Regler for Infektionsregistret

I nfektionsregistret @ sedan 2007 ett av Sveriges Kommuner och
Landsting (SKL) godkant och finansierat Nationellt Kvalitetsregister

Registrets syfte

Syftet med Infektionsregistret ar att bidratill en minskad dodlighet och
guklighet hos patienter med allvarlig infektionssjukdom genom:

1. Att pa ett nationellt plan f6lja och utvardera diagnostiska dtgarder,
behandlingar och behandlingsresultat, saval i akutskedet som under
uppfoljning hos ett urval av de diagnoser som handlaggs paen
infektionsklinik. Dessa diagnoser ar for narvarande endokardit, meningit,
pneumoni, septisk artrit i nativ led eller protesled samt svar sepsis.

2. Att vara ett instrument for att lokalt och regionalt folja, styra och
forbéttra den akuta varden for dessa patienter.

3. Att genom vetenskapliga studier med utnyttjande av registerdata studera
dessa infektioners epidemiologi och utveckling samt effekter av
diagnostiska och terapeutiska insatser.



Metodik

Vid samtligainfektionskliniker i Sverige registreras patienter som vardas
pa sjukhus for endokardit, meningit, pneumoni, septisk artrit i nativ led
eller protesled samt svar sepsis.

Pati enterna inrapporteras via webbaserade formulér. Direkt aterkoppling
sker viaanalyser on-line dar man kan jamfoéra lokala och nationella data.

I nfektionsl 8karforeningens styrel se beslutar om eventuella nya diagnoser
som delregister och alla andra storre forandringar i Infektionsregistret.

En styrgrupp for registret tillhandahdler information till anvéandaren for
registrering och rapportering av data. De variabler som registreras beslutas
vid arliga anvandarmoten och kan under aret modifieras av registrets

Styrgrupp.

Styrgruppen for Infektionsregistret ansvarar for hur registrets data
analyseras och kommuniceras, inklusive arsrapport.



Programgrupp

Svenska infektionsldkarféreningen har for ett flertal allvarligainfektioner
skapat programgrupper som har gett ut vardprogram med riktlinjer for
dessa tillstand. Dessa programgrupper har skapat de registerformulér som
finns for varje diagnos.

En representant fran respektive programgrupp &r delregisteransvarig for
sin diagnos och ingar i styrgruppen. Programgruppen ansvarar for
andringar i formuléren och utformningen av de analyser som ar
tillgangliga on-line. Storre forandringar bor forankrasi styrgruppen.

Programgruppen bor inom sitt delomrade:

Uppréatthalla ett ndra samarbete och interaktion med anvandarna, vilket
innebar ett aktivt forankringsarbete for att uppna en god tackningsgrad
bland landets infektionskliniker.

Arbeta for en hog datakvalitet inkluderande monitorering
Ansvarafor variabler, inklusive bereda fordag pa nya variabler
Ansvarafor "on-line” rapporter

Utarbeta kvalitetsindikatorer

Deltai utarbetandet av arsrapport

Stodja och initieraregisterstott kvalitetsarbete

St6dja, initiera forskningsproj ekt



Styrgrupp

Pa fordag fran Programgruppen utser Sv. Infektionsl akarforeningens
styrelse en ansvarig for respektive diagnosi Infektionsregistret.

Pa fordag fran styrgruppen utses for en period om tre ar en
registerhallare. Denna kan omvéljas. Valet av registerhallare konfirmeras
av Beslutsgruppen for Nationella Kvalitetsregister (SKL's beddmargrupp).

Registerhallare skoter ansokningar till SKL och till Beslutsgruppen for
Nationella Kvalitetsregister. Det landsting som registerhdllaren &r anstélld
| & PUL-ansvarig.

Registerhdllaren & ansvarig for det nationella registret och ansvarig for att
forvaring och bearbetning av data sker pa ett betryggande sétt.

Delregisteransvarig och registerhallaren kan sjélvatill sin hjélp utse en
person med en bitradande uppgift. Detta bor goras pa ett sétt sa att en
geografisk fordelning tillgodoses.



Styrgruppens ansvar och befogenheter

Overgripande strategiska beslut for registret och dess utveckling
Overgripande ansvar for juridiska och etiska fragor
Overgripande ansvar for registrets ekonomi

Uppréttar budget och fordelar ekonomiska resurser
Overgripande ansvar for drift/underhall av registret
Sammanstéllning av en arsrapport

Ansvar for utarbetande och uppréatthdlande av former for:
monitorering

forskningsprojekt

kvalitetsindikatorer och kvalitetsindex

Bedomning av ansbkningar om tillsténd for forskningsprojekt
—fdrslag ges - beslutas av infektionsl@karforeningens styrel se.

Styrgruppen har tillgang till hela den nationella databasen och ansvarar
for sammanfdrande av samtliga data, bearbetning och presentation.



Arsrapport

Arliga ssmmanstélIningar fran registret presenterasi tryckt och

el ektroniskt format. Den sSlutgiltiga arsrapporten distribueras till samtliga
deltagande infektionskliniker och beslutsgruppen for Nationella
Kvalitetsregister. Arsrapporten &r offentlig handling och kan anvandas for
presentation av registret i olika sammanhang. Den diagnosansvarige svarar
for sin del av arsrapporten och registerhdlaren svarar for sammanstéllning
och publikation.

V etenskaplig verksamhet och publikationer

Infektionsregistret ar uppbyggt sa att det enkelt mojliggor vetenskapliga
bearbetningar.

Forskningsprojekt kan initieras av registrets anvandare, styrgruppen eller
programgrupperna.

Vid forskningsprojekt som endast innefattar den egna klinikens data krévs
enbart tillstand fran etikprovningsnamnd.

Vid overgripande forskningsprojekt som berér flerakliniker eller hela
landet skall efter etikprovningsndmndens godkéannande &ven ansokan
lamnas till styrgruppen for beddmning for att sedan godkannas av Svenska
I nfektionsl 8karfbreningens styrelse.

Samtliga forskningsprojekt skall anméalastill styrgruppen och finnas
registrerade i en projektkatalog som &r tillganglig for allavia hemsidan
Infektion.net. dér det framgar vem och under hur lang tid man disponerar
datamaterialet. Vidare bor fragor om medforfattarskap finnas med.

Tillstand skall, vid behov, finnas for samkorning med andra kvalitets- och
befolkningsregister.



Ekonomi

I nfektionsr egistret drivs med stod av Sveriges Kommuner och Landstings
(SKL) registermedel . Registermedel ansoks arligen av registerhallaren
med stdd av delregisteransvariga. Beviljade registermedel forvaltas av
registerhallaren med stod av styrgruppen. For varje ny ansokan skall
foregaende ars ekonomiska resultat redovisas och ny budget uppréttas.

Det ekonomiska resultatet redovisas vid varje styrgruppsméte och
| nfektionsl &karféreningens arsmote.

Ingen enskild i styrgruppen kan forbruka registrets medel utan att
informera registerhdlaren.

Anvandandet av registermedien kommer att genomga offentlig revision.

|nfektionsregistret tar inte emot sponsring fran |akemedels- eller
medicinteknisk industri.

L okala anvandare och lokal rapportering

Ansvarig for registret lokalt & den enskilda kliniken. Kliniken ansvarar for
inmatning av egna data, for bearbetning och presentation av egna data, att
|lokala anvéndare ar behdriga att handha journaldata, samt att registret
rymsinom det generellatillstandet for vardregister som finns pa

g ukhuset/huvudmannen.
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Organisationsmodell for I nfektionsr egistret

Infektionslakarforeningens styrelse
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