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Sammanfattning

Denna rutin riktar sig till medarbetare vid Sédra Alvsborgs Sjukhus
(SAS) som bedriver egen forskning eller samverkar! kring
forskningsprojekt, men berdr aven administratorer, SOFIA-forvaltare och
arkivarie.

Rutinen beskriver vilka stallningstaganden som kan vara aktuella att
hantera infor studiestart vad galler forskningshandlingar, hur
forskningshandlingar ska forvaras under pagaende studie och hur de
sedan ska arkiveras efter avslutad studie. Rutinen omfattar hantering av
bade digitala och fysiska handlingar. Notera att vid kliniska prévningar
ska handlingar dessutom hanteras enligt Good Clinical Practice [1].

| studier dar SAS medarbetare enbart bistar i datainsamling kan rutinen

“Hantering av forskningsstudier vid SAS” vara en tillricklig att utga
ifran [2].

Forandringar sedan foregaende version

Rutinen ersatter tidigare rutin Forskningsmaterial, forvaring pa SAS.
Innehallet ar helt omarbetat. | huvudsak har rutinen uppdaterats med
fortydligande om

1. att forskare tidigt i projektet bor upprétta en datahanteringsplan for
projektet,
e att det tidigt bor klargdras hos vilken forskningshuvudman data
ska forvaras,
e hur forvaring och arkivering av forskningsmaterial ska ske pa
SAS.
¢ Involverade funktioner och géllande e-postadresser.

1 Med samverkan avses har dar forskare pa SAS deltar i storre delen av projektets
forskningsprocess, t.ex i planering, datainsamling, analys och spridning av resultat.
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Syfte

Denna rutin syftar till att klargéra hur forskningshandlingar vid Sodra
Alvsborgs Sjukhus (SAS) ska forvaras och arkiveras under och efter
genomford studie.

Begrepp

Har foljer i bokstavsordning nagra begrepp som férekommer i rutinen.

Administrativa handlingar

Formella handlingar som till exempel forskningsplaner, ansékningar,
beslut, kontrakt, korrespondens med finansiarer eller behdrig foretradare
for huvudman.

Anonymiserade personuppgifter

Innebadr att det inte langre ar mojligt att koppla en person till uppgifterna,
till exempel nér kodnyckeln forstdrs. Anonymiserade uppgifter betraktas
inte som personuppgifter och omfattas inte av dataskyddsférordningen

[3].

Arbetsmaterial
Till exempel utkast, sammanstéliningar, berékningar.

Case report form (CRF)

Case report form, pa svenska fallrapportformuléar, for kliniska
forskningsstudier kan vara i pappersformat eller elektroniskt format
(eCRF). eCRF mojliggor datainsamling i realtid, ger mojlighet till
dataverifiering samt ger mojlighet att 6vervaka studien.

Datahantering

Med datahantering menas hur data och dess tillhérande dokumentation
som uppkommer under forskningsprocessen hanteras, organiseras och
struktureras.

Forskningshandling

Med forskningshandling (aven for vissa studier kallade “essentiella
dokument”) avses hér alla slags handlingar som inkommer och upprattas
inom forskningsprojektet, exempelvis ansokningar, protokoll 6ver hur
studien utforts, journalkopior, datainsamlingsformulér (Case Report
Form, CRF) och forskningsresultat.
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Gallra

Att gallra innebdr att allmanna handlingar slangs och/eller forstors.
Gallringsfristen, till exempel 10 eller 25 ar efter upprattad handling,
maste ha passerat innan primarmaterialet far gallras. Observera att
huvudregeln for allmanna handlingar &r att de ska finnas kvar for evig tid
(Arkivlag 1990:781) [4].

Handling

”Framstéllning i skrift eller bild samt upptagning som kan ldsas,
avlyssnas eller pa annat sétt uppfattas endast med tekniskt hjalpmedel”,
enligt Tryckfrihetsférordningen 2 kap. 3 8§ [5].

Kodnyckel

Anvands for att dolja en persons identitet. Det innebér att du erséatter
sadant som direkt identifierar en person, som namn och personnummer,
med en kod. Den forteckning som kopplar samman personens identitet
med given kod kallas for kodnyckel. Kodnyckeln férvaras inlast,
oatkomligt for obehdriga och skilt fran 6vriga data. Sa lange kodnyckeln
finns kvar gar det att koppla ihop data med en specifik individ.

