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UTBILDNING & FORSKNING

Varddata for fors
-hinder och mo

Individbaserade varddata ar en viktig komponent i
modern epidemiologisk forskning. Ett av syftena med
EU:s ambitiosa initiativ European Health Data Space
(EHDS) ar att underldtta sekundiranviandning av
varddata for forskning [1]. Men hur latt ar det i dag for
forskare i Sverige att fi tillgang till individdata fran
vardens it-system?

PCBase Xtend (Prostate cancer database Sweden -
extended treatment and endpoint data) dr en utvidg-
ning av ett etablerat epidemiologiskt forskningspro-
jekt om prostatacancer [2, 3]. I PCBase har Nationella
prostatacancerregistret (NPCR) lankats till andra
halsodataregister och demografiska databaser. Se-
dan 2009 har mer an 250 artiklar om olika aspekter av
prostatacancer publicerats baserade pa data i PCBase
[4-8].

I PCBase Xtend har vi gatt ett steg langre. Under
narmare 4 ar har vi samlat in individdata fran sjuk-
vardens it-system i alla 21 regioner i Sverige, inklusive
privata vardgivare och laboratorier. Vi efterfragade
viarden for prostataspecifikt antigen (PSA), PAD-svar
fran prostatabiopsier (fritext), resultat av magnetisk
resonanstomografi (MR) av prostata (fritext) och ke-
moterapi som anvénts vid prostatacancer pa sjukhus
och i sjukhusanknuten 6ppenvard (rekvisitionsliake-
medel som inte finns i Likemedelsregistret).

Syftet med vart projekt dr att kunna studera asymto-
matisk testning, utredning, diagnostik, riskkategorier,
behandlingsstrategier och behandlingsresultat vid
prostatacancer.

Begaran om utlimning av data

Forsta begiaran om datauttag gjordes i november 2021
till vastra Gotalandsregionen, och den sista bega-
ran skickades i maj 2024. Genom att stegvis 6ver tid
tillfraga nya regioner och privata vardgivare kunde
vi anpassa processen efter lardomar vi gjort i arbe-
tet med de forsta regionerna. Det krivdes 46 separata
ansokningar: 35 till regioner/sjukhus och 11 till privata
vardgivare. I vissa fall kriavdes flera ans6kningar till
samma region, exempelvis i Vairmland, Vastmanland
och Vistra Gotaland.

Ansokan var utformad som ett standardbrev med
en noggrann redovisning av syfte, legal grund, data-
specifikationer och it-sakerhet for overforing av data.
I bilagor fanns etikans6kan, projektplan och etikgod-
kidnnande. Begiran riktades till den administrativa
funktion for utlamning av forskningsdata som fanns i
nagra regioner. Annars skickades begéran till FoU-en-
het eller chefsldkare. I manga regioner fanns det sar-
skilda blanketter for datauttag, alla olika utformade.

Juridik och etik

Réttslig grund for personuppgiftsbehandlingen finns
i artikel 6 e (uppgift av allmént intresse) och artikel
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9 (allmént intresse pa folkhalsoomradet) i EU:s data-
skyddsforordning (GDPR) for behandling av person-
uppgifter inom ett forskningsprojekt som godkéants
av Etikprovningsmyndigheten. Enligt 6 kap 5 § i of-
fentlighets- och sekretesslagen (OSL) ska en myndig-
het »pa begédran av en annan myndighet lamna upp-
gift som den forfogar 6ver,om inte uppgiften &r sekre-
tessbelagd eller det skulle hindra arbetets behoriga
gang«.Data sekretesskyddas genom att savil statistik-
sekretess enligt 24 kap 8 § som halso- och sjukvards-
sekretess enligt 25 kap 1 § 6verfors med stod av 11 kap
3§ OSL.

Var begiran om utlimning ifrigasattes inte pa le-
gala eller etiska grunder, med tva undantag. I dessa
fall avslogs begdran med hanvisning till att det skul-
le »hindra arbetets behoriga gang« enligt ovanstaende
lagtext. Efter att respektive regions jurister tagit del
av argumentationen i vart 6verklagande si ompréva-
des avslagen utan att behova prévas av domstol och
data lamnades dven ut frin dessa tva regioner utan yt-
terligare svarigheter.

