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Meginsign:
Introduksjon til felles samtykkelgsning

Felles samtykkelgsning er en database i programvaren Medinsight, hvor de som gnsker kan opprette
egne samtykkeregistre. Samtykkeregistrene benyttes til 3 samle og oppbevare samtykkestatus som
er hentet inn pa papir (innskannet) og/eller digitalt via UiO sin samtykkelgsning i Nettskjema/TSD.

Ved 3 samle sgkbar (strukturert) informasjon som kode-/koblingsliste, samtykkeversjon,
samtykkedato og hva det er samtykket til, er det enkelt a fa oversikt over populasjonen uavhengig av
om samtykket ble avgitt pa papir eller pa nett.

Informasjonen kan knyttes sammen med prosjektdeltakelse i de respektive samtykkene (i tilfeller
hvor et samtykke kan ha flere prosjekt) og til & hente filtrerte lister ut til excel.

Felles database
De ulike samtykkeregistrene lagres i en felles database for hele helseforetaket. Samtykkende ma
derfor ogsa samtykke til/informeres om at samtykkene lagres i denne felles Igsningen.

I nye samtykker kan dette sta i selve samtykket:

«Samtykket vil lagres elektronisk i en felleslgsning for samtykkeregistre ved Oslo Universitetssykehus HF»

For allerede signerte samtykker kan det orienteres om lagringen i samme kanal som deltakerne ellers
informeres i. Informasjon ma gis for at selve samtykket skal kunne lagres i Igsningen. Pasienter som

motsetter seg lagringen ma selv reservere seg fra dette og melde i fra til prosjektleder/register-eier

Kun ett samtykkeregister per forskningsbiobank/helseregister/forskningsstudie
(hjemmelsgrunnlag)

Det ma opprettes et unikt samtykkeregister for hvert enkelt forskningsprosjekt, langvarig
forskningsregister, eller kvalitetsregister med samtykke. Dette for a forhindre sammenblanding pa
tvers av hjemmelsgrunnlag. Mer konkret kan dette eksempelvis vaere:

- NSD/REK/PVO-godkjenning for et forskningsprosjekt (gjelder bade helseforskning og annen
forskning utenfor REKs mandat)

- Tilrddning for et kombinert kvalitets- og forskningsregister med samtykke

- Godkjenning av et bredt samtykke innenfor et fagomrade, typisk ved store generelle biobanker
for langvarige forskningsregistre (gjerne med flere ulike samtykker for ulike malgrupper)

Ulike samtykkeskriv kan legges i det samme registeret forutsatt at overordnet godkjenning er lik.
Eksempler pa samtykker i samme register kan veere ulike versjoner (oppdaterte versjoner), ulike
innhentingsmetoder (TSD/nettskjema vs. papir) og egne samtykker til personer over XX eller under
XX ar i det samme prosjektet.

Digitale samtykker fra Nettskjema/TSD (UiO) flyttes ikke helautomatisk

Det er fra 2. halvar 2021 anledning til 3 hente inn digitale samtykker via UiO-lgsningen Nettskjema
med lagring i TSD. Brede samtykker er i tillegg palagt a8 oppbevare strukturert informasjon om de
innsamlede samtykkene i Medinsight Felles samtykkelgsning, mens dette er frivillig i andre
samtykkeprosjekter satt opp i Nettskjema/TSD.

Informasjon om samtykkene lagres i en mappe du har opprettet hos TSD pa UiO sitt nettverk.
Medinsight har ikke rettigheter til 3 dpne mapper utenfor OUS sitt nettverk. For at denne



MMeginsigre

informasjonen skal kunne importeres til Felles samtykkelgsning, ma du derfor selv fgrst flytte filene
til et omrade inne pa OUS HF sitt nettverk.

Et omrade inne pa OUS HF sitt nettverk kan vaere en tildelt mappe pa K:/sensitivt eller en IronKey
koblet inn i en OUS HF-maskin.

Nar det er gjort kan du inne fra samtykkeregisteret ditt importere data endelig inn og deretter slette
de mellomlagrede dataene pa K:/sensitivt eller Ironkey.