Kansliga personuppgifter
Kénsliga personuppgifter ar uppgifter om:

e etniskt ursprung

e politiska asikter

o religios eller filosofisk dvertygelse

e medlemskap i en fackforening

e hélsa

e en persons sexualliv eller sexuella 1aggning

e genetiska uppgifter

e Dbiometriska uppgifter som anvands for att entydigt identifiera en
person [6]

Personuppgift

Personuppgifter ar all slags information som direkt eller indirekt kan
knytas till en person som ér i livet. Det kan rdra sig om namn, adress och
personnummer [7].

Primarmaterial

Grundmaterial/ramaterial fran datainsamling som exempelvis ifyllda
enkater, ljudfiler, undersékningsprotokoll, mét- och testresultat samt
provsvar.
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Pseudonymiserade personuppgifter

Pseudonymiserade personuppgifter innebér att personnummer och namn
har ersatts med en kod eller liknande. Koden kan kopplas ihop med namn
och personnummer pa nytt via en kodnyckel. Kodnyckeln och kodade
data ska inte forvaras tillsammans. Sa lange det finns en kodnyckel som
kan anvandas for att identifiera personerna i studien, &ven om du som
forskare inte har tillgang till den, betraktas darfor pseudonymiserade data
fortfarande som personuppgifter och omfattas av dataskyddsforordningen

[1].

Rensa
Att rensa betyder att slanga information som inte ar allmén handling, det
vill sdga arbetsmaterial.

Bakgrund

Hur forskningshandlingar far hanteras styrs av en rad olika regelverk.
Forskningshandlingar hos hégskolor och myndigheter (t.ex. ett sjukhus)
ar for det forsta underkastade 2 kap. av Tryckfrihetsférordningen
(1949:105), som ar en del av offentlighetsprincipen [5].
Forskningshandlingar &r allmanna handlingar och ska darfor ocksa enligt
arkivlagen (1990:782) arkiveras och gallras enligt myndighetens beslut
[4], se forutsattningar nedan. Huvudregeln ar att allmanna handlingar ar
offentliga, men det finns undantag. Enligt Offentlighets- och
sekretesslagen (OSL, 2009:400) omfattas patientdata i
forskningshandlingar av sekretess enligt 25 kap 1 § OSL [8]. For
patientjournaler géller sekretess i upp till 70 ar. Dartill staller
dataskyddsforordningen (General Data Protection Regulation, GDPR)
sarskilda krav pa hanteringen av forskningsdata som innehéller
personuppgifter. FOr kliniska provningar hanteras handlingar dessutom
enligt Good Clinical Practice.[1].

FOrutsattningar

Forutsattningar for hantering och arkivering
Pa SAS ar sjukhusstyrelsens beslut att folja den gallande
informationshanteringsplanen vad géller forvaring och arkivering av
forskningshandlingar, se SAS handbok fér informationshantering [9],
rubrik Informationshanteringsplan. Vid kliniska prévningar féljs dock
riktlinjer for Good Clinical Practice for hantering och arkivering [1].
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Vanligtvis forvaras och arkiveras forskningshandlingar hos den
forvaltning som &r forskningshuvudman. | ett forskningsprojekt kan dock
flera huvudman vara involverade. Faststéll innan datainsamling paborjas
hos vilken huvudman som forskningsmaterialet ska forvaras.

Om projektet avser att samla in personuppgifter, ta dven reda pa vilken
huvudman som &r personuppgiftsansvarig innan datainsamling paborjas,
se Bilaga 1: Hantering av personuppagifter i klinisk forskning i Rutin for
hantering av forskningsstudier Sédra Alvsborgs Sjukhus (SAS)
(vgregion.se) [2]. Var och hur insamlat forskningshandlingar ska
forvaras och hanteras ska ocksa framga av etikansokan dar sadan ar
aktuell, se rutin God forskningssed och huvudmannaskap vid forskning,
So6dra Alvsborgs Sjukhus [10].

Behandling av information som innehéller personuppgifter ska anmélas
till sjukhusets personuppgiftsombud se rubrik nedan
Genomfdrande/Anmadlan férvaring av personuppgifter.

