&

Graviditetsregistret

Odrahdlsovard « fosterdiagnostik « férlossnir

g

Lathund for bestallare av data fran
Graviditetsregistret for forskningsandamal

Ansokningsblankett

Graviditetsregistret rekommenderar att alla forskningsprojekt med data fran Gravidi-
tetsregistret har en medverkande barnmorska eller obstetriker.

1. Ange i den sammanfattande projektbeskrivningen pa vilken sida respektive
vetenskaplig fragestallning star angiven i etikansdkan.

2. | beskrivning av urval av data skall det framga:

Den tidsperiod man 6nskar data ifran skall tacks av den tidsperiod som
anges i etikansdkan och den bifogade projektplanen till etikansdkan.

Specificera slutdatum for 6nskad tidsperiod. Om man 6nskar data till och
med “senaste uppdateringen”, sa behéver man specificera i ansdkan ett
datum som behover ligga 16 veckor tidigare for att sdkerstalla att diagnos-
sattningoch journalsignering pa klinikerna och moédrahalsovarden ar fulls-
tandig. Annarsriskerar diagnoser att inte komma med. Ex: 4 manader efter
senaste forlossningen har skett, dvs datauttag for forlossningart.om 31/12-
2023 bor inte ske tidigare an 30/4-2024.

Ange vilken variabel som definierar datum for datauttaget till exempel for-
lossningsdatum.

Om det ar enkelb6rd och/eller flerbdrd man onskar. | de flesta fall
rekommenderar vi att flerbordsgraviditeter exkluderas.

Var specifik vilken alder/aldrar som skall inkluderas och vilka som skall
exkluderas. Ex: alla <18 ar exkluderas. De aldrar som inkluderas maste
overensstaimma med de aldrar man angivit i etikansdkan och i den bifogade
projektplanen till etikansokan.

Ytterligare filtrering pa till exempel region, kliniker, atgards- eller diagnos-
koder skall tydligt framga.
Ange om avslutade graviditeter skall inkluderas/exkluderas i definition av

populationen. Se kommentar kring “avslutade graviditeter” under “Bestall-
ningsblankett variabler” pa nasta sida.

3. Lankning mot andra register

De register som anges for lankning maste finnas angivna i etikansdkan.

Ange vilken uppgift som ar grund for lankning av data: mor, barn, graviditet.
Om forslag finns pa vem som ar lankningsansvarig pa den lankande myn-
digheten/registret sa ange detta pa ansdkningsblanketten. Om data dven
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4.

6.

onskas fran en myndighet ar det myndigheten som ansvarar fér samman-
lankningen av data.

e Om detar kant ange vilken data som skall skickas till bestdllaren och vilken
data som skall skickas till Iankningsansvarig (SCB, Soc).

e Angevarifranstudiepopulationen skall definieras, Graviditetsregistret eller
annan part.

e Bestdllaren aransvarigfor att kontakta oss nar de fatt handlaggare och dnr

e Bestdllaren aransvarigfor att kontakta handlaggare pa respektive myndig-
het (SCB, Soc) for att meddela projektID pa Graviditetsregistret.

e Exempel pa information som behovs for att kunna lanka data: person-
nummer, forlossningsdatum och bordnr.

Blanketten ska vara signerad av ansvarigforskare (till exempel av handledaren, inte
av doktoranden).

Kodnyckel sparas upp till 12 manader vid efterfragan men data i Graviditetsregist-
ret kommer inte att se exakt likadan ut vid senare tillfdlle, eftersom vissa data kan
andras retrospektivt.

Tidsvariabler: For alla 6nskade datum- och tidsvariabler berdknar Graviditetsregist-
ret antal dagar fran fodelsedatum och for tidsvariabler intervallet i minuter. Sjédlva
datum- och tidsvariabeln lamnasinte ut om det inte ar avgdrande for sjalva frage-
stallningen.

Bestallningsblankett variabler

Om olika kohorter 6nskas i datauttaget skall variabelblankett for respektive kohort
skickas med.

