Ansokan om uttag av patientdata
i forskningssyfte

For narvanrande ar det mojligt att ansdoka om uttag enbart fran ett antal system.
For information om system, tillgangligt data samt ansokningsférfarande, se
www.vll.se/datauttag

Ansékan ifylls digitalt och sdnds till: ctu@vll.se

Datum for ans6kan om datauttag (3adaa-mm-dd):

Forskningsprojektets titel:

Om data till detta projekt har bestillts fran VLL tidigare var god ange
diarienummer:

Uppgifter som fylls i av Clinical Trial Unit

Ansodkan komplett (datum):l | Dnr: | |
Begdran om ytteligare information: I:I Begérd information inkommen: I:I
Beddmningsdatum: Expeditionsdatum:

Ansokan avser:

Nytt uttag fran datasystem

(1]

Komplettering av tidigare godkand ansokan


mailto:forumnorr@vll.se

1. Information om bestallare

1.1 Forskningshuvudman

Med forskningshuvudman avses myndighet eller en juridisk person i vars verksamhet forskningen
utfors

Forskningshuvudman:

Adress:

1.2 Bestillare (Behorig foretradare fér forskningshuvudman)

Behdrig féretrédare dr t.ex., prefekt, enhetschef, verksamhetschef. Forskningshuvudmdnnen
bestdmmer sjélva, genom interna arbets- och delegationsordningar eller genom fullmakt, vem
som dr behérig att féretrdda forskningshuvudmannen.

Namn: Titel/Roll:
Organisation: Telefon:
Adress:

E-postadress:

Faktureringsadress (inklusive ev referens)

1.3 Forskare som ar huvudansvarig for genomforandet av projektet
(kontaktperson fér denna ansékan)

Den som dr huvudansvarig forskare ansvarar for att andra medverkande i projektet har tillrécklig
kompetens och behérigheter for att arbeta med uttaget. Vid doktorandstudier dr som regel
handledaren huvudansvarig forskare.

Namn: Titel/Roll:
Organisation: Telefon:
Adress:

E-postadress:




2. Information om forskningsprojektet och det begarda uttaget
For att kunna ansdka om datauttag maste det finnas beslut fran
Etikprovningsnamnd.

EtikansOkans diarienummer:

Finns signerat patientsamtycke? Jald Nej O
2.1 Bilagor:
Etikprévningsansokan bifogad Ja

Godkannande/yttrande fran Etikprovningsnamnd bifogad Ja [

Samtycke bifogat Jald Ejaktuellt O
Komplettering till etikprévning Jald Ejaktuellt O
Projektplan bifogad Jald
Personuppgiftsbitradesavtal bifogat Jald Ejaktuellt O
Sida 9 i denna ansdkan ar signerad och bifogad Jald

2.2 Sammanfattande beskrivning av projektet:

Skriv en kort sammanfattning av projektet, tillréicklig for handldggaren att kunna orientera sig i
drendet. Beskriv vilka data ansékan avser och varfér just dessa data behévs. Tydlig forankring i
forskarens projektplan, etikansékan och EPN beslut dir ett krav for att data ska kunna Iéimnas
ut (max 2 000 tecken inkl. blanksteg).




2.3 Information angdende hantering av utlimnade data:

Infoga en beskrivning pd hur data ska behandlas, hur personuppgifter ska hanteras och vem som
kommer att hantera datainnehdllet. Om personuppgifter ska behandlas pG annan plats én
huvudmannens lokaler sa ska ett skriftligt personuppgiftsbitrddesavtal ha ingdtts mellan
huvudmannen och den andra arbetsplatsen

Bitradesavtal bifogad Jald Nej O

2.4 Kommer data att limnas vidare? Jald Nej O

Om ja, till vem?

| vilken form ska data lamnas vidare (individdata eller aggregeringsniva)?

2.5 Hur dr populationen selekterad?
Beskriv hur urvalet av forskningspersoner har gjorts. Ange urvalskriterier och antal personer




2.6 Avser ni att inkomma med material for att kunna genomfora uttaget?
Tex. en befintlig férteckning éver patienter i form av lista med personnummer

Ja [ komplettera med svar p& 2.6 A-C Nej ] ga vidare till punkt 2.7
A. |vilket filformat kommer filen att levereras?

B. Hur manga individer inkluderas?

C. Vilka variabler inkluderas?

2.7 Har data bestillts fran andra myndigheter?

Ja [ komplettera med svar p& 2.7 A-C Nej [J ga vidare till punkt 2.8
A. Vilka myndigheter och vilka uppgifter har bestallts?

B. Vem/vilka ar kontaktperson/er pa denna myndighet? Uppge namn,
telefonnummer och e-postadress

C. Har beslut om utldamnande fattats pa denna myndighet?

2.8 Om ni 6nskar att VLL tar fram en population baserad pa diagnoser, vilka
diagnoser viljs ut?

Uppge ICD-klassifikation samt diagnoskod enligt ICD. Observera att er begéiran kan omfatta flera
ICD-versioner och att koder fér samtliga ska specificeras.

ICD 10:

ICD 9:

ICD 8:

2.9 For vilka ar 6nskas uppgifter? Ange sd exakt datum som méjligt




2.10 Vilka register eller datasystem onskar ni fa uppgifter ifran?
Observera att fler personuppgifter inte far behandlas dn vad som ér nédvdndigt med hénsyn till Gndamdlen med

behandlingen. Begdran om uttag far endast omfatta de uppgifter som behévs for att besvara projektets

fragestdlining/ar.

