Vedtekter for kvalitets- og forskningsregister i Alderspsykiatri KVALAP
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§ 1 Registerets navn

Registerets fulle navn: Kvalitetsregister i Alderspsykiatri.
Kortnavn: KVALAP

Engelske navnet: Registry for old age psychiatry (KVALAP)
Domenenavn: www.Kvalap.no

§ 2 Databehandlingsansvarlig

e Oslo Universitetssykehus (OUS)

¢ Nasjonal kompetansetjeneste for aldring og helse- har det daglige driftsansvaret for
databehandling i registeret.

e Forskningssenter for Aldersrelatert Funksjonssvikt og Sykdom ved Sykehuset Innlandet
(AFS-SI) er teknisk databehandler. AFS-SI utvikler registersett, sender ut, mottar og
skanner registersettene elektronisk. AFS-SI har ansvar for datavask og overfgring av data
til OUS.

§ 3 Formal
Nasjonale medisinske kvalitetsregistre har som sitt hovedformal a sikre kvaliteten pa diagnostikk
og behandling i helsetjenesten. KVALAP har pr i dag ikke status som Nasjonalt medisinsk
kvalitetsregister, men er et samarbeidsprosjekt mellom ulike alderspsykiatriske avdelinger i
Norge

Formalet med KVALAP er

e 3 kvalitetssikre og videreutvikle utredningsverktgy for bruk i utredning av eldre personer

med psykisk sykdom i spesialisthelsetjenesten
e 3 sikre at pasienter som utredes i alderspsykiatriske avdelinger og i poliklinikker i

spesialisthelsetjenesten utredes etter samme mal, med oppdaterte tester og
kartleggingsverktgy i hele landet

e 3 bidra til utvikling av bedre behandling for eldre med psykisk sykdom bade med og uten
legemidler

e Underspke omsorgstilbud, bruk av helsetjenester og samhandling mellom
spesialisthelsetjenesten og kommunehelsetjenesten

Registerets forskningsformal:


http://www.kvalap.no/

e Fa gkt kunnskap om psykiske sykdommer hos eldre og fglge symptomutviklingen
e Fa bedre diagnostiske metoder ved psykisk sykdom hos eldre

§ 4 Tillatelse til a innhente og behandle opplysninger i registeret
Opplysningene i registeret er innhentet med hjemmel i samtykke.

Pasienter som inkluderes samtykker til:

e at data fra en standard utreding samles i et register

e at dataene kan kobles med data fra sykehusjournal og andre offentlige registre som
Folkeregisteret, Dg@dsarsaksregisteret, Reseptregisteret og Norsk Pasientregister.

e at pasient og pargrende kan kontaktes igjen for deltagelse i nye forskningsprosjekter

e 3 avgi biologisk materiale til forskningsbiobank. Biobanken er godkjent av Regional etisk komité,
og krever eget samtykke.

Behandlingsgrunnlag for registeret: konsesjon fra Datatilsynet i 2011, med konsesjon endring 2016 til
a utvide med sykehus fra hele landet.
Samtykker er oppdaterte etter ny personvernlovgiving, med rettslig grunnlag i EUs

personvernforordning artikkel 6a og 9a jf. GDPR art. 6 nr. 1 a) og art 9 nr. 2 a) og j).

§5 Registerets innhold
Data samles fra en standard utredning ved alderspsykiatriske avdelinger og poliklinikker i
spesialisthelsetjenesten av lege, psykolog, sykepleier eller ergoterapeut.

Inklusjonskriterier:

o Alle pasienter som utredes/behandles for psykisk sykdom/lidelse ved alderspsykiatriske
poliklinikker og sengeposter i spesialisthelsetjenesten.

o Pasienter uten samtykkekompetanse kan delta dersom pargrende samtykker pa pasientens
vegne.

Kategorier/variabler:
Informasjonen innhentes gjennom intervju med pasient og pargrende, samt gjennomgang av
standardiserte tester og ulike kartleggingsverktgy. For pasienter som er inneliggende i sengepost

Pasient Pargrende Helsepersonell
Kognitiv funksjon Sykehistorie Vurdering av aktiviteter i
klinisk intervju Vurdering av aktiviteter i dagliglivet
kognitive tester dagliglivet Nevropsykiatriske
Psykiatrisk undersgkelse Nevropsykiatriske symptomer symptomer
klinisk intervju Depresjon Depresjon

skalaer og tester
Somatisk undersgkelse
Type behandling pasienten far
ECT, tvang og risiko for suicid
Rus/legemiddelkartlegging




Kartlegging av opplevd vold

| tillegg registreres resultat av supplerende undersgkelser som Computer Tomografi- CT,
magnettomografi- MR, blodprgvesvar, legemiddelbruk, diagnoser og videre behandling.