Forskningshandlingar produceras och bearbetas digitalt i stor
utstréackning. For att inte av misstag bli av med eller forstéra nédvandiga
data &r det viktigt att ha en saker férvaringslosning dar det gors
regelbundna sékerhetskopior av materialet. Eftersom filer kan forsvinna
om harddisken kraschar eller datorn blir stulen sa rekommenderas inte att
originalfiler sparas pa den egna datorns harddisk, framfor allt inte om
datorn &r barbar. Forskningsdata bor inte heller forvaras pa USB-minnen,
CD- eller DVD-skivor, externa harddiskar eller liknande (undantag vid
arkivering efter studiens slut samt om det finns en sakerhetskopia pa en
séker forvaringsyta). Observera att OneDrive inte &r godkant for
forvaring av kénsliga personuppgifter och sekretessklassad information.

Ansvar

Verksamhetschefen ansvarar for att rutinen blir kand bland forskande
medarbetare pa kliniken.

Varje enskild forskare ansvarar for att folja innehallet i denna rutin och i
géllande informationshanteringsplan for forskning som ar framtagen for
Véstra Gotalandsregionen.
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Genomforande

Fore studiestart
Planera sa tidigt som mojligt for hur forskningshandlingar i studien ska
hanteras och arkiveras. Fragor att stalla sig &r till exempel:

o vilka sakerhetskrav kommer att stallas pa insamlade data?

e hur ska data och material delas om flera
organisationer/myndigheter ska samarbeta i studien?

e kommer datahantering vara férenat med nagon kostnad?

Rubriker nedan kan utgéra guide. Mer information om datahantering
finns ockséa hos Svensk nationell datatjanst [11]. Se ocksd SAS Handbok
for informationshantering [9].

Anmadlan om forvaring av personuppgifter

Om forskningsprojektet kommer innebdra forvaring av personuppgifter
ska detta anmalas till SAS personuppgiftsombud. Fyll i mall for anméalan
om personuppgifter: Anmélan ny behandling av personuppgifter - Sédra
Alvsborgs Sjukhus (vgregion.se). [12].

Bestdllning av digital forvaringsyta

| stort sett alla forskningsprojekt genererar idag digitala
forskningshandlingar. Nedan ges en guide pa tankbara forvaringsytor
som kan behovas for projektet. Om SAS har ett forskningsprojekt
tillsammans med en extern partner, ska SAS fortfarande arkivera de
handlingar som SAS genererar.

Handlingstyp Yta for forvaring

Kodnyckel Kodnyckel ska forvaras separat fran primarmaterial.
P& SAS anvands applikation (P:) for digital forvaring.
For bestéllning: kontakta forskningskoordinator via
funktionsbrevlada sas.forskning@vgregion.se

Uppge i mejlet foljande uppgifter:

e Vad ytan ska anvéndas till

e Om ytan ska kopplas till nagra system

e Vilka personer som ska ha behdrighet till ytan.
Ange personernas VGR-ID

e Vad ytan ska heta (1-3 ord)

Rubrik: Hantering och arkivering av forskningshandlingar, SAS 7 (14)
Dokument-ID: SAS9613-1190749860-122
Version: 6.0


https://snd.se/sv
https://insidan.vgregion.se/forvaltningar/sodra-alvsborgs-sjukhus/stod-och-tjanster/amnen-a-o/dokument--och-arendehantering/handbok-for-dokumenthantering/
https://insidan.vgregion.se/forvaltningar/sodra-alvsborgs-sjukhus/stod-och-tjanster/amnen-a-o/dokument--och-arendehantering/handbok-for-dokumenthantering/
https://insidan.vgregion.se/forvaltningar/sodra-alvsborgs-sjukhus/stod-och-tjanster/sakerhet-och-krisberedskap/informationssakerhet2/anmalan-ny-behandling-av-personuppgifter/?vgrform=1
https://insidan.vgregion.se/forvaltningar/sodra-alvsborgs-sjukhus/stod-och-tjanster/sakerhet-och-krisberedskap/informationssakerhet2/anmalan-ny-behandling-av-personuppgifter/?vgrform=1
mailto:sas.forskning@vgregion.se

OBS! Utskriven version kan vara ogiltig. Verifiera innehallet.

eCRF

Det finns olika system for eCRF:er. Vid
uppdragsforskning anvands det system som
sponsor/forskningshuvudman har valt. REDCap &r
det molnbaserade system som VGR erbjuder for
eCRF. Bestélls via Gothia Forum [13].

Observera! Den data som samlas in via eCRF ar
pseudonymiserad. Data med kénsliga personuppgifter
(t.ex uppgifter om hélsa) som matats in i eCRF:et och
sedan exporteras till annan programvara for analys,
behdver forvaras pa en “Forskningsyta sluten” i
SOFIA (se nedan). Detta forutsatt att det ar pa SAS
forskningsdata ska forvaras. Andra direktiv kan galla
inom andra forvaltningar/

myndigheter.

