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Organisering

Dansk Hysterektomi og Hysteroskopi Database (DHHD) er organiseret pa falgende made:

Styregruppe

Bestéar af formand, tovholder og @vrige laeger med seerlig interesse for hysterektomi eller
hysteroskopi (enten gennem daglig klinisk arbejde eller forskningsaktivitet) samt
databasens kontaktperson i Kompetencecenter for Kvalitet og Sundhedsinformatik - Jst
(KCKS-d). Sa vidt mulig indgar ogsa en leege som er tilknyttet et privathospital i
Styregruppen. Herudover kan Styregruppen indeholde repraesentanter fra tilgreensende
specialer (ex. aneestesiologi, perioperativ patofysiologi), repraesentanter med tilknytning til
Danske Regioner eller Dansk Selskab for Obstetrik og Gynaekologi (DSOG).

Afdelingsrepraesentanter

Alle offentlige gynaekologiske afdelinger i Danmark er repraesenteret med en lokal laege-
0g en sekreteer, som varetager kommunikationen mellem Styregruppen/daglig ledelse og
afdelingen. Angaende privathospitalerne tilstraebes som udgangspunkt samme
organisering, men én repraesentant vil dog flere steder vil veere tilstreekkelig. De afdelinger
hvor der er et behov for at have separate laege- og sekretaerrepraesentanter indenfor de to

delomrader hysterektomi og hysteroskopi vil dette veere muligt.

Arbejdsgrupper
Formanden og tovholderen indgar i en arbejdsgruppe, som er ansvarlig for den daglige
drift inklusiv mgdeindkaldelse.

Styregruppen kan nedsaette ad hoc arbejdsgrupper til afklaring af presserende emner.

Daglig ledelse

Formand: Gyneekologisk speciallaeege, som er hovedansvarlig for databasen.



Tovholder: PhD-studerende eller tilsvarende forskningsaktiv yngre laege eller person med
anden relevant sundhedsfaglig uddannelse.
Formand og tovholder varetager den daglige ledelse. Begge refererer til Styregruppen.

Udpegning

Styregruppen bestar af udpegede medlemmer med interesseomrade indenfor
hysterektomi og hysteroskopi. Det tilstraebes at Styregruppen indeholder en bred
geografisk repraesentation. Nye medlemmer udpeges af Styregruppen efter
konsensusbeslutninger ved Styregruppemgade. Safremt et Styregruppemediem gnsker at
treekke sig kan dette ske umiddelbart. Afdelingsrepraesentanter og sekretserer er udpeget
af de enkelte gynaekologiske afdelingsledelser og forventes at veere selvsupplerende.

Formalet
Styregruppen har som opgave at fokusere pa:
Kvalitetssikring
» Seette standard for kvaliteten af hysterektomi og hysteroskopi pa basis af
indsamlede data (benchmarking).
* Pa basis af data - diskutere, prioritere og formulere forslag til ngdvendige
endringer lokalt og pa landsplan for at hgjne kvaliteten.

* Medvirke til implementering af ngdvendige aendringer.

Udvikling
* Afklare veesentlige ubesvarede forskningsmaessige problemstillinger indenfor
hysterektomi og hysteroskopi.

* Indsamle og generere data i en form, sa disse problemstillinger kan afklares.

Styregruppen for DHHD bgr medvirke til at sikre sa valide data som muligt, sa databasen
kan generere ny viden, identificere forskningsspgrgsmal og skabe grundlag for
epokeggrende forskningsinitiativer. Styregruppens medlemmer bgr fglge med i hvad der

sker internationalt, s& DHHD hele tiden er pa forkant med udviklingen.



Styregruppen har ansvar for, at der udarbejdes anbefalinger/guidelines udledt af den
indsamlede viden i DHHD.

Styregruppen ma desuden hele tiden veere forankret i danske afdelinger, sa der er bred
national opbakning til databasen.

Mgadeaktivitet

Styregruppemeade afholdes mindst en gang arligt i relation til databasens arlige auditmgde
(for). Safremt 3 medlemmer af Styregruppen ensker et ekstraordinaert mgde, indkaldes til
mg@ade af den daglige ledelse af DHHD.

Pa mgderne diskuteres vaesentlige kvalitetsmaessige data og evt. eendringer prioriteres
under hensyntagen til igangvaerende projekter. Initiativtagere til @endringer informerer hele
Styregruppen sa tidligt som muligt om nye omrader, som kunne veere
diskussionsemne/fokus for eendringer. Styregruppen skal senest 14 dage far
styregruppemgde have materiale i haende pr. mail/brev eller henvisning til hjiemmeside,
saledes at alle i Styregruppen kan vurdere opleeg og deltage aktivt i diskussionen til
mgdet.

