
INFORMATION TILL PATIENTER OM DELTAGANDE I STUDIE: 

 Förlossningsrelaterad hysterektomi  

” INTERNATIONELL PROSPEKTIV MULTICENTERSTUDIE AV 
HYSTEREKTOMI I SAMBAND MED FÖRLOSSNING.” 

Vi vill fråga dig om ditt och ditt nyfödda barns deltagande i ett forskningsprojekt. I det här 
dokumentet får du information om projektet, vad det innebär att delta och hur du kan välja att inte 
delta (så kallad opt-out). Begär du inte aktivt att information om dig och ditt nyfödda barn tas bort 
från projektet kommer ni inkluderas i studien. Alla vårdnadshavare har rätt att begära opt-out för 
den del som gäller barnet, men endast den som varit gravid för den delen som rör graviditeten. 
Vi önskar höra ifrån dig inom 4 veckor efter att detta brev är skickat, om du inte hör av dig inom 
denna tiden kommer du/ditt nyfödda barn inkluderas i studien.  

Vad är det för projekt och varför vill ni att jag ska delta?  

Detta är ett internationellt projekt i regi av INOSS (the International Network of Obstetric Survey 
Systems).  INOSS är ett internationellt samarbete för forskning på komplikationer vid graviditet 
och förlossning som är för ovanliga för att studera tillförlitligt på nationell nivå. I denna studie 
ingår flera länder bland annat Finland, Norge, Nederländerna, Italien och Storbritannien. Syftet 
med projektet är att undersöka och jämföra förekomsten av hysterektomi (borttagande av 
livmodern) i samband med eller efter förlossning i deltagande länder. Att behöva genomgå en 
hysterektomi är en mycket ovanlig komplikation vid förlossning, det är sista utvägen till att 
hantera livshotande blödning. I Sverige har vi uppskattningsvis 60 (3 per 10 000) fall av 
hysterektomi i samband med graviditet per år. Att undersöka förekomsten av hysterektomi är ett 
bra kvalitetsmått på vården. 
 
För att utveckla och förbättra kvaliteten på vården för kvinnor som behöver genomgå 
hysterektomi i samband med förlossning skickar din vårdgivare avidentifierade relevanta 
uppgifter ur din och ditt nyfödda barns journal till de ansvariga forskarna. Din vårdgivare kommer 
också skicka ditt personnummer till Statistiska Centralbyrån (SCB) som kommer att koppla ihop 
data från kvalitetsregister (Graviditetsregistret, Svenskt perioperativt register, Svenska 
intensivvårdsregistret) med SCB:s egen data. Data kommer därefter att skickas utan 
personnummer till de ansvariga forskarna. Kodnyckeln, som kopplar ihop ett personnummer med 
ett löpnummer, kommer enbart att finnas hos SCB och är inte tillgänglig för forskarna. 
Kodnyckeln kommer att destrueras efter 3 år. 
 
Din vårdgivare är personuppgiftsansvarig för inrapportering av data till dessa kvalitets- och 
hälsoregister. All data vi samlar in är utan personnummer för att omöjliggöra spårning av data till 
de individer som ingår i studien.  
 
Forskningshuvudman är Västra Götalandsregionen. Huvudansvarig forskare för projektet i 
Sverige är Överläkare Teresia Svanvik, Västra Götalandsregionen (se nedan för 
kontaktuppgifter).  

Varför får du denna information?  

Du har genomgått hysterektomi i samband med din graviditet ELLER har Du blivit utvald 
till att ingå i en kontrollgrupp som inte har genomgått hysterektomi.  

Genom att vara med i studien ” INTERNATIONELL PROSPEKTIV MULTICENTERSTUDIE AV 
HYSTEREKTOMI I SAMBAND MED FÖRLOSSNING.” bidrar Du till att förbättra vården för 
gravida kvinnor som genomgår eller riskerar att genomgå hysterektomi. Deltagande i studien är 
frivilligt och påverkar inte den vård som Du får på något vis. Uppgifterna används för att jämföra 



vården vid hysterektomi i samband med graviditet i Sverige och de andra länderna som deltar. 
Resultatet kommer användas för att förbättra det medicinska omhändertagandet och ju fler som 
deltar, desto säkrare blir resultaten.  

Hur går studien till?  

Information om din graviditet, förlossning och ditt nyfödda barn kommer samlas in i ett specifikt 
fallrapporteringsformulär som fylls i av studieansvarig. Detta fallrapporteringsformulär är liknande 
i alla ingående länder. Kompletterande uppgifter kommer inhämtas från SCB och från nationella 
kvalitetsregister (Graviditetsregistret, Svenskt perioperativt register, Svenska 
intensivvårdsregistret). Därefter kommer data sammanställas för kvinnor som genomgått 
hysterektomi i samband med graviditet i Sverige och andra deltagande länder i studien. Data 
kommer jämföras med gravida som inte genomgått hysterektomi. Detta innebär att enbart data 
på gruppnivå som är avidentifierade kommer att jämföras med data från andra länder. 

Vad händer med mina uppgifter? 

Projektet kommer att samla in och registrera information om dig, din graviditet, din förlossning 
och ditt nyfödda barn. Dina personuppgifter kommer kodas innan det skickas till projektansvariga 
i Sverige. Denna kod kommer förvaras separat från dina personuppgifter. Endast din vårdgivare 
och  SCB kommer ha tillgång till denna kodnyckel och den kommer inte delas med 
projektansvariga i Sverige eller internationellt. Data kommer att delas i aggregerad form med 
internationellt huvudansvarig forskare för att kunna jämföra skillnader mellan länder som deltar, 
detta innebär att den delas på gruppnivå och att det inte går att identifiera enskilda individer i den 
data som delas.  