Extraktion av data fran virdens it-system
Vi efterfragade endast information i digital form. Till-
gingligheten paverkas av hur vil it-systemen dr anpas-
sade for att ldimna ut individdata och hur regionen kon-
struerat sina datalager. Exempelvis var information om
lakemedel i journalsystemet Melior betydligt mer latt-
atkomlig i Vastra Gotalandsregionen &n i Region Ska-
ne, beroende pa att man satt upp sina datalager pa olika
sétt.Generellt dr det svarare att extrahera data fran &ld-
re it-system, men viktigare faktorer ar i vilken utstrack-
ning it-leverantorer kan stodja sina kunder med att un-
derldtta och genomfora uttag och hur vl forberedda
vardgivarna ar for att 16sa uppgiften.

Data fran klinisk kemi var enklast att hantera,

HUVUDBUDSKAP

e For att gora epidemiologiska studier av prostatacan-
cer samlade vi in individdata om PSA-varden, PAD-svar
fran prostatabiopsier, resultat av MR prostata samt
kemoterapi fran alla berérda vardgivare i Sverige.

o Det vari de flesta fall méjligt att hamta denna infor-
mation fran vardens it-system, men det var olika svart
och tog olika lang tid beroende pa vardgivare, typ av
information och typ av it-system.

o Tidig kontroll av kvaliteten pa levererade data ar nod-
vandig for att identifiera felaktiga datauttag.

e Vardgivare behover integrera forskningsuttag i sina
administrativa funktioner och it-strukturer.

@ Det behdvs incitament sé att vardgivare migrerar
aldre data vid byte av it-system.
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FIGUR 1. Handlaggningstider
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» Handlaggningstider for datauttag uppdelat pa tva olika tidsintervall: Forst tiden fran att var

begaran om datautlamning registrerats hos vardgivaren fram till vardgivarens beslut att
godkanna utldamningen, sedan tiden fran beslut till avslutad slutlig leverans. Tiderna anges
anonymiserat for regioner och i forekommande fall enskilda sjukhus och separata delleveranser

av de begarda dataméangderna.

eftersom dessa data har en enkel struktur och infor-
mationen sedan linge lagras i strukturerade it-sy-
stem. Men det fanns fallgropar dnda. Exempel pa
sddana &r att det ofta krivdes klargéranden av vil-
ken specifik typ av PSA-prov vi efterfragade i relation
till varje enskilt laboratoriums beteckningar. Det var
dessutom noédvandigt att fa tillgang till bade det upp-
matta och det utsvarade vardet for att klargora analy-
sens detektionsgrians och kunna se hur den forand-
rats 6ver tid. En annan viktig fraga ar tickningen av
olika vardgivare, sa att alla sjukhus, primarvird och
privata aktorer kommer med i uttaget.

Nar det géllde PAD-svar var vi huvudsakligen intres-
serade av mellannalsbiopsier. Det visade sig dock vara
svart att identifiera dessa pi ett enkelt sétt eftersom
typ av provtagning endast var sokbar i ett fatal sy-
stem.

I manga fall behovde vi anlita it-leverantorer som
Sectra, Agfa, CGM och Tietoevry for att skapa uttags-
funktioner fran respektive it-system. Alla leverant6-

FIGUR 2. Omfattning av insamlade data i PCBase Xtend
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rer utom CGM debiterade for sitt arbete, vilket dven
de flesta regioner gjorde. Det fanns en stor spridning i
hur mycket man debiterade.

Ostrukturerad fritext som PAD-svar och resultat av
MR kréver naturligtvis en hog grad av bearbetning,
inte bara for att extrahera den specifika information
som behovs for forskningen, utan ocksa for att tillfor-
litligt avldgsna personuppgifter som ibland fanns in-
biaddade i fritexten.

Migrera data fran gamla it-system

En viktig begrdnsning uppstar nar en region byter
it-system och &ldre data d4 inte alltid migreras till det
nya it-systemet. Extra komplicerat, och ibland o0los-
ligt, blir det nar regionen bytt mellan ett privat labo-
ratorieforetag och verksamhet i egen regi. Idag sak-
nar vardgivare incitament for att bevara data fran ald-
re it-system eftersom historiska data om en enskild
patient finns i dennes journal, medan den samlade
databasen med till exempel laboratorievirden fortfa-
rande kan vara av stort virde for forskningsdndamal.