OUS - nettverk UiO - nettverk
.7
Medinsign "fr\ a

1

K:/sensitivt 100!
10 01

>z b 10& o)
IronKey Filsluse

Regional forskningsstgtte v/seksjon registerstgtte (Medinsight) tilbyr ikke support for prosjekter
som kun skal bruke TSD samtykkelgsning. TSD har all drift og supportansvar for Igsningen.

Medinsight har utelukkende support pa prosjekter som skal benytte bade TSD samtykkelgsning +
Medinsight samtykkelgsning kombinert for lagring av brede samtykker.

Kompatible skannere for papirsamtykker
Kun lokale skannere (direkte koblet til PC) kan benyttes i Igsningen, nettverksskannere mellomlagrer
personinformasjon usikkert — ofte i Outlook - og skal unngas.

Skannerne ma videre ha stgtte for en programvaredriver som heter « WIA», det er fa skannere som
ikke har dette i dag.

Innkjgpslisten i iProc har fglgende skannere med bekreftet WIA-st@tte: Canon DR-M140 (artikkelnr:
CR005615) og Canon DR-M1060 (artikkelnr: CR005630).
For skannere som ikke star pa innkjgpslisten ma bruker selv kontrollere eventuell WIA-stgtte.



Meginsign:
Tilganger og roller i felles samtykkelgsning

Nar du skal ha tilgang skjer dette i to omganger. Du ma fgrst fa tilgang til I@sningen, deretter til det
gitte samtykkeregisteret.

Basistilgang som registereier eller standardbruker i felles samtykkelgsning gis av
forskningsstgtteavdelingen i helseforetaket. Basistilgangen gir en person tilgang til felles
samtykkelgsning — men ikke til noen konkrete samtykkeregistre.

Du ma derfor i tillegg enten selv opprette et samtykkeregister (om du er registereier), eller bli lagt til i
et eksisterende samtykkeregister av en registereier eller administrator — du kan da selv fa rollen
«administrator».

Overordnede tilganger (gis av forskningsstgtte)

Overordnede tilganger gis av forskningsstgtteavdelingen. | eksisterende samtykkeregistre er det
mulig for administratorer a bestille denne tilgangen inne i prosjektet, men hvis du gnsker a bli
registereier ma du ta direkte kontakt pa rett e-post under.

OUS HF: medinsight@ous-hf.no

Vestfold: forskning@siv.no

Telemark: ForskninglKT@sthf.no

Serlandet: ForskningsIKT@sshf.no

Innlandet: medinsight@sykehuset-innlandet.no
Sunnaas: kvalitetsregister@sunnaas.no

Forskningsstgtte setter opp alle tilganger pa denne maten etter 3 ha lagt til brukernavn:

Permissions | Lockup | Motes | Roles | Logg
Permissions | Lookup | Motes | Roles | Logg

Permission Level: Vrite username:
) Form Add user -

2 i () Standard user
() Folder Can add patient
e Create application form
U Menu Can change configuration
@ al Update AD information for this user ® 1Registersier

Can run report
O None Update AD information for all users
- Can export from report

() 2 Honest broker
Export Save
Registereier

For & kunne opprette et samtykkeregister, ma man ha rollen registereier. Registereier er ansvarlig for
at det ikke er flere hjemmelsgrunnlag knyttet til et samtykkeregister og at samtykkende personer
lagres i henhold til foretakets retningslinjer.

Registereier inngar en avtale med Forskningsstgtte ved sitt DU KAN VARE REGISTEREIER | ETT
helseforetak, i avtalen fremgar det hvilket ansvar og forpliktelser SAMTYKKEREGISTER OG
som ligger pa registereier. Tilgang til Nettskjema/TSD ma bestilles SAMTIDIG VARE KUN BRUKER |
unikt i tillegg til generell tilgang. ANDRE SAMTYKKEREGISTRE.