Typ av
data

VLL enhet

Datasystem/register

Kort beskrivning av datasystem

Data
onskas

Journaldata

Datalager

NCS Cross

Data fran varddokumentation och
vardadministration

Labdata

Biobanken norr

Labvantage (LIMS)

Information om
forskningsprovsamlingar och de
prover som ingar i dessa.

Klinisk genetik

4D

Genetiska analys- och sekvensdata.
Kliniska data fran NCS Cross.

4D ar ett gammalt system som inte
mojliggor all typ av statistikuttag.

Klinisk immunologi

Analytix och AMI

Immunologiska analyser och resultat.
Analyser inom autoimmunitet, allergi,
immunbrist och celiaki.

Transfusionsmedicin

ProSang

Blodgrupperingar och
antikroppsundersékningar,
blodgivare, blodkomponenter,
stamceller, benbank, hornhinnebank,
vavnadstypning inkl.
familjeutredningar.

Klinisk kemi

Flexlab kemi

Analysresultat allmankemi,
immunkemi, koagulation och
hematologi.

Klinisk patologi

Flexlab Sympathy

Analyser/undersokningar/fynd fran
cytologi, hematoptologi, patologi och
obduktion samt molekyladrpatologi.

Klinisk mikrobiologi

Analytix

Mikrobilogiska och bakteriologiska
undersdkningar/analyser.

Klinisk mikrobiologi

PC-lab

For virusprover, fram till 2010. Kan ej
ta ut statistiksdkningar, endast
sokningar pa enskild patient.

Klinisk mikrobiologi

AMI

For baktprover och
immunologiprover, fram till 2010

Ovrig data

Tex:
Bilder
Fyslab




2.11 Variabler.

Ange vilka variabler fran vilka datasystem som énskas. Observera att endast variabler som dr relevanta fér
forskningsfragestdllningen Idmnas ut. Det dr viktigt att det dr tydligt vilka data som etikprévningsnémnden har
godként att forskning ska utféras pa. Ange vilken sida i ansékan till Etikprévningsndmnden som styrker att kdnsliga
personuppgifter fér begdrda dar och frén begdrda register far behandlas inom ramen for forskningsprojekt

Journaldata Variabler:

Var i etikansdkan finns dessa data beskrivna (sidonummer):

Labdata Variabler:

Var i etikansdkan finns dessa data beskrivna (sidonummer):

Ovrig data Variabler:

Var i etikansokan finns dessa data beskrivna (sidonummer):




3. Pa vilket sitt 6nskar ni att data levereras?

3.1 [ Uppgifter dar personnummer har ersatts med I6pnummer (obs! géller inte
anvandande av egna l6pnummer)

Ange hos vilken myndighet [6pnummer skapas:

[ vasterbottens lans landsting

[J Annan myndighet, ange vilken

3.2 [ uppgifter dar personnummer har ersatts med l6pnummer samt att en

nyckel mellan personnummer och [6pnummer sparas av Vasterbottens lans
landsting i tre ar

Ange syfte till att nyckel upprattas och bevaras:

] Framtida uppdatering av uppgifter med nya argangar

L1 Annan anledning

Motivera varfor detta ar noédvandigt samt vilken sida i ansokan till
Etikprovningsnamnden som styrker att en nyckel mellan personnummer och
[6pnummer far sparas och att personnummer far behandlas:

3.3 L] Uppgifter med personnummer.

For att Vasterbottens lans landsting ska lamna ut kansliga personuppgifter med
personnummer sa krdvs i forsta hand att det finns ett samtycke fran den enskilde
att hantera deras personuppgifter, men dven att detta ar helt nédvandigt for att
forskningsprojektet ska kunna genomféras.

Motivera varfor detta ar helt nédvandigt samt vilken sida i ansdkan till
Etikprovningsndmnden som styrker att personnummer far behandlas:




Ansvar for utlamnat data

Lds noga igenom vilket ansvar som gdller fér det utlimnade datat.

e Det utlamnade materialet far endast anvandas fér andamal beskrivet i den
godkanda etikprovningen. Vill Bestallaren utnyttja materialet fér nagot annat
dndamal maste en ny etikprovning ske och en ny utlamnandeprovning goras.

e Utldamnat material far anvandas endast sa lange det behdvs for angivet andamal.
Darefter ska de arkiveras i enlighet med forskningshuvudmannens regelverk.

e Gillande sekretessregler for halso- och sjukvarden ska féljas.

e Overlamnat material ska forvaras pa ett betryggande sitt sa att obehdriga inte kan
fa tillgang till det.

e Om personuppgifter ska behandlas av annan an forskningshuvudmannen sa ska ett
skriftligt personuppgiftsbitradesavtal, dar dven villkoren f6r anvdandningen av
materialet ska framga, ha ingatts mellan huvudmannen och den andra
arbetsplatsen.

e Publicering av materialet far endast ske pa sadant sétt att enskilda individers
identitet inte rojs.

e  Uttaget omfattar urval och variabler enligt bilagd specifikation.

e Utlamnandet kommer att ske efter att huvudansvarig forskare skriftligen har
accepterat samt godkant eventuella sarskilda villkor sasom kostnader for
utlamnandet och/eller andra tjanster forenade med arbetet som da specificeras i en
separat bilaga.

e Att korrekta hanvisningar till datakalla gors i metodavsnitt samt i acknowledgements
i publikationen/publikationerna.

e Slutrapport i nagon form, t.ex. vetenskaplig artikel ska efter avslutat projekt séndas

till ctu@vll.se.

Jag har last och tagit del av ovanstaende information om ansvar for
utlamnat data (skriv ut denna sida, signera, skanna och bifoga med ansékan)

Datum

Underskrift huvudansvarig forskare (enl. 1.3)

Namnfortydligande


mailto:forumnorr@vll.se
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