Det samles ogsa biologisk materiale, fullblod, serum, cerebrospinalvaeske i registerets
forskningsbiobank.

Identifisering av enkeltpersoner i registeret:

Personopplysninger registreres pa papir (registersett og sendes registersekretariatet. Ved inklusjon i
registeret far pasienten et unikt ID-nummer som skannes sammen med gvrige opplyshinger
Kodeliste med ID-nummer, personnummer og pasientens navn sendes registersekretariatet fra
deltagende sykehus. Kodeliste oppbevares hos databehandler separat fra gvrig datamateriale, kun
autorisert personell har tilgang.

§6 Organisering av registeret

§6a Ansvarslinjer

Faglige forhold

Faglige prioriteringer, fgringer og beslutninger for drift og forvaltning av registeret, inkludert
beslutning om utlevering av opplysninger og utforming av faglig arsrapport gjgres av registerets
sekretariat og registerets fagrad (§ 6b).

@konomiske, ressursmessige og driftsmessige forhold
Daglig drift av registeret, budsjett, ledelse og driftsrapportering giennomfgres slik det er besluttet i
databehandlingsansvarlig virksomhet.

§6b Fagrad
Fagradets viktigste oppgave er a sikre hgy faglig kvalitet i registeret. Fagradet skal ha
brukerrepresentasjon og bred geografisk faglig forankring.

Fagradet har fglgende oppgaver:

e Foreta strategiske valg knyttet til kvalitetssikring og videreutvikling av registeret

e Utarbeide retningslinjer for tilgang til, utlevering og bruk av opplysninger fra registeret

o Godkjenne faglige arsrapporter (med beskrivelse av analyser, resultater og vurderinger) og
tilsvarende faglige dokumenter fgr de offentliggjgres

e Foresla endringer i vedtekter, som formelt ma besluttes av databehandlingsansvarlig

e Behandle forespgrsler om utlevering av opplysninger fra registeret. Myndighet kan delegeres til
daglig leder. Se ogsa § 6d om databehandlingsansvarliges ansvar nar det gjelder utlevering av
opplysninger

e Veare radgiver for daglig leder

e Vere radgivende i budsjett- og administrative spgrsmal

e Definere forskningsspgrsmal

e |Initiere og fglge opp fagutvikling knyttet til resultater fra registeret

e Sgrge for at registeret benyttes til klinisk kvalitetsforbedringsarbeid



Databehandlingsansvarlig er ansvarlig for at sammensetningen av Fagradet ivaretar fglgende
representasjon:

e Faglig representant fra hvert av de regionale helseforetakene
e Relevant pasientorganisasjon/brukerorganisasjon
e Forskningsmiljg

Sammensetningen ma tilstrebe og inneha god akademisk kompetanse, med minimumskrav om at
minst en representant innehar tilstrekkelig forskerkompetanse. Videre ma sammensetningen

representere bredde innenfor kvalitetsregisterets fagomrade og formal.

Funksjonstid og organisering av fagradet:

e Fagradet konstituerer seg selv.

e Faglig leder av registeret er leder av fagrad.

e Fagradet oppnevnes for en periode pa 2-4 ar med mulighet for gjenoppnevning, men maksimalt
8 ar.

e Ved oppnevning av medlemmer skal kontinuitet vektlegges.

e For beslutningsdyktighet kreves 2/3 tilstedeveaerelse. Vedtak fattes med alminnelig
stemmeflertall. Ved stemmelikhet har fagradets leder dobbeltstemme.

e Koordinator deltar i mgtene med talerett, men uten stemmerett.

§6¢ Daglig drift

Nasjonal kompetansetjeneste for aldring og helse har det daglige ansvaret for drift og
databehandling i KVALAP.

Ansvar og oppgaver i registeret er fordelt mellom registeransvarlig, faglig ansvarlig og koordinator
som beskrevet under.