En registereier vil ha tilgang til alle funksjoner som standardbruker har.


mailto:medinsight@ous-hf.no
mailto:forskning@siv.no
mailto:ForskningIKT@sthf.no
mailto:ForskningsIKT@sshf.no
mailto:medinsight@sykehuset-innlandet.no
mailto:kvalitetsregister@sunnaas.no
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Standardbruker

Rollen «standardbruker» gis til alle som skal bruke ett eller flere samtykkeregistre. Alle ansatte ved
helseforetaket kan bli standardbruker (unntatt rollen «Honest broker» — se neste avsnitt). En
standardbruker kan ikke opprette egne registre.

Honest broker

Rollen «Honest broker» eller «Uavhengig mellomperson» kan kun gis til en person som ikke selv er
involvert i samtykkeprosjekter. Denne rollen har ikke tilgang til & ga inn i de enkelte
samtykkeregistre, men kan pa vegne av helseforetaket hente ut data pa tvers av alle registre nar det
er behov for dette. For eksempel nar en person gnsker a trekke alle sine samtykker eller ved en
revisjon.
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Roller inne i hvert samtykkeregister (gis av eier/administrator)

| tillegg til tilgangen til felles samtykkelgsning, ma hver bruker fa tildelt en egen rolle for hvert

samtykkeregister de skal benytte. Rolle

Det er registereier eller administrator i samtykkeregisteret som gir 2 Registereier
disse tilgangene. Administrator
Mulige roller er: lesetilgang, brukertilgang, administratortilgang og _::_j- Bruker
registereier. b 3 Lesetigang

En person med lesetilgang kan:
e Dekryptere og se pasientinformasjon
e Spke opp og se samtykkeskriv som er skannet inn
e Gjgre gruppespk i registeret

En person med brukertilgang kan i tillegg:
e Legge til nye personer og samtykker
e Endre lagret informasjon og slette samtykke
e Koble sammen enkeltprosjekter med innskannede samtykker
e Importere filer du har hentet fra TSD

En person med administratortilgang kan i tillegg:
e Eksportere ut av samtykkeregisteret
o Legge til eller endre samtykkemaler og definisjoner.
o Legge til eller endre prosjektdefinisjoner.
e Giog endre tilgang for bruker- og lesetilgang i det aktuelle samtykkeregister.

En person med registereiertilgang:
e Har samme tilganger som en med administratortilgang.
e Kan endre registeropplysninger.

e Eransvarlig for at alle registrerte opplysninger i samtykkeregisteret er korrekte og at ulike

hjemmelsgrunnlag ikke blandes.
e Kan kun endres av forskningsstgtte

-

~
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Oppbygging og bruk av felles samtykkelgsning
Lgsningen har fglgende inndeling

1. Oppstartsbilde med liste over samtykker
2. Redigeringsvindu for det enkelte samtykkeregister
3. Ditt samtykkeregister

1. Oppstartsbilde med liste over samtykker
| felles samtykkelgsning kommer man fgrst til et oppstartsbilde som lister de samtykkeregistrene du
har tilgang til, du har i tillegg noen menyvalg i toppmenyen.

#'-Medinsight (TEST OUS) - Felles samtykkeLosning (Testmode) =S Ecn == |

File Tools Grantor
P 3

L Mine samtykkeregistre

| J Nytt samtykkeregister ]

Aore Referansenummer Rediger
smtieregsteret | M0 10l Registernavn Registereier (REX/P360/Armet) Regsterthorghet | o
» = r;’ Lesetigang testRegster PAl Marius Red dfasd|1312
“ .
; Regstersier offa Dan Johansen ofufa s

Gul mappe med grgnn pil: Her kan du bla deg ut til andre registre du har tilgang til. Det kan @
veere forskningsregister, kvalitetsregister eller felleslgsninger som Register for koblingslister.

Personikon med ?/!: Nar du starter Medinsight er programvaren alltid i avidentifisert modus. Dette
ikonet gjgr at du kan identifisere pasientlistene dine med fullt navn. Nar registeret er i avidentifisert

modus ser ikonet slik ut: 2 Nar registeret er i identifisert modus ser ikonet slik ut: & .

