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Bevarande och galiring av réntgenbilder och digital
bilddiagnostik i Region Skane

Ordférandens forslag
Viérdproduktionsberedningens {Orslag till regionstyrelsen

1. Faststilla ait analoga réntgenbilder i Region Skine far gallras 10 ar
efter undersskningstillfiillet under forutsitning att sidan informa-
tion som kan vara av fortsatt viirde {or langtidsuppfoljning i varden
bevaras samli att ett exemplar av réntgenutidtandet bevaras i
patientens journal,

2. Faststdlla att analoga rontgenbilder frain Malmi Stad ska fortsitta

_ bevaras {or forskningsiindamal.
3. Taststilla att digital bilddiagnostik tillsvidare bevaras for framtiden.

Samnﬁanfattning av drendet

Centralsjukhuset i Kristianstad har i juni 2008 utverkat ett gallringsbeslut
frin regionarkivet avseende analoga rontgenbilder. Detta beslut har
aktualiserat behovet av regiongemensamma regler pa omrédet.

Regionarkivet har diirfor sammankaliat en arbetsgrupp med foretriidare {6r
varden och forskningen i syfte att utreda frigan om bevarande och gallring
av analog och digital bilddiagnostik.

Beskrivning av drendet

Giillande bestimmelser

Allmdnt om bevarande och gallring av allménna handlingar i Region Skdane
En myndighets arkiv bildas av de allmiinna handlingar som uppstar i
myndighetens verksamhet, Rontgenbilder och information i den digitata
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bilddiapnostiken inom den offentligt drivna hiilso- och sjukvérden ir att
betrakta som allmiinna handlingar.

Enligt 3 § arkiviagen (1990:782) skali myndigheternas arkiv bevaras, hillas
ordnade och virdas si att de tillgodoser allmiinhetens ritt till insyn, behovet
av de egna och andra myndigheters informationsfdrsérjning samt forsk-
ningens behov. Enligt 10 § samma Jag fir allméinna handlingar gallras om
det dterstdende arkivmaterialet kan anses tillgodose dndamadlen i stycket
ovan.

17§ 1 det av regionfullmiiktipe bestutade arkivreglementet for Region
Skine framgédr att myndighet beslutar i samrad med arkivmyndigheten om
gallring av handlingar i sitt arkiv. Arkivmyndigheten fir ocksa besluta om
gallring i fall niir samma verksamhet bedrivs av flera myndigheter.

Regionstyrelsen ir arkivmyndighet och Regionarkivet dess handliggande
och verkstédllande organ i arkiviragor. Regionarkivarien har att pi delegation
frin regionstyrelsen bestuta om undantag fran totalbevarande av patient-
journaler samt fatta gallringsbeslut i enskilda drenden.

Bestdmmelser om bevarande av varddokumentation

I patientdatalagen (2008:355) finns i 3 kap. bestiimmelser om dokumenta-
tionsskyldigheten i varden och vilka uppgifter som skall ingd i en patient-
journal. Hir finns ocksa en bestimmelse om att en patientjournal skatl
bevaras 1 minst 10 ar.

Fdrutom {or vard och forskning kan medicinsk dokumentation i efterhand
eflerfrdgas i patientskade- och forsikringsiirenden.

Repionstyrelsen har, i likhet med Svriga landsting i Sverige, beslutat om et
totalbevarande av patientjournaler. Ett siidant bevarande kan motiveras av
flera skiil.

* Engod och siiker vard forutsiitter tillgang till dokumentation av
sdviil aktuella som tidigare vérdinsatser under patientens hela livstid.

¢ Framtida patienters mgjligheter till hereditetsutredningar iir beroende
av att dven avlidna sliiktingars journaler bevarats.

* Stora och kompletta journalmaterial ir inte sillan en {Srutsittning
for forskningens mdjligheter att kartligga vissa sjukdomsiSrlopp och
orsakssamband.

Dokumentation i kliniska likemedelsprivningar

For kliniska kemedelsprévningar giitler bestimmelserna i
Lidkemedelsverkets foreskrifter LVFS 2003:6 (éindr. 2006:1) som stadgar att
privare och sponsor dr skyldiga att uppriitta och frvara de handlingar som
erfordras for att de forhallanden och uppgifter som registrerats i samband
med provningen skall kunna verifieras.
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Arkiveringstiden skall vara minst 10 4r efter det att provningen avslutats och
stutrapport foreligger. Handlingarna skall sparas lingre tid in si om detta
fljer av annan forfattning elfer av Gverenskommeise meilan sponsor och
privare.

Nuliigesbeskrivning

Digital bilddiagnostik

Anviindandet av ny teknik i den medicinska diagnostiken har, forutom
fordndrad metodik, inneburit en krafligt 6kad informationsmiingd. Dir man
tidigare med analog rontgenteknik endast producerade ett fital bitder vid
varje undersdkningstiltfiille kan man idag ta fram hundratals, rentav
tusentals bilder.

De iildsta digitala bilderna i Region Skéine har nu passerat 10-drsstrecket.
Detia fakium aktualiserar tillsammans med den stora drliga tilviixten pi 35
terabyle 1 komprimerad form {rigan om bevarande och galiring av det
digitala materialet.

Inom ramen {6r den moderna tekniken och med hjilp av metadata ir det
mdjligt att indexera och miirka upp bilder {6r bevarande eller gallring efter
faststiillda tidsfrister. Rutiner som i stor utstrickning kan automatiseras.
Stkbara metadata ttH{or ocksa ett merviirde til] framtida forskning da
relevanta delmiingder ur ett omfattande material snabbt kan stkas ut och
tillhandahdtias.

