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Hantering och arkivering av
forskningshandlingar

Revideringar i denna version
Information kring hantering av forskningsdata under pagaende studie.

Bakgrund, syfte och mal

Syftet med denna rutin &r att tydliggora hur forskningshandlingar ska
hanteras och arkiveras pa Skaraborgs Sjukhus (SkaS).

Med begreppet forskningshandlingar avses handlingar som inkommer
eller upprattas inom SkaS forskningsverksamhet. Alla
dokument/avtal/mediamaterial som anvénts eller genererats i samband
med en forskningsstudie ar att betrakta som forskningshandling.

Under pagaende studier ska forskningsdata hanteras enligt bilaga 1
Hantering av forskningsdata i pagaende studier pa SkaS. Nar studien &r
avslutad ska Checklista for arkivering vid leveranser till centralarkivet
anvéndas, bilaga 2.

Samverkansforskning med andra aktorer

Om SkaS har ett forskningsprojekt tillsammans med en extern partner,
ska SkasS arkivera de handlingar som SkaS genererar. Forskning som
bedrivs hos en myndighet &r att betrakta som en del av myndighetens
verksamhet, oberoende hur finansiering sker. En extern partner kan inte
avtala bort allménhetens ratt till att ta del av allmanna handlingar.
Arkiveringen av forskningshandlingar ska folja SkaS
informationshanteringsplan oavsett vilka dnskemal en extern partner har
géllande gallring och bevaring.

Forskningshandlingar hos hdgskolor och myndigheter &r underkastade 2
kap. av Tryckfrihetsforordningen. Forskningshandlingar ar allménna
handlingar och ska enligt arkivlagen (1990:782) arkiveras och gallras
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enligt myndighetens beslut. For SkaS ar myndighetens beslut att folja
den gallande informationshanteringsplanen. Huvudregeln &r att allménna
handlingar &r offentliga. Men det finns undantag i Offentlighets- och
sekretesslagen (OSL).

Patientdata i forskningshandlingar omfattas av sekretess enligt 25 kap 1 8
OSL. For patientjournaler galler sekretess i 70 ar.

Hantering av forskningsdata

Under pagaende studie kan forskningsmaterial forvaras pa digital yta i
SOFIA som benamns Forskningsyta. Namn pa forskningsyta ska
overensstamma med forskningsprojektets officiella namn. Varje separat
forskningsprojekt ska ha en separat forskningsyta. Dokumentation som
ror ett enskilt forskningsprojekt ska hanteras pa en forskningsyta men
dokumentation som rér 6vergripande samordningsfragor kring forskning
ska hanteras pa enhetsytor eller gruppytor. Agare for forskningsytor bor
vara ansvarig for forskningsprojektet. Kodlista ska inte forvaras pa
samma digitala yta som 6vrigt material. Det finns mojlighet att férvara
kodlista pa krypterat USB-minne (kGps via Marknadsplatsen) och forvara
pa FoUUI i arkivskap.

Bestallning av samarbetsyta i SOFIA

Samarbetsyta till SOFIA bestalls via SkasS intranat i formularet
Samarbetsyta - bestéalining. Under Ange dnskad typ av yta: vilj
”Samarbete inom enheten, verksamhetsomradet eller SkaS”. Under
Eventuell kompletterande information ange att ’projektytan avser
forskning”.

Begransningar i anvandning av SOFIA

SOFIA ska anvandas for samarbete kring aktuella dokument, historik ska
inte flyttas over till SOFIA. SOFIA ska inte anvandas for:

* Information som tillhor informationsklass 4
Informationsklassning - Regional rutin 2024 - 2028.pdf
(vgregion.se).

» Tekniska filer som accessdatabaser och komplexa excelfiler som
refererar till andra filer.

» Systemfiler, det vill séga filer som behovs for att ett program, en
applikation eller ett system ska fungera.

« Filer som skapas for att l&sas in av andra system.

» Mediefiler som ljudfiler, bildfiler och videofiler.

« Handlingar med avancerade elektroniska underskrifter.
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eCRF

Ett alternativ till samarbetsyta i Sofia ar att lagra insamlade data i en
molnbaserad elektronisk case report form (eCRF) som ar ett
datainsamlingsverktyg for kliniska forskningsstudier. Det ger dig som
forskare tillgang till elektronisk datainsamling i realtid, mojlighet till
dataverifiering samt mojlighet att Overvaka studien. For mer information
om detta hanvisas till Gothia Forum som erbjuder tjanster inom eCRF
och datahantering for forskare inom Véstra Gotalandsregionen
Datainsamling eCRF - Gothia Forum.

Journalforing

En del forskningshandlingar tillhérande kliniska prévningar ska
journalforas. Dessa handlingar behdver sparas bade i forskningsprojektet
och i journalen da en och samma behandling ibland utgor en del av bade
forskningen och varden.

Deltagande i en studie och samtycke till forskningen ska alltid
dokumenteras i patientjournalen eftersom forskningsdokumentationen
gallras efter en tid, men biverkningar av en behandling kan upptrada
mycket senare. Studiedeltagarens signerade samtycke ska sparas i
original i studieparm/investigator study file (ISF), id-markt kopia
skannas till journalen.

En ifylld CRF (Case Report Form) ska daremot aldrig tillféras journalen.

Uppgifter fran en CRF tillfors journalen vid behov, men det ifyllda
originalet ska aldrig tillféras personnummer och aldrig skickas for
skanning till e-arkiv.