Menyvalget Tools: Om du blir stdende fast noe sted i registeret kan du komme helt tilbake til start
ved a klikke Tools og «refresh user settings» (tilsvarer a starte programvaren pa nytt).

Menyvalget Grantor: Dette valget bruker forskningsstgtte lokalt i HF et (ikke tilgjengelig for andre).

«Nytt samtykkeregister»: Med rollen «registereier» kan du etablere et nytt samtykkeregister ved a
klikke pa denne knappen. lkke tilgjengelig for andre roller.

- Skal du lage eget register og ikke far opp knappen
«nytt samtykkeregister», ma du be forskningsstgtte ‘ —i.;-’ MNytt samtykkeregister
om tilgang.

«Rediger registeropplysninger»: Via ikonet i denne kolonnen kan du endre registeropplysninger i det
enkelte samtykkeregister. Kun tilgjengelig for rollene «registereier» og «administrator».

«Apne samtykkeregister»: Via ikonet i denne kolonnen, eller ved & dobbeltklikke pa raden, dpner du
et samtykkeregister.

- Hvis du ikke far opp forventet antall samtykkeregistre eller mangler tilgang til redigering, ma du
kontakte registereier/administrator for de aktuelle registrene for 3 fa rett tilgang.



2. Redigeringsvindu for det enkelte samtykkeregister

Som registereier eller registeradministrator har du tilgang til redigeringsvinduet for det enkelte
samtykkeregister.

| redigeringsvinduet vedlikeholdes ditt spesifikke samtykkeregister med fglgende funksjonsinndeling

Registeropplysninger

Rediger registeropplysninger

o B0 >
= | Registeropplysninger c\?l‘)' Samtykkedefinizjoner }4}4 Prosjektdefinizjoner Brukere

* obligatoriske felt

Registernavn: | testRegister *
Registereier: P&l Marius Rad

Referansenummer (REK/MNSD/Lokal tirdding):  dfasd|1312 *

Erlig faktura sendes ti:

Kostnadssted: | 213safsad *
Progjektkode:
Kildekode:
Registeret har tihgrigheti: | Lungeavdelingen, HLK Rikshospitalet *

Mivd 1: | O5LO UNIVERSITETSSYKEHUS HF
Mivd 2:  Hjerte-, lunge- og karklinikken

Niv8 3:  Lungeavdelingen, HLK Rikshospitalet

| fanen «Registeropplysninger» fyller registereier inn relevante opplysninger for deres
samtykkeregister.
NB! Da det er ulike rutiner ved ulike foretak, s kan synlige felter variere fra illustrasjonen.

Nar du skal fylle ut registerets tilhgrighet, vil du fa opp en fullstendig liste basert pa
organisasjonskart. Her gjgr du et fritekstsgk etter det nivaet som er korrekt for dere — feltene vil
deretter fylles ut av seg selv. Organisasjonskartet oppdateres ca en gang i aret.

For eksempel vil sgket «Lipidklinikken»

Hvor skal registeret ha sin tilhgrighet?: - * | I

lipidkl Find

RESHId | Enhet Kortnavn Enheten tihorer
106617 | LipidKlinikken LipidKlinikken Endokrinologi, sykelig overv, foreb, med.

Gi fglgende oppf@ring nar nivaene over hentes automatisk:

Hvor skal registeret ha sin tilhgrighet?:  Lipidklinikken - *
Mivd 1: | OS5LO UNIVERSITETSSYKEHUS HF
Mivd 2:  Medisinsk Kinikk
Mivd 3: | Endokrinologi, sykelig overv, foreb. med.

Mivd 4:  Lipidklinikken
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Ved opprettelse av nytt register vil du ikke komme videre uten at du ogsa legger til minst en
samtykkedefinisjon — dette gjgres i neste fane.

Samtykkedefinisjoner

Samtykkeskriv som skal kunne skannes i ditt register sammen med tilhgrende beskrivelse, kaller vi en
«samtykkedefinisjon. Alle samtykkedefinisjonene vedlikeholdes via denne fanen inne i
registeropplysningene dine. Det er ikke mulig a opprette et samtykkeregister uten 3@ ha minst en
samtykkedefinisjon.

