ägs av

Sektionen för endokrinologi och diabetes i Svenska Barnläkarföreningen.

Registret förs vid Drottning Silvias barn och ungdomssjukhus, Göteborg.

Styrgrupp

Styrelsen i Sektion för endokrinologi och diabetes i Svenska barnläkarföreningen utser

1. registeransvarig som tillika är representant i NDR och handläggare av underavdelningen NDR-barn. Den Sektionen utser till registeransvarig är adjungerad i styrelsen för Sektionen för endokrinologi och diabetes.

2. en styrgrupp i vilken registeransvarig ingår. Styrgruppen skall innehålla minst 5 medlemmar. Mandatperioden är 3 år. 

Registeransvarig och styrgruppsmedlem kan omväljas. Vid styrgruppens möten skall anteckningar föras.

Verksamheten

Verksamheten styrs av regelverket för registret. Regelverket fastställs av styrelsen i Sektionen för endokrinologi och diabetes.

Patienter

Patienter som ingår i registret skall till sin lokala mottagning ha givit sitt godkännande till registrering. Detta godkännande kan återtas när som helst varvid patienten snarast skall strykas ur registret för den period som önskas. Patientens / vårdnadshavares medgivande dokumenteras vid lokal diabetesmottagning.

Deltagande enheter

Alla barndiabetesmottagningar kan delta i registret. Deltagande enheter anmäler sitt lokala register till personuppgiftsman enligt Personuppgiftslagen (SFS 1998:204). Varje barndiabetesmottagning anmäler en kontaktperson till ”Nationellt register för barn- och ungdomsdiabetes, 0-18 år”. Korrespondens från / till registret går via kontaktpersonen. 

Återrapportering

Nationella data rapporteras minst en gång per år till samtliga barndiabetesmottagningar i landet. Rapportering sker också vid minst ett sektionsmöte varje år. 

Registrets innehåll

Registret har Datainspektionens tillstånd att registrera personnummer. Registret är registrerat hos personuppgiftsman vid Sahlgrenska universitetssjukhuset, Göteborg. Registret innehåller uppgifter om nyinsjuknade diabetiker samt uppföljande uppgifter om vården. Ingående uppgifter beskrivs i anmälan till Datainspektionen / personuppgiftsmannen. Vilka uppgifter som skall registreras kan variera från tid till annan och beslutas av styrgruppen som informerar styrelsen i Sektionen för endokrinologi och diabetes.

Ansökan att utnyttja data

En ansökan skall innehålla 

· Detaljerad information om vilka uppgifter som behövs för att besvara 

frågeställningen / hypotesen.

· Kopia av godkänd ansökan från etikprövningsnämnd

· Uppgift om kontaktperson

Ansökningar behandlas konfidentiellt.

Ansökningar som fått styrgruppens godkännande att använda registerdata beskrivs i verksamhetsrapporten samt presenteras vid sektionsmöten. Detta sker genom att titeln anges och att den för projektet ansvarige beskriver projektet med ett par meningar.

Omprövning

Om forskaren inte accepterar styrgruppens beslut skickas ärendet till styrelsen för Sektionen för endokrinologi och diabetes för ställningstagande. Överprövning kan därefter ske av styrelsen för Svenska Barnläkarföreningen.

Användning av data

Varje enhet äger sina data. Bearbetningar av data från andra kliniker får endast göras i den utsträckning som framgår av ansökan och för de frågeställningar som anges i ansökan. 

I avidentifierad form kan data levereras som datafil. Omfånget bestäms av styrgruppen i anslutning till ansökan. Hela databasen kan inte lämnas ut. Uppgifter för senaste året lämnas inte ut eftersom de ofta är inkompletta och kanske felaktiga. Behövs personnummer för bearbetning skall bearbetningen ske där registret finns. Registeransvarig bör underlätta så att även annan bearbetning kan ske där registret finns.

Samkörningar med andra register kräver separat tillstånd från datainspektionen.

Om det projekt som anges i en ansökan redan är godkänt av styrgruppen i snarlik form meddelar styrgruppen detta till den som ansöker. 

Det finns inget formellt hinder att styrgruppen godkänner ansökan även om ett snarlikt projekt redan pågår.

Statistiker

Registrets statistiker bör konsulteras i enskilda projekt så att resultaten blir valida. Vid större projekt betalas statistikerns medverkan av det aktuella projektet. Registrets statistiker samarbetar med ev. statistikansvarig i aktuellt projekt.

Publicering

Sedvanliga publiceringsregler gäller, d.v.s. att de som bidragit väsentligt är medförfattare och att det vid studiestart är klargjort vilka som är medförfattare. Medlem ur styrgruppen behöver ej vara medförfattare men vid publikation / presentation ska det framgå att data kommer från registret. Har registerdata bearbetats eller på annat sätt utgjort ett icke obetydligt underlag för resultaten bör följande omnämnas i publikationen: registrets namn, styrgruppen med dess medlemmar, bidragande enheter (ett namn/ort). Följande sätt rekommenderas:

När registret är författare/medförfattare kan registret i titeln, liksom i texten, anges med förkortningen ”SWEDIABKIDS” med förklaring ”The Swedish Childhood Diabetes Registry, 0-18 years”. I fotnot anges ”Steering committee:” samt namnen på medlemmar i styrgruppen. 

De enheter (ett namn, klink) som medverkat vid insamling av data bör anges i Acknowledgement.

Vid mindre bidrag från registret t.ex. namnlistor på vissa grupper av patienter utan andra data räcker det att registret omnämns i t.ex. Acknowledgement.

Det rekommenderas att deltagande enheter delges manuskriptet före publicering. Det kan bidraga till riktigheten i data och att data blir heltäckande.
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