INFORMATION TILL PATIENTER OM DELTAGANDE I STUDIE:
Forlossningsrelaterad hysterektomi

?» INTERNATIONELL PROSPEKTIV MULTICENTERSTUDIE AV
HYSTEREKTOMI I SAMBAND MED FORLOSSNING.”

Vi vill frdga dig om ditt och ditt nyfédda barns deltagande i ett forskningsprojekt. | det har
dokumentet far du information om projektet, vad det innebar att delta och hur du kan vélja att inte
delta (sa kallad opt-out). Begar du inte aktivt att information om dig och ditt nyfédda barn tas bort
fran projektet kommer ni inkluderas i studien. Alla vardnadshavare har ratt att begara opt-out for
den del som galler barnet, men endast den som varit gravid foér den delen som rér graviditeten.
Vi 6nskar hora ifran dig inom 4 veckor efter att detta brev ar skickat, om du inte hor av dig inom
denna tiden kommer du/ditt nyfédda barn inkluderas i studien.

Vad ar det for projekt och varfor vill ni att jag ska delta?

Detta ar ett internationellt projekt i regi av INOSS (the International Network of Obstetric Survey
Systems). INOSS é&r ett internationellt samarbete for forskning pa komplikationer vid graviditet
och férlossning som ar for ovanliga for att studera tillférlitligt pa nationell niva. | denna studie
ingar flera lander bland annat Finland, Norge, Nederlanderna, Italien och Storbritannien. Syftet
med projektet ar att undersdka och jamféra férekomsten av hysterektomi (borttagande av
livmodern) i samband med eller efter forlossning i deltagande lander. Att behdva genomga en
hysterektomi ar en mycket ovanlig komplikation vid foérlossning, det ar sista utvagen till att
hantera livshotande blédning. | Sverige har vi uppskattningsvis 60 (3 per 10 000) fall av
hysterektomi i samband med graviditet per ar. Att understka férekomsten av hysterektomi ar ett
bra kvalitetsmatt pa varden.

For att utveckla och forbattra kvaliteten pa varden for kvinnor som behdver genomga
hysterektomi i samband med forlossning skickar din vardgivare avidentifierade relevanta
uppgifter ur din och ditt nyfédda barns journal till de ansvariga forskarna. Din vardgivare kommer
ocksa skicka ditt personnummer till Statistiska Centralbyran (SCB) som kommer att koppla ihop
data fran kvalitetsregister (Graviditetsregistret, Svenskt perioperativt register, Svenska
intensivvardsregistret) med SCB:s egen data. Data kommer darefter att skickas utan
personnummer till de ansvariga forskarna. Kodnyckeln, som kopplar ihop ett personnummer med
ett IGpnummer, kommer enbart att finnas hos SCB och ar inte tillganglig for forskarna.
Kodnyckeln kommer att destrueras efter 3 ar.

Din vardgivare ar personuppgiftsansvarig for inrapportering av data till dessa kvalitets- och
halsoregister. All data vi samlar in &r utan personnummer for att omajliggora sparning av data till
de individer som ingar i studien.

Forskningshuvudman ar Vastra Gotalandsregionen. Huvudansvarig forskare for projektet i
Sverige ar Overlakare Teresia Svanvik, Vastra Gotalandsregionen (se nedan for
kontaktuppgifter).

Varfor far du denna information?

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

Genom att vara med i studien ” INTERNATIONELL PROSPEKTIV MULTICENTERSTUDIE AV
HYSTEREKTOMI | SAMBAND MED FORLOSSNING.” bidrar Du till att férbattra varden for

gravida kvinnor som genomgar eller riskerar att genomga hysterektomi. Deltagande i studien ar
frivilligt och paverkar inte den vard som Du far pa nagot vis. Uppgifterna anvands for att jamféra



varden vid hysterektomi i samband med graviditet i Sverige och de andra landerna som deltar.
Resultatet kommer anvandas for att forbattra det medicinska omhandertagandet och ju fler som
deltar, desto sakrare blir resultaten.

Hur gar studien till?

Information om din graviditet, férlossning och ditt nyfédda barn kommer samlas in i ett specifikt
fallrapporteringsformular som fylls i av studieansvarig. Detta fallrapporteringsformular ar liknande
i alla ingaende lander. Kompletterande uppgifter kommer inhamtas fran SCB och fran nationella
kvalitetsregister (Graviditetsregistret, Svenskt perioperativt register, Svenska
intensivvardsregistret). Darefter kommer data sammanstallas for kvinnor som genomgatt
hysterektomi i samband med graviditet i Sverige och andra deltagande lander i studien. Data
kommer jamféras med gravida som inte genomgatt hysterektomi. Detta innebar att enbart data
pa gruppniva som ar avidentifierade kommer att jamféras med data fran andra lander.

Vad hander med mina uppgifter?