Husk: ikke bruk samme register for samtykker med ulike hjemmelsgrunnlag.

Rediger registeropplysninger

Registeropplysninger E{ Samtykkedefinisioner }‘!/ Prosjektdefinisjoner Brukere

Med samtykkedefinisjon» menes det en beskrivelse av det samtykket som blir signert.
[ @ Opprett ny samtykkedefinisjon ] |4 Informasjonen brukes videre for & kunne skile mellom samtykkeversjoner og hva det kan samtykkes tl.

Samtykkenavn T Wersjon Dato samtykkedefinisjon Innhentes pd papir Innhentes via TSD/Nettskjema Vis PDF Last opp PDF

b testDef 1,0 30.09.2020 4 ( L‘J,‘

% [7] [amtykkenavn] = 'testDef Edit Filter

Samtykke forskning

Samtykke innsamling/forskning pd biclogisk materiale
Samtykke analyse forskning pd genetisk materiale
Samtykke eksport til samarbeidsparinere

Samtykke kobling mot andre registerkider

a2 lalaBalallal

Samtykke kontakt etter prosjektsiutt

Nar du har lagt inn aktuelle samtykkedefinisjoner, vil de f@res opp i en liste som gjgres tilgjengelig der
dere skal - Skanne inn samtykker — og/eller importere data fra TSD-fil i ditt register.

Beskrivelsen du ma fylle inn og valgene som kan krysses av for, trenger vi for a gi deg mulighet til 3
gjore spk pa tvers av de inkluderte inne i registeret.

Du ma ogsa laste opp en blank kopi av samtykket som skal brukes. Pa den maten blir det tilstrekkelig
a skanne inn kun signatursiden for hver pasient som signerer. NB! Det anbefales a fgre opp
samtykkets overskrift ogsa pa signatursiden siden det kun er denne som skannes.

Om et samtykke har blitt endret og dermed har en ny versjon, ma du legge til en NY
samtykkedefinisjon i tillegg til den opprinnelige. Dette for at du skal kunne skille mellom hvem som
tidligere har skrevet under en versjon og hvem som har skrevet under en ny.

Feltene for versjonsnummer er der til deres interne bruk. Har dere ikke pa forhand formalisert
versjonsnummer ved samtykkeendringer, sa bestemmer dere altsa selv om og hvordan dere vil sette
disse. Bruker dere ikke versjonsnummer, ma dere sgrge for at to definisjoner aldri far samme navn.

10
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Bruk av felles samtykkelgsning forutsetter at de inkluderte er informert om at hvor deres samtykker
blir lagret — du far opp eksempler pa informasjon inne i Igsningen.

Feltene for hva det kan samtykkes til i den enkelte samtykkedefinisjonen, har vi satt opp for a gjgre
det mulig for deg a enkelt gjgre sgk pa og filtrere pa, hvem som har samtykket til hva.

Valgene du gjgr her vil aktiveres for alle som far skannet inn en signatur pa den gitte
samtykkedefinisjonen, med mulighet til 3 overstyre pa individniva. Husk a krysse av for alt som kan
vaere aktuelt 3 fa inn spesifisert i fil fra TSD/nettskjema om du skal samle inn samtykker digitalt.

Eksempler pa aktiv bruk av disse valgene:

- Ett samtykkeskriv kan veere uten samtykke til genanalyse — mens en senere versjon av samme
samtykkeskriv er med. Bruk av funksjonen vil gjgre det mulig & se hva som er signert av hvem pa
alle inkluderte samtidig (og evt eksportere liste).

- Ett samtykkeskriv apner opp for delvis samtykke. Bruk av funksjonen gjgr det mulig a spesifisere
dette og senere filtrere pa det.

For kunne knytte en samtykkedefinisjon til hva som gnskes importert fra TSD/nettskjema, ma denne
funksjonen aktiveres via forskningsstgtte som hjelper deg med a legge inn unike NettskjemalD-
nummer.

