STADGAR FOR

KVALITETSREGISTER FOR SARS-CoV-2 (Covid19)

1.

Syfte med registret

Syftet med Kvalitetsregister for SARS-CoV-2 (Covid19) ir att systematiskt
och fortlopande utveckla och sikra vardens kvalitet for patienter med SARS-
CoV-2 (Covid19). Registret kommer att mojliggdra jamforelse inom halso-
och sjukvarden, initialt huvudsakligen pa regional nivd. Genom framstéllning
av statistik kommer registret att mojliggora att rationellt, snabbt och effektivt
kunna observera och pavisa kvalitetsskillnader, ge underlag till
forbattringsarbete och sedan kunna f6lja upp de insatser som gors.

Genom att stodja evidensbaserat utvecklingsarbete kommer registret att
forbattra vardkvaliteten och sdkerheten i varden for patienter och
kvalitetssékring av den hédlso- och sjukvard som foranleds av SARS-CoV-2.

Ledning och styrning av kvalitetsregistret

Kvalitetsregistrets fortlopande arbete leds av en styrgrupp. Styrgruppen har
initierat och erhallit sjukhusdirektdrsbeslut om att uppritta ett kvalitetsregister
for SARS-CoV-2, initialt huvudsakligen pé regional niva. Styrgruppen kan vid
behov invilja fler medlemmar eller adjungera personer till sig. Styrgruppens
medlemmar viljs pa 3-ars mandat varpé de kan viljas in anyo. Styrgruppen har
till uppgift att utvirdera kvalitetsregistrets verksamhet, ldmna forslag till
forandringar och forbéttringar 1 kvalitetsregistret, dess organisation och de data
som framtages, samt bereda forfrdgningar om utlimnande av data till
forskningsdndamal.

Placering av kvalitetsregistret

Karolinska Universitetssjukhuset dr huvudman for registret, som ar placerat
vid ME Infektionssjukdomar. Uppdragsavtal har ingétts med professor

Pér Sparén som kommer att bistd med uppbyggnad och drift av registret samt
ingdr 1 registrets styrgrupp.

Uppldsning eller dverlatelse av registret (pd annan huvudman)

Uppldsning eller dverlatelse av kvalitetsregistret kan endast ske efter tillstand
frdn huvudmannen. Beslut om ansodkan att upplosa eller Gverlata
kvalitetsregistret skall tas med 2/3 majoritet av hela styrgruppen.

Andring av stadgar
Andring av dessa stadgar skall beslutas med 2/3 majoritet av hela styrgruppen.

Insamling av data

Data till kvalitetsregistret avses inhdmtas regelbundet, forslagsvis en gang per
ménad, enligt ett faststillt format, frdn varje vardenhet som vardar patienter
med SARS-CoV-2 infektion samt frin varje laboratorium som for databaser
betraffande analyser av SARS-CoV-2. Detta kan vid behov kompletteras med
inhdmtande av data frin regionala databaser om vardhéndelser, Smittskydd och
andra kvalitetsregister sdsom Svenska Intensivvardsregistret. Data om
befolkningen i landet inhdmtas tvé génger arligen frén Skatteverkets




befolkningsdatabas. Data om dddsorsak inhdmtas arligen fran
Dodsorsaksregistret hos Socialstyrelsen. Datainsamlingen sker pa sddant satt
att det ticker de databehov som finns for att utvirdera vardkvalitet i hela
befolkningen. Den enskildes instéllning till behandling i kvalitetsregistret och
information styrs av 7 kapitlet paragraf 2 och 3 i1 Patientdatalagen.

7. Tillgéng till data

a) For kvalitetskontroll och l6pande uppféljning:
Deltagande laboratorier och uppgiftsldmnare har ratt att fa ut
uppgifter ur kvalitetsregistret for sin egen verksamhets- och
kvalitetsuppfoljning.

b) For forskning:
Data fran kvalitetsregistret kan efter ansokan till styrgruppen
utldmnas till forskningsprojekt som har granskats och godkénts av
etisk kommitté och dér den enskilde forskarens eller forskargruppen
uppbir alla nédvéndiga tillstdnd samt foljer erforderliga
sdkerhetsrutiner for att lagra och hantera dessa data. Data for
forskningsdandamal skall i mdjligaste mén avidentifieras innan de
lamnas ut. Ansvaret att dessa data hanteras sé att ingen enskild
individs integritet kommer till skada vilar pd den enskilde forskaren
och den registerforande institution dér forskningsdata lagras.