Mgderne holdes som regel pa Fyn. Omkostningerne til afholdelse af madet afholdes af
DHHD og mgdeveert. De enkelte medlemmer finansierer som udgangspunkt selv
rejseudgifter.

DHHD-data

Datarettigheder

DHHD-data, i form af manedlige udtreek fra Landspatientregistreret, findes hos KCKS-Jst
og KCEB-Jst (Kompetencecenter for Kvalitet Sundhedsinformatik — gst og
Kompetencecenter for Epidemiologi og Biostatistik — @st). | forhold til ejerskab af data
beskeeftiger persondataloven sig ikke med dette aspekt da man her i stedet anvender
begrebet "den dataansvarlige” som for de Landsdaekkende Kliniske Databaser vil veere en
offentlig myndighed (regionerne). Regionernes Kliniske Kvalitetsprogram (RKKP)
formulere der saledes. "Det er ligeledes den offentlige dataansvarlige myndighed som er



ansvarlig for at data i de kliniske kvalitetsdatabaser anvendes til de formal som de er
indsamlet til, dvs kvalitetsuadvikling hos de dataindberettende enheder. Videregivelse af
data til andre formal, herunder forskning, forudsaetter godkendelse fra Datatilsynet.” Der
henvises til RKKPs hjemmeside for yderligere information: http://www.rkkp.dk

Forskningsadgang

Ifalge RKKP er adgangen til kliniske kvalitetsdata pa lige fod med andre offentlige registre
tilgeengelige for forskning, baseret pa systematiske protokoller, godkendt i henhold til
geeldende lovgivning. RKKP anerkender de kliniske databasers gnske om at fremme
sundhedsvidenskabelig forskning ved at stille data til radighed for relevante
forskningsprojekter. RKKP skelner mellem kvalitetsdata og forskningsdata hvoraf RKKP
udelukkende har udarbejdet retningslinjer for forskningsadgang til kvalitetsdata. Eftersom
RKKP definerer forskningsdata som: "Forskningsdata i de kliniske kvalitetsdatabaser
udgares af eventuelle gvrige data, der er indsamlet med skriftligt, informeret
patientsamtykke” ma alle data registreret i DHHD betragtes som kvalitetsdata.
Retningslinjerne for udlevering af data fremgar af RKKPs hjemmeside:

http://www.rkkp.dk/forskningsadgang

| forbindelse med ans@gningen om forskningsadgang via RKKP, videreformidles
forskningsprotokollen til Styregruppen for kommentering og godkendelse. Styregruppen
har savel ret som pligt til at medvirke til, at der er udpeget ansvarlige personer for data
generering og formidling/publicering til afklaring af prioriterede kvalitetsmaessige og
forskningsmaessige spgrgsmal. Safremt der ikke genereres de ngdvendige data, bar

Styregruppen medvirke til ngdvendige tiltag, sa formidling/publicering sikres.

Anmodning om dataudtrak

Ved anmodning om dataudtraek fra DHHD til forskningsprojekter skal der i protokollen
orienteres om projektets art og formal, samtidigt med at det tydeligt skal fremga praecis
hvilke data og variable der snskes anvendt. Herudover geelder samme regler som for
journaldata dvs. at anvendelse af data skal opfylde datatilsynets krav.
Styregruppemedlemmer og ikke-Styregruppemedlemmer, som gnsker at bearbejde data
fra DHHD, fremsender protokollen til savel RKKP som formanden og tovholder. Herfra

sendes projektudkastet til resten af Styregruppen pr. mail indeholdende planlagte



publikationer pa basis af de prioriterede data, og der forventes kommentering
/godkendelse indenfor 14 dage. Intet respons tages som en accept. Forslag til afledte
projekter af DHHD-materialet kan farst diskuteres med udenforstaende, nar Styregruppen
har faet et bredt oplaeg/protokol til kommentering, saledes at interessekonflikter kan
undgas med det samme, ligesom relevante samarbejdspartnere nationalt kan findes. | det
tilfeelde at flere grupper gnsker at arbejde med projekter indenfor samme videnskabelige
emneomrade bgr Styregruppen tilstreebe at skabe en dialog mellem sadanne
overlappende projekter, sa der samarbejdes eller bygges ovenpa fremfor at der sker
dobbeltarbejder. Styregruppen kan ikke afvise projekter pa baggrund af overlap da alle har
ret til forskningsdata fra LPR efter de nationale gaeldende forskningsregler.