Slik legger du til en samtykkedefinisjon:

Nytt samtykkeregister

e =, egn i
Registeropplysninger Ll_y Samtykkedefinisjoner =3+ | Prosektdefinisjoner Brukere

Samtykkenavn:

4+ Last opp en tom versjon av aktuelt samtykke 1
Versjonsnummer: , | ved & trekke en PDF inn eller kiikke for & velge i @

Dato:

Pasienten informeres om lagring i felles samtykkelgsning: ,

Avbryt

, Samtykke forskning

, Samtykke innsamlingfforskning pd biologisk materiale
W samtykke analyse forskning pd gentick materisle
’ Samtykke eksport til samarbeidspartnere

, Samtykke kobling mot andre registerkilder

, Samtykke kontakt etter prosjektsiutt

- Klikk pa legg til ny samtykkedefinisjon

- Last opp et usignert samtykkeskriv (fra filomrade)

- Skriv inn navnet pa ditt samtykke

- Velg et versjonsnummer slik at du holder orden pa ulike versjoner av det samme samtykket

- Skriv inn dato samtykkedefinisjonen skal gjelde fra

- Bekreft at alle de inkluderte orienteres om at signaturen skal kunne lagres i denne felles
Igsningen (dukker opp som betingelse for bruk av Igsningen pa enkelte foretak).

- Velg hva man samtykker til i dette samtykkeskrivet

- Kontakt forskningsstgtteavdelingen din om du skal knytte pa import av samtykkedata fra TSD

11
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Slik endrer du pa en eksisterende samtykkedefinisjon:

Er det registrert noe feil i en eksisterende samtykkedefinisjon kan denne endres.

Om et samtykkeskriv har blitt endret slik at dere sitter med en helt ny versjon (hvor for eksempel
endringsmelding til NSD/REK er godkjent), ma du heller legge til en NY samtykkedefinisjon i tillegg til
den opprinnelige. Dette for at du skal kunne skille mellom hvem som tidligere har skrevet under en
versjon og hvem som har skrevet under en ny.

Du skal altsa aldri overskrive en gammel samtykkedefinisjon, men du kan endre eventuell feil eller
legge til ny funksjon (som nettskjema) ved behov:

- Velg raden med definisjonen som skal endres, den blir grgnn
- Klikk og skriv direkte i raden for a endre
o Alle samtykker du har skannet inn med denne definisjonen vil pavirkes
- Skru av/pa hva samtykkeskrivet inneholder.
Samtykker du har skannet inn beholder sine oppfgringer.
Samtykker du har skannet inn far ikke automatisk aktivert de nye valgene.
Du ma altsa endre disse inne pa det enkelte samtykkeskjema pa hver pasient. Du kan
bruke sgkefunksjonen inne i Igsningen for a se hvem som har hva aktivert og derfra ga
direkte til aktuelt skjema for a endre.

Rediger registeropplysninger

| Registeropplysninger ‘_L?}Samtvﬂmdaﬁmsmner y/ Prosjektdefinisjoner Brukere

Med <samtykkedefinisjon= menes det en beskrivelse av det samtykket som bir signert.
[ @ Opprett ny samtykkedefinisjon ] W Informasionen brukes videre for  kunne skile mellom samtykkeversioner og hva det kan samtykkes ti.
Samtykkenavn Versjon Dato samtykkedefinisjon Vis PDF Last opp POF
I
£ testDef 1,0 30.09.2020 =
s

K ) samtykie forskning

K ) samtykke innsamiing forskning pd biologisk materiale
( Samtykke analyse/forskning pd genetisk materiale
, Samtykke eksport til samarbeidspartnere

, Samtykke kobling mot andre registerkilder

I semiykke kontakt etter prosjektsiutt

12
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Prosjektdefinisjoner

Denne fanen brukes om et samtykkeskriv kan knyttes til flere ulike forskningsprosjekter. Dette vil
typisk veere aktuelt for brede samtykker.

Du vil ikke kunne skanne inn nye signaturer for de gitte prosjektene — da ma det heller opprettes
egne samtykkedefinisjoner for hvert prosjekt

Mange samtykkeskriv vil derimot vaere knyttet til ett og kun ett spesifikt forskningsprosjekt, da er det
ikke behov for a ta i bruk funksjonaliteten pa denne fanen.