Fagansvarliges oppgaver

e Ha overordnet ansvar for a oppfylle databehandlers forpliktelser i henhold til konsesjoner og
lovverk

e Vere stedlig ansvarlig for a oppfylle registerets databehandlingsansvar og forutsetninger

e Representere registeret i offentlige utvalg og styrer

e Representere registeret utad overfor media

e Representere registeret i dets samarbeid med andre nasjonale, nordiske og internasjonale
registre

e Fortlgpende vurdere alle henvendelser om bruk av opplysninger fra registeret, og forberede
ngdvendige beslutninger fra Fagradet, personvernombudet eller annen funksjon som ivaretar
databehandlingsansvaret ved vurdering av utleveringer

Koordinators oppgaver

e Ha overordnet ansvar for daglig drift av registeret

e Sammen med faglig leder a videreutvikle registeret i henhold til intensjonene og gjeldende
vedtekter

e Utarbeide arsmelding

e Representere registeret i offentlige utvalg og styrer

e Representere registeret i dets samarbeid med andre nasjonale, nordiske og internasjonale
registre

e Vere saksansvarlig for Fagradet

o Utforme arlige driftsrapporter til databehandlingsansvarlig virksomhet

Administrativ leder/ Registeransvarliges oppgaver




e Budsjettansvar

e Utarbeide regnskap

e Ha prokura og signere for registeret

e Personalansvar for registerets ansatte

§6d Seerlig om forholdet til innrapporterende virksomheter

Nar det enkelte helseforetak har avlevert opplysninger til det nasjonale registeret, fglger det av
helseregisterloven § 17 at det nasjonale registeret har taushetsplikt etter helsepersonelloven §§ 21
flg.

Taushetsplikten er ikke til hinder for at opplysningene gis til den som fra fgr er kjent med
opplysningene, jf. helsepersonelloven § 23 nr. 1, dersom dette er i samsvar med registerets formal.
Dette vil kunne gjelde opplysninger som er innrapportert fra behandlende virksomhet, og som
normalt er a gjenfinne i pasientjournalen. KVALAP samler ikke data som ikke er kjent for den
innrapporterende virksomheten.

Hvis opplysningene kan utleveres tilbake til innrapporterende virksomhet, er det opp til
databehandlingsansvarlig for registeret a bestemme pa hvilken mate det skal skje. Det kan enten skje
i form av utlevering eller ved elektronisk tilgang til «xegne» innrapporterte opplysninger, forutsatt at
tekniske lgsning gjgr det mulig og er sikker nok.

Mottaker (dvs. den innrapporterende virksomhet) ma pa sin side sgrge for a ha tilstrekkelig
behandlingsgrunnlag for mottak og behandling av opplysningene. Her vil pasientjournalloven § 6 jf.
helsepersonelloven § 26 kunne vaere aktuelt behandlingsgrunnlag, sa fremt formalet med bruken er
innenfor rekkevidden av helsepersonelloven § 26.

Databehandleravtale er kun aktuelt behandlingsgrunnlag dersom et helseforetak skal behandle
opplysninger pd vegne av det nasjonale registeret.

| KVALAP skal innrapporterende enheter fa presentert egne data og data fra hele registeret til
sammenligning i analysert form pa arlige registersamlinger, ved besgk til enhetene eller som power-
point presentasjon pa forespgrsel.

§7 Retningslinjer for utlevering og bruk av opplysninger

Hovedformalet med nasjonale medisinske kvalitetsregistre er a sikre kvaliteten pa diagnostikk og
behandling i helsetjenesten. Registrene skal utgjgre grunnlag for statistikk, helseanalyser, forskning,
kvalitetsforbedring, planlegging, styring og beredskap i helse- og omsorgsforvaltningen og helse- og
omsorgstjenesten.

Opplysninger i registeret skal vaere tilgjengelig for alle som gnsker a bruke opplysninger innenfor
registerets formal sa lenge ngdvendige tillatelser og kriterier er oppfylt.

Fagradet for registeret skal sgrge for at utlevering av opplysninger skjer i trad med det enkelte
register sitt spesifikke formal. Fagradet har ansvar for faglig a vurdere forespgrsel om utlevering og
utarbeide forslag til beslutning pa vegne av databehandlingsansvarlig. Beslutninger om utlevering
ma fglge de til enhver tid gjeldende styrende dokumenter ved databehandlingsansvarlig institusjon
og ma veaere i samsvar med konsesjonsbetingelser, registervedtekter, samtykker og gjeldende lovverk.
Rutiner for utlevering av opplysninger fra registeret ma veere avklart med personvernombudet hos
databehandlingsansvarlig for registeret. Dette gjelder for eksempel krav til melding,
forhandsgodkjenning mv.
Prinsippene for tilgang til opplysninger reguleres etter fglgende prinsipper:

§7a  Krav til sgknad



§7b  Behandling av sgknad og utlevering av opplysninger
§7c  Regler for publisering

§7d  Forfatterskap

§7e Inndragelse av rettigheter og klage

§7a Krav til spknad

Statistikk/anonyme (aggregerte)opplysninger:

Dette er opplysninger hvor det ikke er mulig & identifisere eller fglge enkeltpasienter, og kan for
eksempel veere figurer og tabeller med aggregerte data lik det som registeret publiserer i sine
arsrapporter.