Efter kommentering og godkendelse af projektet i Styregruppen, er det herefter
forfatternes eget ansvar, at projektet gennemfares.

Publikationsrettigheder

Projekt resultater fra DHHD: Generelt henvises der til at vancouverreglerne folges i forhold
til publikationer. Styregruppen anbefaler, at der udpeges et styregruppemedlem associeret
til eksterne projekter bade i startfasen og publikationsfasen for at fortolke og bearbejde
data sufficient. Denne person skal indga i forfattergruppen pa lige fod med andre
medforfattere under overholdelse af Vancouverreglerne. Projektdeltagerne afgar
indbyrdes forfatterraekkefalgen. Interne database projekter udgaet fra en eller flere i
Styregruppen, bgr hvis muligt, naevne resten af Styregruppen under "Acknowledgement”.
Projektdeltagerne afggr ogsa her indbyrdes forfatterreekkefalgen.

Udvalgte resultater til PhD-studium i regi af DHHD: For at sikre en kontinuerlig
bearbejdning af data i DHHD tilstreebes at der, under vejledning af udvalgte
Styregruppemedlemmer, konsekutivt er tilknyttet en yngre lsege eller anden person med
relevant sundhedsfaglig uddannelse i et tre arigt PhD-forlgb. Publikationer udgaet herfra
vil have den PhD-studerende og vejledere som forfattere. Hvis muligt naevnes
Styregruppen og/eller de deltagende afdelinger/afdelingsrepraesentanter under

"Acknowledgement” eller i tidsskriftets Appendix.

Vancouver regelseettet for medforfatterskab betyder kort fortalt, at man skal opfylde alle

falgende fire kriterier:



1. Have bidraget substantielt til udformning og design af studiet, eller indsamling af
data, eller analyse og fortolkning af data.

2. Have udformet udkast til artiklen eller revideret den endelige version af
manuskriptet.

3. Have godkendt den endelige version af manuskriptet.

4. Acceptere at vaere ansvarlig for alle aspekter af arbejdet inklusiv spgrgsmal

vedrgrende ngjagtigheden og integriteten af arbejdet.

De nyeste regelsaet kan ses her, hvor de opdateres Igbende: http://www.icmje.org/

Formanden er berettiget til at godkende manuskripter pa Styregruppens vegne og kvitterer

pa Styregruppens vegne overfor det relevante tidsskrift.

Dataformidling

Tovholderen (Den PhD-studerende) og formanden er med til at generere og formidle de
vaesentligste prioriterede data til de indberettende afdelinger. Formidling finder sted pa
auditmgder og hjemmeside. Databasens indikatorer vil praesenteres 1 gang arligt pa
DSOGs hjemmeside http://www.dsog.dk (arsrapport). Endvidere vil de relevante

preesentationer af samme tal som blev fremlagt ved auditmadet ligeledes kunne findes pa
DSOGs hjemmeside umiddelbart efter arsmgdet. Saledes har alle DHHD-repraesentanter
mulighed for at fremleegge databasens arstal lokalt pa egen afdeling.

Det tilstreebes at de afdelinger som har resultater, der afviger signifikant fra
landsgennemsnittet eller DHHD standarter informeres forud for auditmgdet.

Implementering af nye retningslinjer

Ved endringsforslag/guidelines som vedrgrer databasens fagomrade kan der ske
databasebestemmelser med lgbende ikrafttraedelsestidspunkt, og emnerne behgver ikke
ngdvendigvis at have veeret diskuteret pa et stormgde, far de kan implementeres, safremt

der ikke er veesentlig uenighed i Styregruppen.



Kontakt til medier/offentlighed
Formanden varetager kontakt og information til presse/medier. Ligeledes skal formanden

godkende alt der udgar fra databasen til offentligheden.

Tovholder og formand samt
Styregruppen for Dansk Hysterektomi og hysteroskopi Database
April 2015

Forkortelser og ordforklaring

DHHD: Dansk Hysterektomi og Hystoreskopi Database
DSOG: Dansk Selskab for Obstetrik og Gynaekologi

KCEB: Kompetencecenter for Epidemiologi og Biostatistik
KCKS: Kompetencecenter for Kvalitet og Sundhedsinformatik

RKKP: Regionernes Kliniske Kvalitetsprogram