Personuppgifter: Postnummer lamnas enbart ut om det kan motiveras utifran
fragestallningarna i etikansokan.

MHV Uppfdljning — Manuell inmatning: Forlossningsdatum — galler i nuldget
endast for Kronoberg som inte annu ar anslutet till Graviditetsregistret. For att
inkludera alla, markera forlossningsdatum under FV1 och FV2.

MHV Uppféljning— Manuell inmatning: Graviditetsregistreringen ska avslutas och
Graviditetsregistreringen ska avslutas (Orsak) maste vara ifyllda for att graviditeter
som avslutas fore graviditetsvecka 22+0 skall inkluderas.

For graviditeter som avslutats fore graviditetsvecka 22+0finnsinga direktéverforda
journaluppgifter utan enbart de uppgifter som registreras direkt i Graviditetsregist-
ret d.v.s. MHVs manuella registrering: Inskrivningsregistrering plus de variabler

markerade med "avslutad graviditet” i den manuella Uppfdljningsregistreringen.

MHV 1 — Lakemedel fore inskrivning: Likemedel ar fritextvariabler.

MHYV 2 — Ldkemedel under graviditet: Laikemedel ar fritextvariabler.
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FV 1, FV2: Tidsvariabler [amnas enbart ut om detta kan motiveras utifran frage-

stallningarna i etikansdkan. Som alternativ skapas variabler med tidsintervall till

tidpunkten for en variabel. Viktigt att det framgar vilken som &r startvariabel och
stoppvariabel/ler. Vanligen lamnas enbart forlossningsmanad och ar ut.

FV1: Moderns diagnoser (i en rad) och Moderns atgarder (i en rad) rekommen-
deras om man 6nskar diagnos- och atgardskoder.

FV 2: Tidsvariabler lamnas enbart ut om detta kan motiveras utifran fragestall-
ningarna i etikansdékan. Som alternativ skapas variabler med tidsintervall till tid-
punkten for en variabel. Vanligen lamnas enbart férlossningsmanad och ar ut.

FV 2: Barnets diagnoser (i en rad) och Barnets atgarder (i en rad) rekommenderas
om man onskar diagnos- och atgardskoder.

IUFD: Lag tackningsgrad nationellt, finns i princip bara for Stockholm sedan cirka
2019 samt enstaka forlossningskliniker i landet. Data lamnas ut enbart for specifika
fragestallningar som ror IUFD.

Manga variabler finns bade i Graviditetsregistret och i MFR och &r exakt likadana.
Onskas éverlappande variabler frdn Graviditetsregistret och Medicinska
fodelseregistret kravs sarskild motivering for utlamnande fran bada datakallorna,
vanligen utlamnas bara data fran en kalla. Specificera i sa fall vilken och denna
maste dverensstimma med vad man angivit i EPM-ansdkan.

Graviditetsenkaten

Onskas fritextsvar behévs detta motiveras i forskningsfragorna i projektet.

Etikprovningsmyndigheten

Godkdnnande fran EPM krdavs om man vill ha individdata, daremot inte for stati-
stikuttag/aggregerade data.

| ansékan till EPM maste Graviditetsregistret omnamnas samt att det ar ett kvali-
tetsregister.

Samma population som dnskas data for fran Graviditetsregistret maste omfattas av
den soks godkdnnande for fran Etikprovningsmyndigheten.

Personnummer kan enbart ldmnas ut om det finns ett skriftligt samtycke fran
patienterna som ingari studien. | patientinformationen maste Graviditetsregistret
anges samt att det ar ett kvalitetsregister. Samma information maste finnas i
patientinformation pa andra sprak.

Ange inte en for snav tidsangivelse i EPM-anstdkan. Graviditetsregistret kan inte
lamna ut data for tidsperiod som inte tacks av EPM:s godkdnnande.

Onskas exakta tidpunkter fér diverse variabler maste detta motiveras utifran
fragestallningarna i EPM-ansokan. Vanligen lamnas ar och manad ut.
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