Ved a legge inn prosjekter pa denne fanen, gjgr du det mulig @ knytte dette gitte prosjektet til en
gruppe personer samtidig inne i Igsningen. For eksempel: «Alle som har samtykket til genetisk
analyse unntatt pasient A, C og E inkluderes i Forskningsprosjekt Z»

Legge til nytt prosjekt:

Rediger registeropplysninger

T == T ) .
pe +| Prosjektdefinisjoner s
Registeropplysninger lLy Samtykkedefinisjoner yj/ ] 3] 74 Brukere

Med <prosjektdefinision= menes det en beskrivelse av forskningsprosjekter det er mulig for samtykkende
\y Ppersoner & delta i. Informasjonen brukes til funksjonalitet som gjr at man kan legge i
et gitt prosjekt p& enkeltpasienter eller flere pasienter samtidig.

[@ Opprett ny prosjektdefinisjon

Prosjektnavn Dato prosjektdefinisjon Prosjektansvarlig Referansenummer Informasjonskanal Vis PDF Last opp PDF

b sssss 01.10.2020 55558 erl)

- Klikk pa «Opprett ny prosjektdefinisjon»

- Fyllinn aktuelle felter.
o For asikre at funksjonen ikke gir feiloppfgringer er navn, ansvarlig og dato obligatorisk.
o @vrige felter er kun satt opp for din egen oversikt og kontroll.

Rediger registeropplysninger

[ Registeropplysninger E))Samtykkedeﬁnisjoner ;\f/: Prosjektdefinisioner

Prosiekinavn: |

i Last opp prosjektinformasjon ved & trekke "
Progjektansvarlig: L/ enPOFinn eller Kikke for & velge fil W

Prosjektets referansenummer

(REK/P360/Annet):

Ved informasjonsplikt, hverdan
informeres pasienten?:

Dato: -

Avbryt

Endre prosjektdefinisjon (om feil data er registrert)

- Velg raden med definisjonen som skal endres, den blir gregnn
- Klikk og skriv direkte i raden for a endre

13



Meginsign:
Brukere

Den siste fanen tar for seg brukere i ditt prosjekt. Som eier behgver du ikke legge til deg selv som
bruker — du er allerede administrator og «eier» i prosjektet. Se mer beskrivelse om bruker og
rollehandtering her: Roller inne i hvert samtykkeregister (gis av eier/administrator).

Legge til bruker:

- Klikk «Opprett ny bruker» for a legge til en ny bruker. Du far spgrsmal om a sende e-post til
forskningsstgtte om vedkommende ikke har generell tilgang til felles samtykkelgsning.

- Skriv inn brukernavn til den som skal ha tilgang til prosjektet — brukernavnet ma veere i bruk pa
helseforetaket.

- Velgrolle Administrator, bruker eller lesetilgang. Les rollebeskrivelse direkte i I#sningen mens du
velger mellom dem.

Rediger registeropplysninger
] Registeropplysninger [j Samtykkedefinigjoner ‘/: Progjektdefinisjoner Brukere
L/ X o
Brukernavn: Lesetiigang kan:
- Dekryptere og se pasientinformasjon
Fullt navn: - Gjore sok i registeret
Rolle: Administrator Bruker O i esetigang:
Avbryt

Rolle ~ Brukernavn Fullt navn Bruker lagt il Bruker lagt til av Brukertilgang sist endret Aktiv bruker
3 g Registereier pamroe Pl Marius Red 30.09.2020 pamroge (

% Administrator darjoh Dan Johansen 30.09.2020 pamroe q

Endre brukertilgang:

- Du kan aktivere/deaktivere eksisterende brukere direkte i kolonnen til hgyre. For a tilfredsstille
krav til sporing av hvem som gjgr hva, kan ingen brukere slettes helt.

