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Forskning 2025-06-03

Elektroniska datauttag av Agfa-
information via Verksamhet
(VO)Radiologi, for forskning

Denna ansokan och beslutsprocess galler elektroniska datauttag av patientjournal
inklusive personuppgifter fran Agfa via VO Radiologi, Sahlgrenska
Universitetssjukhuset. Observera att detta enbart géller for utlamning av
information som géller radiologiska undersékningar och interventioner som &r
utforda vid VO Radiologi, Sahlgrenska Universitetssjukhuset. Uttagen galler
ocksa enbart elektroniska datauttag, da dessa inte hanteras av arkiv och
informationsstruktur, SU (Utlamnande av journaler for forskning - Sahlgrenska
Universitetssjukhuset).

Uttaget hanteras i sex steg

Observera att samtliga steg dokumenteras i samma dokument

Steg 1 Ansokan till verksamheten fylls i av forskaren

Steg 2 Handlaggning i forskningsradet VO radiologi — fylls i av
handlaggaren

Steg 3 Behandling av ansdkan via verksamhetschefen - fylls i av
verksamhetschef

Steg 4 Diarieféring och kommunikation av beslut

Steg 5 Datauttag — handlaggs av MediaEnheten eller av verksamheten
utsedd medarbetare som har kompetens att genomfora den aktuella
utlamningen

Steg 6 Diarieforing uttag — handl&ggs av registrator
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Steg 1 - Ansokan till verksamheten fylls i
av forskaren

Ansdkan av forskaren
Ansokan galler elektroniskt datauttag fran patientjournalen (Agfa) vid VO

Radiologi, Sahlgrenska Universitetssjukhuset.
Utlamningen 6nskas via lamplig lagringséverforing.
Datum for anstkan:

Sokande forskare (namn, email, telefonnummer, postadress — samtliga
obligatoriska):

Projekttitel (obligatorisk):

Foljande obligatoriska underlag bifogas ansokan:

Etikgodkannande inklusive ansokan (komplett PDF fran Ethix): O (obligatoriskt)

Tydlig beskrivning dver vilka data som dnskas fa ut eller vilken forskare som
forbereder utlamningen i samrad med av verksamheten utsedd enhet/medarbetare:

O (obligatoriskt)

Patientens medgivande, om sadan behdvs enligt etikgodkannandet, finns och kan

lamnas till verksamheten infor utlamning: ja O nej O, ej aktuellt 0 (motivera om
nej eller ej aktuellt:

Kommentarer:

Ansokan skickas inkl samtliga bilagor till VO Radiologins forskningsrad pa:
SU.radiologi.FoU@vgregion.se

OBSERVERA att anstkan avslas om eventuella kompletterande handlingar som
eventuellt efterfragas av forskningsradet inte inkommer inom 4 kalenderveckor.
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Steg 2 - Handlaggning i forskningsradet VO
radiologi - fylls i av handlaggaren

Ansokan har inkommit, datum:

Ansokan far KP nummer: KP6

Handlaggare inom forskningsradet ar:

Ansokan ar genomgangen av forskningsradet och samtliga underlag foreligger:

Jad NejO

Om nej: kompletterande handlingar har efterfragats datum: men
inte inkommit inom fyra veckor.

Ansokan ar diskuterat med Media Enheten (Eva-Lena Bengtsson, eva-
lena.bengtsson@vagregion.se) som tillstyrker att utlamningen ar tekniskt mojligt:

Jad

Eller

Ansokan ar diskuterat med den i ansdkan anford enhet/medarbetare inom
verksamheten som ska genomfora utldmningen och denne tillstyrker att

utlamningen ar tekniskt moéjligt: Ja O

enhet/medarbetare inom verksamheten som ska genomféra utlamningen:

Ansokan skickas vidare for stéllningstagande av verksamhetschef,

Datum:

Kommentarer:
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Steg 3 - Behandling av ansdkan via
verksamhetschefen - fylls i av
verksamhetschef

Ansokan godkanns: O ansokan avslas: O

(Om ansokan avslas kravs en motivering for avslaget)

Eventuell motivering for avslaget:

Godkannandet géller under tidsperioden (normalt maximalt 1 ar):

Kommentarer:

Underskrift verksamhetschef

Datum:

Namnteckning:

Namnfortydligande:

Verksamhetschefen [amnar beslutet till registrator som diariefor. (I nulaget
Christina Brorsson).
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Vagledande information:

Utlamnande av journaler for forskning - Sahlgrenska Universitetssjukhuset

Behandling av personuppgifter — for forskare

https://www.imy.se/verksamhet/dataskydd/dataskydd-pa-olika-
omraden/myndighet/

Personuppgifter inom hélso- och sjukvard | IMY
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Steg 4 - Diarieforing och kommunikation av
beslut

Beslutet diariefdrs av registrator (i nuléget av Christina Brorsson)

Datum:

Diarienummer:

Registrator meddelar forskaren beslutet med kopia av signerad ansokan inki
godkannandet (Steg 1-4)

Datum:

Registrator meddelar Media Enheten eller enhet/medarbetare inom verksamheten
som genomfor utlamningen (enligt steg 2) beslutet for vidare handlaggning med
kopia av diariefort komplett dokument.