Säkerhet  

All data om dig och ditt nyfödda barn hanteras enligt gällande lagstiftning och kommer behandlas 
så att inga obehöriga kan ta del av dem. Kodad data kommer sammanställas och förvaras på 
lösenordskyddade datorer och i ett låst skåp på Sahlgrenska Universitetssjukhuset, som bara 
involverade forskare har tillgång till. Statistiker kommer få ta del av kodade data för att kunna 
göra statistiska analyser. Kodnyckeln kommer inte vara tillgängliga för forskare. Kodnyckeln 
kommer förstöras efter 3 år. All data kommer att presenteras på gruppnivå och inga data 
presenteras om färre än 5 individer.  

Rättslig grund  

Alla som behandlar personuppgifter måste stödja sig på en rättslig grund och följa 
grundläggande principer i enlighet med dataskyddsförordningen (GDPR), Mer information om 
dataskyddsförordningen (GDPR) hittar du på Integritetsskyddsmyndighetens hemsida 
(https://www.imy.se/verksamhet/dataskydd/det-har-galler-enligt-gdpr/).  

Det ska också finnas rättsligt stöd i svensk lagstiftning när man behandlar personuppgifter i 
kvalitetsregister. Sådana bestämmelser finns i 7 kap. patientdatalagen (2008:355).  

Sekretess  

Dina uppgifter skyddas av hälso- och sjukvårdssekretessen i offentlighets- och sekretesslagen 
(2009:400). Det innebär som huvudregel att uppgifter om dig bara får lämnas ut från 
Graviditetsregistret, Svenskt perioperativt register, Svenska intensivvårdsregistret om det står 
klart att varken du eller någon närstående till dig lider men om uppgiften lämnas ut.  

Möjliga följder och risker med att delta i studien  

https://www.imy.se/verksamhet/dataskydd/det-har-galler-enligt-gdpr/


Projektet innebär ingen risk för fysisk skada, smärta eller obehag för forskningspersonerna. 
Projektet bygger på data från medicinska journaler samt data från befintliga medicinska 
kvalitetsregister.  

Vi är medvetna om att vissa uppgifter i journaler och registerdata kan vara av känslig karaktär. 
Inga personer som ingår i studien kommer därför att kunna identifieras då all data kommer att 
vara kodad samt resultaten kommer enbart att redovisas på gruppnivå och ingen data redovisas 
om färre än 5 individer.  

Dina rättigheter  

• Du har rätt att slippa att dina personuppgifter registreras i studien. Vi ber dig då kontakta 
någon av kontaktpersonerna nedan.  

• Om du väljer att inte delta eller avbryta ditt deltagande behöver du inte uppge varför och 
det kommer inte att påverka din framtida vård eller behandling.  

• Du har rätt att få information om vilken vårdenhet och vid vilken tidpunkt någon haft 
åtkomst till dina uppgifter.  

• Du har rätt till skadestånd om personuppgifterna hanteras i strid med 
dataskyddsförordningen (GDPR) eller patientdatalagen.  

• Du har rätt att inkomma med klagomål till tillsynsmyndigheten. Enligt EU:s 
dataskyddsförordning (GDPR) har du rätt att kostnadsfritt få del av uppgifter om dig som 
hanteras i studien och även kunna få eventuellt felaktiga uppgifter korrigerade. Du kan 
också begära att uppgifter om dig raderas. 

Kontaktuppgifter  

Om du vill ha mer information eller få tillgång till dina uppgifter, begära rättelse, begränsning 
alternativt begära att alla dina eller ditt nyfödda barns uppgifter tas bort ur databasen för projektet 
”INTERNATIONELL PROSPEKTIV MULTICENTERSTUDIE AV HYSTEREKTOMI I SAMBAND 
MED FÖRLOSSNING.” vänligen kontakta projektansvariga Dr. Teresia Svanvik enligt 
nedanstående kontaktuppgifter senast 4 veckor efter du erhållit denna information. Begär du inte 
aktivt att information om dig och ditt nyfödda barn tas bort från projektet inom angiven tid 
kommer ni inkluderas i studien. 

Dataskyddsombudet på̊ Sahlgrenska universitetssjukhuset kan bistå dig med att få del av 
uppgifter om dig som hanteras i studien och nås på adress Sahlgrenska universitetssjukhus, 
dataskyddsombudet, 413 45 Göteborg eller telefon 031-343 2715.  

Om du är missnöjd med hur dina uppgifter behandlas har du rätt att lämna klagomål till 
Integritetsskyddsmyndigheten som är tillsynsmyndighet. Information finns på 
Integritetsskyddsmyndighetens hemsida (https://www.imy.se/privatperson/dataskydd/vi-guidar-
dig/dina-rattigheter-i-varden/).  

Du kan också̊ läsa mer om kvalitetsregister på www.kvalitetsregister.se.   

 
Projektansvarig  
Sverige  

Teresia Svanvik 
Överläkare, Medicine Doktor 
Avdelningen för Obstetrik och Gynekologi Göteborgs Universitet 
Verksamhetsområde Obstetrik Sahlgrenska Universitetssjukhuset 
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Tfn: 0730-538215 
E-mail: teresia.svanvik@vgregion.se  