Levererade data

Efter ett intensivt arbete under ndarmare 4 ar, med
en dedikerad projektkoordinator med vénlig attityd,
oandligt tdlamod och stor noggrannhet och otaliga
mejl, telefonsamtal och videomoten, har samtliga re-
gioner och privata aktorer levererat huvuddelen av
den begirda datamingden. Insamlingen omfattade
alla mén 6ver 30 ar i Sverige mellan aren 1998 och 2024,
oavsett prostatacancerdiagnos - totalt 6ver 5 miljoner
maén. Tackningen bakat i tid varierade.

Regionerna hade mycket olika grad av mognad i
rutinerna for datautlamning. Vissa regioner hade eta-
blerade processer,medan andra helt saknade struktur.
I nagra mindre/medelstora regioner tog det 6ver 1 ar
fran ansékan om data till beslut. Handldggningstiden
fran ansokan till fardig dataleverans varierade fran 2
dagar till 6ver 3 ar (Figur 1).1 Region Stockholm tog det
2 ar och 10 ménader till beslut, och ytterligare drygt 4
manader till leverans.
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» Antal man per ar med PSA-varde (vanster), prostatabiopsi (mitten) och MR prostata (hdger). Fall av prostatacancer identifierades genom att de fanns registrerade i

NPCR eller Cancerregistret fore 1januari respektive ar.
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Kontroll av datakvalitet

Tidig kontroll av datakvalitet efter leverans visa-
de sig vara nodvandig. Genom att jamfora med data
fran Nationella prostatacancerregistret kunde vi
identifiera felaktigheter i utlimnade data fran flera
regioner. Pa sa vis kunde vi reklamera uttaget och
fa ett korrigerat uttag medan alla parter fortfarande
hade drendet aktuellt.

Lardomar

Genom denna insamling berikade vi PCBase med
11 miljoner PSA-viarden, 550000 prostatabiopsier,
170 000 MR-undersokningar av prostata och >6 miljo-
ner lakemedelsadministreringar (Figur 2). Resultatet
ar en mycket virdefull nationell dataméangd for studier
av vagen fran ett forhojt PSA-virde till prostatacancer-
diagnos och det efterfoljande sjukdomsforloppet.

Vara erfarenheter fran detta projekt ar att tidig dia-
log ar viktig och ar ett effektivt sitt att underlétta
arbetet och minska arbetsinsatsen for alla parter. De
allra flesta foretradare for regioner och vardgivare var
mycket tillmétesgaende, och det fanns en genuin vil-
ja hos de allra flesta att bista pa basta sitt.

En kostnad pa ungefar 1,5 miljoner kronor och en
tidsatgang pa narmare 4 ar ar dock uppenbara hinder
for mer utbredd anvidndning av varddata for forsk-
ningsdndamal. Nuvarande strukturer for arkivering
och utlaimning av varddata i Sverige ar i flera avse-
enden bristfalliga. I vissa regioner finns en val struk-
turerad process pa plats med central beddomning av
kompetenta projektledare, till exempel i Region Ska-
ne.I andra regioner ar processen fragmenterad, omo-
gen och omstédndlig. De varierande och ibland mycket
langa handldggningstiderna medforde att dataleve-
ranser blev mycket utstrackta over tid, vilket innebar
att den totala tickningsgraden sjonk under den sena-
re delen av studieperioden (Figur 2). Det ar en olycklig
och onddig f6ljd av administrativa hinder for datatill-
gang.

Vi vill betona att vi fatt ett mycket positivt bemo-
tande av representanter for regioner och vardgiva-
re. Med fa undantag har bemétandet fran de chefer,
administratorer, sjukvardspersonal och it-tekniker
vi samverkat med i detta projekt varit engagerat och
konstruktivt.Tack vare deras insats har vi i Sverige nu
en internationellt unik moéjlighet till epidemiologiska
studier av prostatacancer.