Projektet kommer att samla in och registrera information om dig, din graviditet, din férlossning
och ditt nyfédda barn. Dina personuppgifter kommer kodas innan det skickas till projektansvariga
i Sverige. Denna kod kommer forvaras separat fran dina personuppgifter. Endast din vardgivare
och SCB kommer ha tillgang 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 for att kunna jamféra skillnader mellan lander som deltar,
detta innebar att den delas pa gruppniva och att det inte gar att identifiera enskilda individer i den
data som delas.

Sakerhet

All data om dig och ditt nyfédda barn hanteras enligt gallande lagstiftning och kommer behandlas
sa att inga obehdriga kan ta del av dem. Kodad data kommer sammanstéllas och férvaras pa
I6senordskyddade datorer och i ett last skap pa Sahlgrenska Universitetssjukhuset, som bara
involverade forskare har tillgang till. Statistiker kommer fa ta del av kodade data for att kunna
gOra statistiska analyser. Kodnyckeln kommer inte vara tillgangliga for forskare. Kodnyckeln
kommer forstoras efter 3 ar. All data kommer att presenteras pa gruppniva och inga data
presenteras om farre an 5 individer.

Rattslig grund

Alla som behandlar personuppgifter maste stddja sig pa en rattslig grund och félja
grundldggande principer i enlighet med dataskyddsférordningen (GDPR), Mer information om
dataskyddsférordningen (GDPR) hittar du pa Integritetsskyddsmyndighetens hemsida
(https://www.imy.se/verksamhet/dataskydd/det-har-qgaller-enligt-gdpr/).

Det ska ocksa finnas rattsligt stdd i svensk lagstiftning nar man behandlar personuppgifter i
kvalitetsregister. Sddana bestammelser finns i 7 kap. patientdatalagen (2008:355).

Sekretess

Dina uppgifter skyddas av halso- och sjukvardssekretessen i offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400). Det innebar som huvudregel att uppgifter om dig bara far l1amnas ut fran
Graviditetsregistret, Svenskt perioperativt register, Svenska intensivvardsregistret om det star
klart att varken du eller nagon narstaende till dig lider men om uppgiften lamnas ut.

Mojliga foljder och risker med att delta i studien


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

Projektet innebar ingen risk for fysisk skada, smarta eller obehag fér forskningspersonerna.
Projektet bygger pa data fran medicinska journaler samt data fran befintliga medicinska
kvalitetsregister.

Vi @&r medvetna om att vissa uppgifter i journaler och registerdata kan vara av kanslig karaktar.
Inga personer som ingar i studien kommer darfor att kunna identifieras da all data kommer att
vara kodad samt resultaten kommer enbart att redovisas pa gruppniva och ingen data redovisas
om farre an 5 individer.

Dina rattigheter

¢ Du har ratt att slippa att dina personuppgifter registreras i studien. Vi ber dig da kontakta
nagon av kontaktpersonerna nedan.

e Om du valjer att inte delta eller avbryta ditt deltagande behdver du inte uppge varfér och
det kommer inte att paverka din framtida vard eller behandling.

¢ Du har ratt att fa information om vilken vardenhet och vid vilken tidpunkt nagon haft
atkomst till dina uppgifter.

e Du har ratt till skadestand om personuppgifterna hanteras i strid med
dataskyddsférordningen (GDPR) eller patientdatalagen.

¢ Du har ratt att inkomma med klagomal till tillsynsmyndigheten. Enligt EU:s
dataskyddsforordning (GDPR) har du ratt att kostnadsfritt fa del av uppgifter om dig som
hanteras i studien och &ven kunna fa eventuellt felaktiga uppgifter korrigerade. Du kan
ocksa begara att uppgifter om dig raderas.

Kontaktuppgifter

Om du vill ha mer information eller fa tillgang till dina uppgifter, begéra rattelse, begransning
alternativt begara att alla dina eller ditt nyfédda barns uppgifter tas bort ur databasen for projektet
"INTERNATIONELL PROSPEKTIV MULTICENTERSTUDIE AV HYSTEREKTOMI | SAMBAND
MED FORLOSSNING.” vanligen kontakta projektansvariga Dr. Teresia Svanvik enligt
nedanstdende kontaktuppgifter senast 4 veckor efter du erhéllit denna information. Begar du inte
aktivt att information om dig och ditt nyfédda barn tas bort fran projektet inom angiven tid
kommer ni inkluderas i studien.

Dataskyddsombudet pé Sahlgrenska universitetssjukhuset kan bista dig med att fa del av
uppgifter om dig som hanteras i studien och nas pa adress Sahlgrenska universitetssjukhus,
dataskyddsombudet, 413 45 Goteborg eller telefon 031-343 2715.

Om du ar missndjd med hur dina uppgifter behandlas har du ratt att Amna klagomal till
Integritetsskyddsmyndigheten som ar tillsynsmyndighet. Information finns pa
Integritetsskyddsmyndighetens hemsida (https://www.imy.se/privatperson/dataskydd/vi-quidar-
dig/dina-rattigheter-i-varden/).

Du kan ocksa lasa mer om kvalitetsregister pa www.kvalitetsregister.se.
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