Datum:
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Steg 5 - datauttag - handlaggs av
MediaEnheten eller av verksamheten
utsedd medarbetare som har kompetens att
genomfora den aktuella utlamningen

Kommentarer:

Utlamnandet har genomforts av:

Utlamnandet har avslutats datum:

Efter utlamnandet ombesdrjer MediaEnheten eller enhet/medarbetare inom
verksamheten som genomfdr utldmningen (enligt steg 2) att dokumentationen
lamnas till registrator for diarieforing (gors i form av bilaga till tidigare diariefort
arende).
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Steg 6 - Diarieforing uttag — handlaggs av
registrator

Diarieforing avslutas i form av bilaga till tidigare diariefort &rende.
Forskningsradet informeras att arendet ar avslutat med kopia pa detta dokument.

Forskaren informeras att arendet ar avslutat med kopia pa detta dokument.

datum:
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Bakgrundsmaterial for rutinen som inte ska
inga i slutliga rutindokument

Efter diskussion med Alexander J (referens till Ivan C) finns &ven annan
personal inom verksamheten som kan gora utlamningar da MediaEnheten
antagligen inte har alla verktyg som finns for att gdra sammanstéallning av
produktions/RIS etc data.

Agfa-informationsutlimningen skulle kunna ga till for projektet "Bedomning
av rontgenremisser” och kanske dven andra framtida projekt (bade interna
och externa)

Forskargruppen lamnar in en skriftlig forfraga till verksamhetschefen avseende
utlamningen.

Verksamhetschefen tar stallning (menprévning och utldmningsbeslut) och ger
uppdrag till medarbetare i verksamheten.

Studien tillhandahaller information som tillater exakt formulering av s6kfragan
och édven en lista dver vilka variabler som behdver lamnas ut.

Uttaget gors och forskargruppen faktureras (internt antagligen i detta projekt)
tidsatgangen for uttaget — vilken jag bedémer motsvara max 1-2 timmar for detta,
da det ar ratt enkelt att géra sokningen om man far tydlig info vad som ska tas ut.

Sokningsrutinen beskrivs nedan.

Agfas sokfunktion anvands da den &r bra och tillater avancerade sékningar. Tva
uppenbara alternativ finns:

Forsta alternativet:

1. Man viljer sokfunktion ”Prioriteringskommentar” och skriver exempelvis
prioriteringskoden man &r intresserad av, exempelvis B3, L5, L7 osv.
Buk&karl har ungefar 20 stycken koder som anvénds i 99% av fallen trots
att man har > 60 protokoll att valja mellan.

2. Darefter véljer man en undersokningsperiod for att avgréansa sig och inte fa
for manga traffar. Exempelvis kan man vélja 2024-01-01 till 2024-06-01
om man tar nagot mindre vanligt som L7 exempelvis (Lever i 4 faser).
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3. Nar man har fatt fram listan pa underskningar som passar in pa angivna
sOkkriterier kontrollerar man att ratt kolumner finns med i sokresultatet
och lagger till de som saknas (tex prioriteringskommentar etc).

4. Diérefter hogerklickar man pa soklistan och véljer ”’spara lista som” och
valjer .csv fil.

5. Filen lamnas till forskargruppen som exporterar sjalv till Excel och
pseudonymiserar enligt det som anges i etikansdkan och det som krévs
avseende géallande regelverk.

Andra alternativet:

Ett annat sitt man kan anvénda sig av ar att vdlja “Undersdkningens namn” och
darefter fyllai ex DT Buk med iv kontrast, DT Buk utan iv kontrast, DT Lever
utan och med iv kontrast etc. Sedan véljer man igen undersékningsperiod och
trycker pa sok foljer sedan stegen 3-5 ovan.

Underlag for forslaget:
1/

Vem far prova utlamning av patientjournal? For hélso- och sjukvarden och
tandvarden - Socialstyrelsen

Inom den enskilda halso- och sjukvarden prévas fragor om utlamnande av en
journalhandling av den som ar ansvarig for journalhandlingen.

Inom den offentliga halso- och sjukvarden finns inga sérskilda regler for vem som
far préva utlamning av patientjournal. Det &r ofta verksamhetschefen eller den
arbetsledande chefen som fordelar arbetsuppgiften. Det &r i regel
verksamhetschefen som far besluta om avslag pa en begaran.

Vid ett avslag fran offentlig verksamhet kan beslutet 6verklagas till domstol. En
privat verksamhet som ger avslag pa utlamnande av journalhandling maste lamna
over fragan for provning till Inspektionen for vard och omsorg (IVO) tillsammans
med en motivering till avslaget.

2/

Bakgrund varfor en utldamning via Arkiv och informationsstruktur inte bedéms
som relevant:
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Arkiv och information kraver enligt informationen pa deras hemsida (Utlamnande
av journaler for forskning - Sahlgrenska Universitetssjukhuset) féljande
information

Ansokan ska innehalla féljande dokument:

1. Ansokan till Etikprovningsmyndigheten (EPM) exKl. bilagor
2. Eventuella tillaggsansokningar till EPM
3. Beslut fran EPM

4. Forskningsinformation till patient samt samtyckesblankett (géller i de fall
samtycke kravs enligt EPM)

5. Information om vilka journalhandlingar som 6nskas (t.ex.
lakaranteckningar, rontgenutlatande)

6. Personnummerlista
7. Kontaktuppgifter till ansvarig forskare

Projektet har inga problem att leverera punkterna 1-5 och 7 men det kommer
fallera pa punkt 6 dar vi i princip behover géra exakt samma s6kning som skulle
vara utldmningen forst for att arkiv och information sedan gor det en gang till.

Dessutom stdder arkiv och information inte elektroniska datauttag.

Isabella Bjérkman-Burtscher 2025-01-10
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