Arkivering

Efter forskningen har avslutats &ar det ansvarig forskare eller av denne
utsedd person som ansvarar for arkiveringen av forskningsmaterialet ner
till centralarkivet. Saknas ansvarig forskare ar det den aktuella
verksamheten som ansvarar for att arkiveringen sker. Arkivering sker
enligt SkaS informationshanteringsplan — 4.3. Bedriva forskningsprojekt
i varden, som innehaller anvisningar for hur handlingarna ska hanteras:
om de ska bevaras eller gallras, hur de ska sorteras och forvaras, om de
ska diarieforas och sa vidare. Checklista infor leverans till centralarkivet

se bilaga 2.

Observera:

1. For forskningsstudier som avslutades fore 2021-06-10 var
gallringsfristen tio ar. For forskningsstudier som avslutas efter
detta datum galler gallringsfrist 25 ar. Kontakt kan tas med diarie

Rubrik: Hantering och arkivering av forskningshandlingar

Dokument-ID: SKAS9732-1524814221-9

Version: 8.0

t

3


https://www.vgregion.se/ov/gothia-forum/forskningsstod/Datahantering/
https://mellanarkiv-offentlig.vgregion.se/alfresco/s/archive/stream/public/v1/source/available/sofia/skas9822-183536012-391/native/Informationshanteringsplan%20f%c3%b6r%20Skaraborgs%20Sjukhus%202026.pdf
https://mellanarkiv.vgregion.se/share/page/dp/ws/archive/stream/auth/v1/source/available/sofia/skas9822-183536012-421/surrogate

OBS! Utskriven version kan vara ogiltig. Verifiera innehallet.

(skas@vagregion.se) for att fa tillgang till tidigare dokument-
/informationshanteringsplaner.

Nu géallande version av SkaS informationshanteringsplan (for
forskning géller avsnitt 4.3.4).

SOFIA

Sedan 2021-06-21 &r det mojligt att arkivera forskningsstudier digitalt i
SOFIA. Varje studie ska ha en egen forskningsyta i Sharepoint, och
darifran gar det att uppréatta allmanna handlingar till SOFIA mellanarkiv
for slutarkivering. Om en forskningshandling sparas i SOFIA
mellanarkiv behdver den inte ocksa sparas fysiskt i parm. En studie ska
daremot aldrig delas upp med vissa delar arkiverade i SOFIA
mellanarkiv och andra delar arkiverade fysiskt. Om ett val av arkivering
har gjorts ska alla handlingar i studien arkiveras pa samma sétt (sa lange
inte informationshanteringsplanen sager nagot annat). Det betyder om
det finns handlingar pa papper for en studie ska alla handlingarna pa ytan
skrivas ut och arkiveras fysiskt. Forskningsdata kan generellt sparas i
SOFIA Mellanarkiv eftersom det inte uppfyller kravet pa att vara
journalhandling enligt patientdatalagen. Det primara syftet med
forskningsdata ar inte i forsta hand att bidra till en god och saker vard av
patienten (PDL 3 kap. 2 §), utan att svara pa den fragestallning som
studien staller, samt som bevis for att studien &r korrekt genomford.
Journalkopior som anvénds som forskningsdata raknas dock fortfarande
som en journalhandling och kan darfor inte vara i SOFIA. Om sadan
forskningsdata ska sparas maste hela studien arkiveras pa papper. Studier
i SOFIA Mellanarkiv gallras och fortecknas i Visual Arkiv efter 25 ar.
Du kan lasa mer om SOFIA pa intranatet och i rutinen for SOFIA.

Behover du hjalp?

Enheten for kliniska studier ar behjélpliga vid fragor gallande
arkiveringsrutinen av forskningshandlingarna.
Kliniskastudier.skas@vgregion.se.

Tillampliga lagar, foreskrifter eller externa riktlinjer

Tryckfrihetsférordning (1949:105)

Offentlighets- och sekretesslag (2009:400)

Arkivlag (1990:782)

Patientdatalag (2008:355)

Foreskrifter och riktlinjer om arkiv- och informationshantering (vgregion.se)
Hantering och arkivering av forskningshandlingar.pdf (vgregion.se)

SOFIA (vgregion.se)

Plan Digital informationshantering.pdf (vgregion.se)

Datainsamling eCRF - Gothia Forum (vgregion.se)
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Forvaring och arkivering
Hela materialet sparas i Centralarkivet i 25 ar. Darefter gallras
handlingarna av Centralarkivet enligt informationshanteringsplanen.

Bestdlla arkiverade forskningsstudier

For att ta del av forskningsstudier som ar arkiverade, kontakta
centralarkivet telefon 0500-432733.

For att arkivet ska kunna lokalisera rétt studie i arkivet kravs ett
arbetsnamn och/eller ett protokollnummer pa studien.

Arbetsgrupp

Johanna Lastberg
Asa Nilsson
Maj-Britt Ljunggvist

Rubrik: Hantering och arkivering av forskningshandlingar

Dokument-ID: SKAS9732-1524814221-9

Version: 8.0



OBS! Utskriven version kan vara ogiltig. Verifiera innehéllet.

Information om handlingen

Handlingstyp: Rutin

Giiller for: Skaraborgs Sjukhus

Innehallsansvar: Asa Nilsson, (asani4), Koordinator
Granskad av: Anna Kjellsdotter, (annjo57), Verksamhetschef
Godkiand av: Stellan Ahlstrom, (steah), Sjukhusdirektor
Dokument-ID: SKAS9732-1524814221-9

Version: 8.0

Giltig fran: 2026-04-13
Giltig till: 2028-04-13