Statistikk og anonyme data er ikke underlagt helseregisterloven og personopplysningsloven, og kan
leveres ut uten godkjenninger fra REK/Datatilsynet (lokalt personvernombud).

Ved utlevering av statistikk/ anonyme opplysninger kreves en formell forespgrsel til registeret som
beskriver formalet for bruk av opplysningene.

Forskning:
Ved utlevering av opplysninger til forskning kreves:

¢ Prosjekttittel
¢ Prosjektleder og forskningsansvarlig organisasjon
¢ Prosjektmedarbeidere
e Bakgrunn, formal, problemstilling og kort sammendrag av prosjektet
e Beskrivelse av det utvalget som gnskes og hvilke variabler man har behov for, inkludert
beskrivelse av en eventuell kobling av ulike datakilder
¢ Ngdvendig godkjenning fra andre instanser med vedlagte sgknader til disse; for eksempel REK
(dersom forskning som omfattes av helseforskningsloven), Datatilsynet (personvernombud),
Helsedirektoratet.
Informasjon om databehandling og hvor data skal lagres

§ 7b Behandling av spknad og utlevering av opplysninger

Sgknader om utlevering av opplysninger sendes til registeret. Registeret kan tilby radgivning/
veiledning for a sikre kvalitet og korrekt bruk, tolkning av opplysninger fra registeret. Sgknadskjema
for utlevering av data kan hentes pa www.kvalap.no. Skjemaet fylles ut og sendes til koordinator i
KVALAP.

Seker skal motta svar pa spknaden snarest mulig og senest innen 21 dager fra mottatt sgknad.
Registeret bgr tilstrebe at opplysningene blir utlevert innen 60 dager etter at sgknaden er godkjent.
Dersom fristen av saerlige grunner ikke kan holdes, skal registeret gi et forelgpig svar om grunnen til
forsinkelsen og nar opplysningene kan utleveres.

Opplysningene blir utlevert pa gnsket filformat og med en forsendelsesmate som ivaretar
personvernet og krav til informasjonssikkerhet.

Persondata som utleveres til forskningsformal vil normalt veere avidentifiserte eller anonymiserte. Et
Ippenummer kan sikre at enkeltpersoner kan fglges i datamaterialet.

§ 7c Regler for publisering

Ved publisering, her forstatt som all offentliggjgring av forskningsresultater eller annen
sammenstilling, skal det fremga at opplysningene er fra registeret. Dette gjelder ogsa i
pressemeldinger eller i populaervitenskapelige artikler og sgkeord i offentlige publikasjonsdatabaser
eller lignende.

§ 7d Forfatterskap


http://www.kvalap.no/

Ved vitenskapelig publisering skal Vancouver-reglene ligge til grunn for medforfatterskap. Dette
betyr at for & kunne kreve medforfatterskap ma vedkommende ha bidratt substansielt til konsept og
idé, innsamling av opplysninger eller analyse og fortolkning av opplysninger. Medforfattere skal fgr
publisering ha godkjent den versjonen som sendes inn for publisering.

§ 7e Inndragelse av rettigheter og klage

Ved manglende oppfelging av forpliktelser hos sgker vil det kunne vaere aktuelt for
databehandlingsansvarlig for registeret a inndra rettighetene til opplysninger.
Klager pa beslutninger vedrgrende utlevering og bruk av opplysninger rettes til
databehandlingsansvarlig.

§ 8 Systembeskrivelse

Personopplysninger registreres pa papir og sendes registersekretariatet for elektronisk skanning ved
bruk av programvaren Teleform. Alderspsykiatrisk avdeling i Sykehuset Innlandet ved
Forskningssenter for Aldersrelatert Funksjonssvikt og Sykdom utfgrer skanning av innsendte
registersett pa oppdrag fra Nasjonal kompetansetjeneste for aldring og helse. Databehandlingsavtale
mellom databehandlingsansvarlig (Oslo Universitetssykehus) og databehandler Alderspsykiatrisk
avdeling i Sykehuset Innlandet er utarbeidet og godkjent.

Data skannes og eksporteres til SPSS tre ganger arlig. Etter skanning gjennomfgres kvalitetssikring av
data etter en standardisert prosedyre, fgr data lagres pa forskningsserver pa OUS.

§ 9 Endring av vedtektene

Vedtektsendringer ma alltid forelegges databehandlingsansvarlig. Databehandlingsansvarlig skal pase
at forslag til endringer er i samsvar med gjeldende lovverk, og har ansvar for a giennomfgre evt.
endringsmeldinger i henhold til konsesjoner og lignende.



