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Praktiska riktlinjer for studentarbeten

A. Kvalitetssakringsarbete inom halso- och sjukvard
Pa verksamhetschefens uppdrag kan projektarbeten utféras inom ramen for systematiskt
kvalitetssakringsarbete. Om resultatet av projektet kan tankas ha ett vetenskapligt vérde i
vidare mening bor det publiceras och da maste projektet fore start granskas av Etikprovnings-
myndigheten. For att uppfylla GDPR ska for punkterna 1-2 nedan alltid blankett om
kvalitetssakring vara ifylld innan studenten far ta del av journaler.

Retrospektiv granskning av vardjournaler

Granskning av journaler for att utvardera effekten av genomforda medicinska atgarder.
Patientens samtycke behdver inte inhamtas.

Relevanta uppgifter inhdmtas genom systematisk granskning av journaler.

Projektet skall vara godkant av verksamhetschef och Region Orebro lans blankett Uppdrag
om projektbaserad kvalitetshaserad kvalitetssakring pa medicinsk enhet (bilaga C) skall vara
underskriven.

e o o o H

. Enkat till eller intervju av patienter for utvardering/kvalitetssakring av vard

e Projektet ska vara initierat och godkant av verksamhetschefen, som ocksa skriftligt
godkanner om studenten far hamta in journaluppgifter.

e Kan genomforas prospektivt eller retrospektivt. Darfor ar det viktigt att
forskningspersonsinformation, samtycke, frageformular och intervjuguide foljer
Etikprovningsmyndighetens riktlinjer. For detta ansvarar verksamhetschefen,
projekthandledaren och studenten. Vid prospektiva projekt ska alltid patientens samtycke
inh&dmtas.

B. Forskningsprojekt inom hélso- och sjukvard som inte ar kvalitetssékringsarbete

e Om patienter av andra skal &n kvalitetssdkring ska involveras i retro- eller prospektiva
forskningsprojekt ar grundregeln att projektet pa forhand alltid ska granskas och godkénnas
av Etikprévningsmyndigheten. P4 myndighetens hemsida finns detaljerad stodmall for
ansokan, forskningspersonsinformation och samtycke, se www.etikprovning.se

e Studenten (eller forskare) far inte inhamta patientuppgifter direkt fran datorjournal.

C. Forskningsprojekt dar forskningspersonerna inte kan identifieras i databasen
Databasen ar anonymiserad. Da omfattas inte projektet av GDPR eller lag om etikprévning.

Bakgrund och forklaring

Forskning inom medicin och hdlsa som involverar ménniskor skall folja de etiska principer som
ar formulerade i Helsingforsdeklarationen och antagna av World Medical Association. Dér star bl
a att "Medicinsk forskning dr understélld etiska standarder som framjar och garanterar respekten
for alla minniskor och skyddar deras hilsa och réttigheter.”

Studenter &r i etikprovningslagens mening inte forskare. Darfor far de inte ansvara for forskning
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men de far ansvara for sjalvstandiga och fordjupade studentarbeten som utfors under handledning
av forskare. Studentarbeten som involverar ménniskor regleras av olika lagar, som &r delvis
motstridiga. Nedan en kort sammanstéllning av de lagar och prejudikat som géller.

Halso- och sjukvardslagen (2017:30)

géller projekt som omfattar patienter. | kapitel 5 skrivs:

e Dar det bedrivs hélso- och sjukvardsverksamhet ska det finnas ndgon som svarar for
verksamheten (verksamhetschef) (28).

e Innan en ny diagnos- eller behandlingsmetod som kan ha betydelse for ménniskovarde och
integritet borjar tillampas, ska vardgivaren se till att metoden har bedémts fran individ- och
samhaéllsetiska aspekter (38).

e Kvaliteten i verksamheten ska systematiskt och fortlépande utvecklas och sékras (48).

Regionala styrdokument
For att underlatta tolkningen av regelverken har olika sjukvardsregioner tagit fram egna
styrdokument.
A. Projektbaserad kvalitetssakring (uppféljning utifran verksamhetensbehov)
For Region Orebro l4n géller Hantering av patientuppgifter for kvalitetssakringsarbete
(bilaga A). Under 7.2 skrivs:

”Medarbetare ska pa uppdrag av verksamhetschefen och som ett led i projektbaserad kvalitetssikring genomfora
strukturerad insamling av patienters journaluppgifter kring en viss typ av diagnos, patient, vardinrattning eller i
ovrigt i forvag bestamd avgransning, dar samtliga uppgifter inom avgransningen sammanstélls, jamfors och
analyseras. Arbetet ska ske som ett sérskilt planerat och utfort projekt med utvalda deltagare och en skriftlig
planering utfort av verksamhetschefen.

Uppféljningen kraver inte att medarbetaren tidigare har deltagit i varden av ndgon av patienterna. Oavsett dess
narmare formella utformning ska det alltid finnas ett uppdrag i botten fran verksamhetschefen som ger
personalen behdrighet och uppdrag att behandla patientuppgifter for det specifika uppdraget.”

B. Studerandes mojlighet att ta del av patientuppgifter
For Region Orebro I4n galler Studerandes méjligheter att ta del av patientuppgifter (bilaga
B). Under 8.2 skrivs:

”Studerande kan utfora en projektbaserad kvalitetssakring inom ramen for verksamhetens uppféljnings- och
kvalitetssakringsarbete, efter bedémning i varje enskilt fall av verksamhetschef/motsvarande. |
uppdragsbeskrivningen ska det anges vilken termin studenten laser, namn pa ansvarig handledare hos Region
Orebro lan samt kursansvarig pa det larosite dar studenten &r inskriven. Studenter som kvalitetssékrar
verksamheten ska vara under handledares uppsikt.”