Analoga rénigenbilder

Réntgenbilder har tidigare galleats vid de flesta av regionens sjukhus nied
stéd 1 de upphdrda landstingens gallringsregler. Undantaget ir Malmd Stad
diir ingen gallring skett sedan tekniken infordes. Rontgenarkivet vid UMAS
omfattar diirfor bilder fran 1910-talet fram till idag.

Riontgenarkivet i Malmd dr viirldsunikt och innehéller ett komplett primér-
material med hog relevans for forskningen, framfr allt inom ortopedin, Ett
drygt 40-tal avhandlingsarbeten bascrar sig pd material frin rontgenarkivet.
Mellan 1995 och 2007 har 14 avhandlingar producerats vilket indikerar att
det analoga bildmaterialet har {fortsatt aktualitet {or forskningen.

Centralsjukhuset 1 Kristianstad har i juni 2008 utverkat ett galiringsbeslut
{rén regionarkivet avseende analoga réntgenbilder. Detta beslut har
aktualiserat behovet av regiondvergripande regler.

Utredningsarbetet

Arbetsgruppens ursprungliga forslag

Regionarkivet sammankallade en arbetsgrupp for att utreda fragan om
regiondvergripande regler for gallring och bevarande av rontgenbilder och
bilddiagnostiskt material. Arbetsgruppen bestod av: regiondverliikare Hans
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Stridbeck, direkior Ingvar Wiberg, sektionschef Ronnie Holmgvist,
professor Stig Holias, regionarkivarie Jérgen Andersson samt arkivarie Boel
Siostrand.

Arbetsgruppen foreslog att UMAS unika analoga bildarkiv skulte bevaras
{or framtiden och att vriga analoga bilder i Skane kunde gallras 10 r efter
understkningstillfillet. En mgjlighet att undanta information frin gallring
som har betydelse for langtidsuppfolining inom varden formulerades.

Vad giillde den digitala bilddiagnostiken ansdg arbetsgruppen att det gemen-
samma regelverket kring bevarande och gallring borde vara teknikneutralt
och diirfor foreslogs att samma prineiper borde tillimpas som {or de analoga
rontgenbilderna. Arbetsgruppen ansag att forskningens behov av informa-
tion borde kunna tillgodoses inom den {Sreslagna 10-arsperioden.

Forslaget som togs fram gick ut pa remiss till Region Skanes hilso- och
sjukvardsverksamheter samt till Medicinska fakulteten vid Lunds universitet
i november 2008.

Synpunkter pa forslaget

De synpunkter och argument som framftrdes i remissomgéngen indikerade
att frdgan om forskningens behov behdvde utredas yiterligare. Den {Sre-
slagna gallringen ansags bland annat av flera specialistforeningar under-
grilva forskningens mdjligheter att i framtiden skafia sig tillgang till
viirdefullt kiillmaterial.

P4 forsiag {ran Medicinska fakulteten vid Lunds universitet utékades dirfor
arbetsgruppen med (Gljande foretriidare for forskningen:

Mats Nilsson, professor i medicinsk stralningsfysik

Hikan Olsson, professor i onkologi

Magnus Karlsson, professor i ortopedi

Isabella Bjorkman-Burtscher, docent i diagnostisk radiologi,
Olle Ekberg, professor i diagnostisk radiologi

Overviganden och nyit forslag

Den utdkade arbetsgruppen konstaterade att det dr niist intill omdjligt att pd
torhand identifiera de defmiingder som kan ha fortsatt viirde {or forskningen.
Vetenskaplig fokus, metodik och forskningsparadigm frskjuts dver tiden
och det som &r intressant som kiillmaterial {6r forskningen idag ir inte nid-
viindigtvis sanuna urval som kan tinkas attrahera framtidens forskare.

Det tidigare {Grslaget om en teknikneutral gallringsregel ansags inte heller
pa ett korrekt siitt spegla materialets forskningsvirde. Aven om ett ldre
analogt material utan tvivel dr av stor vikt for longitudinella ansatser och
retrospektiva studier miiste den nya digitala tekniken till sin natur anses mer
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forskningsviinligt och pi ett annat sitt Sppet fér nya fragestillningar och
bearbetningar.

Arbetsgruppen beslutade dér{or att findra det urspungliga forslaget i ett
avseende och {oresld ett 1otalbevarande av den digitala bilddiagnostiken.

Ekonomiska konsekvenser

En gallring av analoga rdntgenbilder innebér minskade kostnader pé sjuk-
husen eller ingen fSrindring mot nuvarande situation.

Inom den digitala bilddiagnostiken produceras for niirvarande cirka 950 000
medicinska diagnostiska undersékningar per ar i Region Skane. Volymen
Okar med cirka 6 % per dr. Den fagrade arliga volymen uppgér till cirka 35
TB komprimerat. Den drliga kostnaden uppgér {Gr néirvarande till cirka 3.7
mkr och dkar med cirka 0,5 mkr per ar. Prisutvecklingen {Sr arkivering
sjunker {Gr nirvarande drastiskt och den kan uppskattas till en halvering vart
tredje ar. Det finns déicfSe varken tekniska eller ekonomiska skiil att
begriinsa den arkiverade volymen inom en dverblickbar {ramtid

Farslaget bedoms diarfor i sin helbet vara kostnadsneutralt.
Juridisk bedémning

Ej aktuellt.

Hur samverkan skett med berdrda fackliga organisationer

Ej aktuellt,

Catharina Blixen-Finecke
Ordfsrande

Lars Kristensson
Produktionsdirekisr
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