Ovriga
forskningshandlingar

Beroende pa typ av forskning kan projektet behdva en
gemensam digital siker yta. Denna bestélls via SAS
Intranat. Ga till Startsida/ Stod och tjanster/ System A-
O/ SOFIA och vélj ~Bestallning av samarbetsytor i
SharePoint” [14]. Vélj ”Forskningsyta sluten”.
Atkomst till ytan kriver VGR-id.

Vid eventuellt samarbete med extern part (utanfor
VGR) krdvs ”6ppen yta”. Observera att inga kéansliga
personuppgifter eller sekretessklassad information far
forvaras pa dppen yta (sakerhetsklass 1).

Beroende pa projektgruppens sammanséttning och
roller kan det darfor behévas bade en sluten och en
Oppen yta for studiens rakning.

Observera: Om forskningen kommer handha
journalkopior réknas dessa fortfarande som en
journalhandling och kan darfor inte skannas in och
forvaras i SOFIA. For digital forvaring av inskannad
kopia av journal anvands applikation (P:). FOr séker
skanning, se ’Manual skanning till Public 360
(vgregion.se)” [15]. For bestallning av applikation
(:P), se forfarande som vid kodnyckel ovan.

Under studiens gang
Under pagaende forskning, se till att forskningshandlingar hela tiden
forvaras pa ett betryggande séatt atskilt fran 6vriga handlingar inom
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forvaltningen. Detta ar sarskilt viktigt vad géller sekretessbelagda
uppgifter och handlingar. Material ska skyddas mot forstorelse, skada,
stold och obehorig atkomst (arkivlagen 1990:782) [4].

Forvaring av fysiska forskningshandlingar

Administrativa handlingar kan forvaras i last skap pa tjansterum.
Observera att vissa handlingar ska diarieforas, se rubrik Diarieforing.
Primarmaterial behover forvaras i dokumentskap som uppfyller
arkiveringskrav. Likasa behéver kodnyckel forvaras i dokumentskap,
men atskilt fran pseudonymiserad data. Finns inte dokumentskap att
tillga pa enheten kan handlingarna forvaras i dokumentskap pa
Forskningsenheten. Observera att handlingar som harror till en klinisk
provning och som kan behdva kunna kommas at akut, till exempel under
kvallar och helger, inte ska forvaras pa Forskningsenheten.

Forvaring av forskningshandlingar pa digital yta

Tillse att endast personer som ingdr i forskargruppen far atkomst till den
digitala forvaringsplatsen. Forvara kodnyckel och évriga
forskningshandlingar atskilt, se nedan rubrik Bestallning av digital

férvaringsyta

Diarieforing

Kopior pa vissa administrativa handlingar kopplat till forskningsprojektet
ska diarieforas i Public 360; ansokningar och beslut om forskningsmedel
och olika tillstand, beslut om deltagande, samt Gverenskommelser och
avtal (se aktuell Informationshanteringsplan [9]). Forskningsenheten
utfor diarieforingen.

Datahanteringsplan

| en datahanteringsplan dokumenteras sadant som kan komma att vara av
betydelse for analys av data. Det innebdr att beskriva
forskningsaktiviteter, datastrukturer och beslut som fattas under
forskningsprocessen. | en datahanteringsplan kan till exempel beskrivas
hur mappstrukturen i projektet ser ut, hur filerna namnges och vad som
skiljer olika versioner at. Se ytterligare information och exempel pa
checklista hos Svensk Nationell Datatjanst (snd.se)[11].

Personuppgiftsincident
Se Rutin for hantering av forskningsstudier Sodra Alvsborgs Sjukhus
(SAS) (vgregion.se) [2].
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Efter avslutad studie

Nar forskningen ar avslutad ar det viktigt att ta hand om alla handlingar
pa ett korrekt satt. Forskningshandlingar arkiveras till storsta del i
SOFIA mellanarkiv eller arkivbox, alla forskningshandlingar ska bevaras
pa samma stalle, digitalt eller i pappersformat. Val av arkiveringsmetod
galler for samtliga handlingar i forskningsmaterialet, bade de som ska
bevaras och de som ska gallras efter en viss tid. Forskningshandlingar
ska aldrig delas upp med exempel vissa delar arkiverade i SOFIA
mellanarkiv och andra delar arkiverade fysiskt. Detta for att sokbarheten
forsamras drastiskt om handlingarna befinner sig pa olika stallen.
Undantag galler dokument som ska diarieféras i Public 360. Se vilka
handlingar det omfattas i SAS informationshanteringsplan [9], process
4.3.4 Bedriva forskningsprojekt.