C. Innan kvalitetssakringsprojektet paborjas ska blanketten Uppdrag om projektbaserad
kvalitetsbaserad kvalitetssakring pa medicinsk enhet (bilaga C) vara paskriven.

D. Behandling av personuppgifter for forskning
For Region Orebro lan géller Behandling av personuppgifter for forskning (bilaga D).

Under 6.4 skrivs:

”| de fall forskaren &r anstélld av Region Orebro 14n men forskaren inte deltar i varden av patienten far
elektronisk atkomst eller direktatkomst till varddokumentation inte ske. Istallet ska patientuppgifter begaras ut.
Dé ska utlamnandet till forskaren ske pa tekniskt medium, t.ex. pd USB, eller i pappersform.”

Lag om etikprévning av forskning som avser manniskor (2003:460).

| denna lag avses med forskning vetenskapligt experimentellt eller teoretiskt arbete eller
vetenskapliga studier genom observation, om arbetet eller studierna gors for att hdmta in ny
kunskap, och utvecklingsarbete pa vetenskaplig grund, dock inte sadant arbete eller sadana
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studier som utférs endast inom ramen for hogskoleutbildning pa grundniva eller pa avancerad

niva (28).

Lagen omfattar bland annat:

e Forskning som behandlar kansliga personuppgifter (38)

e Forskning som utfors enligt en metod som syftar till att paverka forskningspersonen fysiskt
eller psykiskt eller som innebar en uppenbar risk att skada forskningspersonen fysiskt eller
psykiskt (48.2)

e Studier pa biologiskt material som har tagits fran en levande manniska och kan harledas till
denna ménniska (48.3)

Aktuell forskning ska granskas och godkénnas av Etikprévningsmyndigheten innan projektet far

paborjas. Enligt lagen far forskningen bara godkéannas bara om:

e Den utfors av eller under dverinseende av en forskare som har den vetenskapliga kompetens
som behovs (108).

e Berorda forskningspersoner har informerats och lamnat skriftligt samtycke till att delta i
forskningen

e En grundlaggande princip &r att de risker forskningen kan medféra for forskningspersonens
hélsa, sakerhet och personliga integritet uppvégs av dess vetenskapliga vérde (98).

Hantering av personuppgifter enligt GDPR

All forskning och studentarbeten som involverar personuppgifter regleras av

EU:s dataskyddsférordningen GDPR (General Data Protection Regulation). Med personuppgift
avses varje uppgift som direkt eller indirekt kan kopplas till en levande person dvs namn,
personnummer, anvandarnamn, e-postadresser, biometriska data, samt &ven kombinationer av
uppgifter som gor det mojligt att koppla dessa till en fysisk person.

Sex principer ligger till grund for all behandling av personuppgifter

att behandlingen ar laglig, korrekt och 6ppen mot den registrerade
att andamalet med behandlingen ar klart

att de uppgifter som hanteras ar korrekta

att inte fler uppgifter &n nddvandigt samlas in

att inte uppgifterna behandlas langre an nédvandigt

att lampliga sdkerhetsatgarder finns pa plats.

oakrwdE

Alla halsodata betraktas som kansliga personuppgifter. Lagen omfattar ocksa kodade
(pseudonymiserade) data dven om student eller handledare inte sjalva har tillgang till
kodnyckeln. I alla projekt som bygger pa databas med personuppgifter skall studenten fylla i
Orebro universitets GDPR Formular — Studentarbete, se lanken Studentarbete:
https://www.oru.se/utbildning/jag-ar-student/mina-studier/studenters-rattigheter-och-skyldigheter/gdpr-
for-studenter-som--behandlar-personuppgifter/gdpr-registrering-av-studentarbeteuppsats/

Inom ramen for av verksamhetschefen godkant kvalitetssakringsprojekt laser och sammanstéller
studenten uppgifter fran journaler och andra varddata eller genomfor en registerstudie. For att
sakerstalla sammanstéllningen kan en temporar kodad databas behdva uppréttas och behallas tills
datainsamlingen ar fardig. Aven i dessa projekt skall GDPR Formular — Studentarbete ifyllas.
Under punkt 5 kryssas rutan ”Allmént intresse”. Eftersom patientens samtycke inte inhamtats &r
det extra viktigt att under punkt 12-14 redovisa en risk- och sarbarhetsanalys och beskriva hur
databasen skyddas.

Integritetskyddsmyndigheten (f d Dataskyddsinspektionen) utovar tillsyn sa att personuppgifter
inte hanteras felaktigt.


https://www.oru.se/utbildning/jag-ar-student/mina-studier/studenters-rattigheter-och-skyldigheter/gdpr-for-studenter-som--behandlar-personuppgifter/gdpr-registrering-av-studentarbeteuppsats/
https://www.oru.se/utbildning/jag-ar-student/mina-studier/studenters-rattigheter-och-skyldigheter/gdpr-for-studenter-som--behandlar-personuppgifter/gdpr-registrering-av-studentarbeteuppsats/

Anonymiserade data

Finns det en mojlighet att med rimliga medel na sitt forskningsmal utan att anvanda person-
uppgifter skall personuppgifter inte anvéndas.

En primart kodad databas kan anonymiseras genom att nya Iépnummer skapas utan att kodnyckel
sparas. Om databasen ar tillrackligt stor sa att personer inte kan identifieras sa ar databasen dkta
anonymiserad. Da omfattas inte databasen av vare sig GDPR eller lag om etikprovning.