Hur kan tillgangen till virddata bli battre?

Att for forskningsindamal fa tillgang till varddata
fran regioner och privata vardaktorer ar modosamt,
kostsamt och tidskravande. Om European Health
Data Space ska fa effekt for forskningen och inte bli
en skrivbordsprodukt sa behévs ett samlat grepp for

L,Garmo H, et al.
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att underlatta tillgdngliggorandet av data bland vard-
givare.Sverige har i manga avseenden redan goda for-
utsittningar for sekundar anvindning av sjukvards-
data for forskning, genom nationella hilsodataregis-
ter, kvalitetsregister och regionernas hoga ambitions-
niva nar det géller digitalisering. EHDS bor forbattra
dessa moijligheter ytterligare genom att vi far ett en-
hetligt system for ansokan, tillgang och anvandning
av hilsodata for forskning i hela EU. Utmaningarna
nar det géller att implementera EHDS ar dock sanno-
likt betydande. Svarigheterna &ar bland annat koppla-
de till behov av rattslig harmonisering och mer kraft-
full nationell styrning. Vi har en fragmenterad hal-
so- och sjukvardsorganisation med varierande digital
mognad, och investeringsbehoven ar sannolikt bety-
dande bade pa regional och nationell niva. Vart pro-
jekt belyser en del av de praktiska problem som finns
i dagsldget, men 4ven om implementeringen av EHDS
inte dr enkel sa dr det &nda ett steg mot battre tillgang
till sjukvéardsdata for forskning.

Vardgivare behover ha anpassade processer och in-
tegrera forskningsuttag i sina it-strukturer och ad-
ministrativa funktioner. Chefer inom varden beho-
ver stod for att hantera begdranden om datauttag for
forskning. Det behovs ocksa incitament sa att vardgi-
vare migrerar dldre data vid byte till nytt it-system, ef-
tersom dessa data kan ha mycket stort varde for forsk-
ning. Ett forsta steg mot en battre uttagsprocess ar att
funktionalitet for datauttag finns med nér it-system
upphandlas och datalager sitts upp. Daremot behover
inte data lagras centralt nationellt for effektiv och sa-
ker sekunddranvandning av varddata i forskning [9].

Vi har i vart projekt lart oss den harda vigen om
uttag av varddata for forskning. Problemet &r att de
erfarenheter vi gjort i en region inte kommer andra
forskare och andra regioner till godo. Vi efterlyser dér-
for en nationell struktur som stddjer regioner och
forskare i juridiska, etiska, medicinska och it-tekniska
fragor for att underlitta forskning pa varddata. Det
finns manga goda regionala initiativ, kunniga indi-
vider och larorika exempel att bygga pa. Kanske kan
fortsatt utveckling av Vetenskapsradets initiativ med
den nya webbplatsen »Dataguiden« (https://datagui-
den.se) och forum som »Kliniska studier Sverigex, ett
nationellt samarbete mellan sjukvardsregioner, 6pp-
na vagen till mer strukturerade och effektiva sitt att
praktiskt tillgangliggora varddata for forskning. O

e Potentiella bindningar eller javsforhallanden: Rolf Gedeborg
ar dven anstéalld vid Lakemedelsverket. De asikter som uttrycks
i denna artikel behover inte nédvandigtvis 6verensstimma med
Lakemedelsverkets stdndpunkter.
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SUMMARY

Access to health data for research

Secondary use of individual-level health data for
research is cost-efficient but challenging. In the
PCBase Xtend project, we collected PSA values, biopsy
reports, MRI results, and chemotherapy data from all
21 regions and private healthcare providers in Sweden.
The process required 46 applications over a period

of almost 4 years and revealed major variability in IT
systems, administrative routines, and costs. The time
to data delivery ranged from weeks to years. Early
quality checks were essential to correct errors in the
data extraction. Despite challenges, >11 million PSA
values, 550 000 prostate biopsies, 170 000 MRI results,
and >6 million drug administrations could be added to
PCBase for use in epidemiological studies of prostate
cancer. Better administrative routines, data extraction
integrated in IT systems, incentives for data migration,
and national support structures are needed to improve
access to health data for research.
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