Fysiska forskningshandlingar

Sjukhusarkivet tar emot forskningshandlingar som ska arkiveras i fysisk
form. Innan forskningshandlingarna levereras maste dock leveransen
uppna vissa krav.

Det &r forskarens ansvar att sortera upp materialet innan leverans till
arkivet. Rensa bort allt bearbetningsmaterial dvs. utkast, kladdar,
avskrifter, dubbletter och kopior. I kliniska provningar géller ocksa att
rensa ut journalutskrifter osv (med personuppgifter) som har skrivits ut
for monitorns granskning innan arkivering (journalkopior som skrivits ut
i forskningssyfte ska dock arkiveras). Observera att eventuella
delegeringar i studien ska avslutas av prévaren innan arkivering. Sortera
dérefter upp materialet i vad som ska bevaras och vad som kan gallras
efter en viss tid. Till stod finns SAS informationshanteringsplan [9],
process 4.3.4 Bedriva forskningsprojekt. Observera att, beroende pa nar
studien slutade, galler olika tidsintervall for bevarande. Ar du osaker pa
vilken arkiveringstid som galler for din studie, tag kontakt med arkivarie.

Forskningshandlingar, till exempel prévarparmar, som ska gallras efter
en viss tid kan sta kvar i sina parmar forutsatt att de ar vél ordnade och
inte riskerar att falla ut.

Forskningshandlingar som ska bevaras ska packas med arkivbestandigt
material sa som aktomslag i arkivboxar. Utskrifter for bevarande ska
goras enkelsidigt pa arkivbestandigt papper. Kontakta arkivarie som ger
instruktioner. Arkivarie behover uppgifter sa som studiens namn, klinik,
studieansvarig, studiens tidsperiod och gallringsfrist.

Finns det information knuten till det fysiska forskningshandlingarna som
inte kan skrivas ut pa papper (till exempel ljudfiler eller omfattande
Excel-filer) sa kan dessa levereras tillsammans med de fysiska
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forskningshandlingarna pa antingen USB eller extern harddisk. Ange i sa
fall kompletterande information kring vad informationsbérarna
innehaller. Arkivering pa USB eller extern harddisk forutsatter dock att
det som forvaras dar ar gallringsbart efter en viss tid. Darmed maste alla
handlingar pa USB eller extern harddisk som ska bevaras, skrivas ut pa
arkivbestandigt papper och laggas i arkivbox.

Efter en avslutad klinisk provning behdver sponsor veta vart
forskningsmaterialet arkiveras. Ange foljande adress:

Journalarkiv, Plan K1
Rum nr 0017
Bramhultsvéagen 53
501 82 BORAS

Nér gallringsfristen 16pt ut genomfor sjukhusarkivet gallring och 6évrigt
material som ska bevaras, levereras till regionarkivet dar slutarkivering
sker.

Digitala forskningshandlingar

Precis som med fysiskt material ar det forskarens ansvar att sortera upp
handlingarna innan digital arkivering. Rensa bort allt arbetsmaterial dvs.
utkast, kladdar, avskrifter, dubbletter och kopior. Fran forskningsytan i
SOFIA gar det sedan att uppratta allmanna handlingar till SOFIA
mellanarkiv, se 4. Allman handling - SOFIA (vgregion.se) [16]. Tank pa
att vélja ratt skyddskod och atkomstratt nar handlingarna upprattas. 4.2
Metadata for allméan handling - SOFIA (vgregion.se) [17]. Till stod finns
informationshanteringsplanen [9], process 4.3.4. Bedriva
forskningsprojekt.

Né&r dokumenten &r uppréttade ska ytan avslutas, se SOFIA-manual,
stycke 2.11 Ta bort samarbetsyta [18].

Diarieforing

Handlingar som ska forvaras i Public 360 och som &nnu inte ar
diarieforda skickas digitalt eller fysiskt till forskningsenheten. Original
av underskrivna avtal lamnas fysiskt in i pappersformat. Om fler
handlingar inte kan forvantas ska ansvarig meddela forskningsenheten att
studien ska avslutas i Public 360.
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