¢) Provning av ansokan om uttag av data:
Styrgruppen provar ansokningar om uttag av data fran
kvalitetsregistret. Samtliga rapporterande enheter delges ans6kningar
om uttag som ror data de rapporterat och ges mojlighet att anfora
eventuella skdl som talar emot uttag. For beviljande av uttag krivs
beslut med 2/3 majoritet av styrgruppen. Uttag av data for olika
andamal frankvalitetsregistret skall sammanstéllas och redovisas for
rapporterande enheter arligen.

d) Kostnader for uttag av data:
For regioner och rapporterande enheter ar uttag av data kostnadsfritt
for rutinméssig verksamhet samt vad géller information som belyser
utvirdering och uppfoljning av kvalitetsindikatorer. Andra eventuella
uttag debiteras med en avgift motsvarande arbetsinsatsen att ta fram
data ur registret.

8. Raitt for registrerad att {8 utdrag ur registret, samt att begéra uttride

a) Person som ér registrerad i Kvalitetsregister for SARS-CoV-2
(Covid19) har enligt GDPR ritt att efter skriftlig begiran fa ett utdrag
av sina uppgifter samt kan begéra att felaktiga eller missvisande
uppgifter réttas.

b) Person som anmaler att de inte vill bli registrerade i kvalitetsregistret
har rétt att uttrdda ur registret. Vid uttrdde tas personens identifikation
(personnummer) bort ur registret och ersitts med ett slumpmassigt
l6pnummer, unikt for individen. Inga nya uppgifter kommer sedan att
registreras for denna person.

9. Sékerhetsrutiner
Alla data som levereras till kvalitetsregistret fran




10.

1.

laboratorier skall vara krypterade. Kryptering skall ske med ett
krypteringsprogram for vanligt forekommande datorplattformar och
operativsystem. Data som levereras fran kvalitetsregistret krypteras ocksa
enligt denna standard. Alla data i kvalitetsregistret forvaras under skalskydd, s&
att endast behoriga personer har tilltrdde till lokalerna och datorerna. Registret
skall hanteras med en databasprogramvara med mycket hog sédkerhetsniva och
tillforlitlighet. Databasen med registret skall lagras pa en darfor sarskilt avsedd
server till vilken endast de personer som arbetar direkt med databasen far
tillgdng. Servern &r fysiskt inlast i ett sdrskilt datorrum och kan inte nas utifrén
via internet, utan skyddas av en brandvigg. Uppkoppling utifran kan endast
ske genom Virtual Desktop Infrastructure (VDI), som har tvafaktorsinloggning
genom Mideye. VDI kan bara anvindas av klienter som &r skyddade av
tvafaktorsinloggning. Ingen data flyttas Gver internet via VDI utan endast
styrning av mus, tangentbord och skarmuppdateringar skickas genom en
krypterad tunnel mellan VDI och klienten. Lopande sékerhetskopior av
databasen tas for att kunna éterstilla access om nagot gar sonder. En aktuell
specifikation av sdkerhetsrutiner for det nationella kvalitetsregistret skall alltid
finnas tillgidnglig dér registret ar lokaliserat.

Langtidsarkivering och gallring

Halvarsvisa arkivkopior tas av hela databasen och lagras pa annan ort genom
sarskilt anlitad backup-tjanstleverantér. Kopiorna skall sparas 1 tio ar for att
dérefter destrueras eller langtidsarkiveras hos Riksarkivet. En forteckning dver
antalet befintliga kopior av databasen med registret skall alltid finnas
tillgédnglig dér registret dr lokaliserat.

Beskrivning av kvalitetsarbetet

Ett antal kvalitetsindikatorer for kontroll av vardens kvalitet sammanstélls
manatligen eller arligen av kvalitetsregistret. Dessa aterfors till alla deltagande
enheter och till ansvariga i regionerna. Kvalitetsindikatorer att méta:

= Kuvalitet och kvantitet av laboratorieanalyser utav SARS-CoV-2
= Behandling av patienter med Covid19

» Mortalitet/Overlevnad hos patienter med Covid19

* Vaccination mot Covid19

Analyser gors for olika populationsgrupper:
= P4 befolkningsniva
= Patienter med Covid19 i primérvard
= Patienter med Covid19 1 slutenvédrd

Dessa kvalitetsindikatorer finns sammanstéllda i ett separat dokument, da de
avses arbetas fram och beprovas, och dd dndringar i aktuella kvalitetsindikatorer
ar sannolika 1 ett senare skede. Indikatorerna tas fram efter behov och beslut 1
Styrgruppen.

Styrgruppen for Kvalitetsregister for SARS-CoV-2 (Covid19)
Stockholm, 19 mars 2021.