- Dukan endre rollen til eksisterende brukere direkte i kolonnen til venstre, men du ma kontakte
forskningsstgtte for a endre registereier.
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MMeginsigre

3. Ditt samtykkeregister
Et samtykkeregister er bygget opp med samme grunnstruktur som andre registre i Medinsight, men

for a gi gkt fleksibilitet er det lagt pa egne funksjoner i starten av registeret. Det er ogsa tilrettelagt

slik at alt du gjgr av endringer lagres automatisk — det er derfor ikke behov for en lagreknapp.

Startsiden og «dashbordet» til samtykkeregisteret ditt ser slik ut:

|

a0

4

logg pasenterfdam santyiler | v (S| SOWF samtydevergon V10 o031

<t cop m

L. 5@HF-register - Mine samiykker | bkt | [ et | S, Tougke mperuse

o sossesning
Velkommen til S@HF-register
St | o9 ver Dut smyesetesion Pustente | regateret: 1

Innskanneds samtyker: 1

| SOHFamiyide et genmatene (20 ononmz

Inportes 3 TSDetiskjems
Sek, proekinkison og skepart
Rdignr regstercpplysnnger

Vs paseniste

Til hgyre: Statistikk over antall pasienter samtykker du har lagret informasjon om.

I midten: Klikk direkte pa en samtykkedefinisjon (versjon av et samtykkeskriv) som du skal
skanne inn eller laste opp en signatur for. - Ikke tilgjengelig for deg med lesetilgang.

Skanne inn samtykker: Tar deg til den samme innskanningssiden som feltet i midten, bortsett
fra at samtykkedefinisjon ikke er valgt pa forhand. - Ikke tilgjengelig for deg med lesetilgang.

Importer fra TSD/nettskjema: Apner opp et bilde hvor du kan gjgre import av data fra filen du
har hentet ut fra din TSD-mappe.

Sok, prosjektinklusjon og eksport: Sender deg til en tabell (eller egentlig et rapportbilde) som
viser en total oversikt over hvem som har samtykket til hva i registeret ditt.

Herfra kan du gjgre avanserte filtreringer i populasjonen din, legge til prosjekter pa hvert
signerte samtykke og eksportere et utvalg. Du kan ogsa klikke deg direkte fra listen og inn til den
enkelte pasient.

«Rediger registeropplysninger»: Denne tar deg tilbake til «2. Redigeringsvindu for det enkelte
samtykkeregister» hvor du kan legge inn nye samtykkedefinisjoner, prosjektdefinisjoner og
administrere brukere. - Ikke tilgjengelig for deg med bruker- eller lesetilgang.

«
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MMeginsigre

- Vis pasientliste»: Ved a klikke pa denne apner du Medinsight sin standardiserte
pasientutforsker. Der kan du sgke opp enkeltpersoner, se samtykkeskjemaene, og om du har
tilgang endre/slette data.

16



Meginsign:

Dette er arbeidssiden for de som skal knytte samtykkesignaturer til spesifikke pasienter i registeret.
Dette er altsa et «innregistreringsskjema».

Skanne inn samtykker

LEEJ L gfgfg - Skann inn samtykker

{@ G3 tilbake til mitt register

velg gnsket samtykke for skanning:
Bredt samtykke_forskningsstatte V1.0 -

{ ' samtykke forskning

{ ' samtykke innsamling/forskning p3 biologisk materiale
{ ' samtykke analyse/forskning p& genetisk materiale

{ ' samtykke kontakt etter prosjektslutt

Fadselsnummer: 12345612345
Samtykkeregister i Medinsight
g Ugyldig fodselsnummer Brukerveiledning

men har personinfo:

Fornavn:

Etternavn:

Adresse:
Postnummer:

Poststed:

Teste

Testesen

TEstveien 22
0187
Oslo

/ﬂ-'(&”_ ety *

Samtykke 1l deltakelse | stugione

Dato undertegnet: 30.09.2020 - et it e

Lepenummer: BRE_1001 R L AT

BiobankiD:

Alternativ ID:
P;- Lagre

0\:@’ Flip skannet samtykke

fed

& Forkast /. -

Pnsket samtykke: Det fgrste obligatoriske feltet ber deg velge hvilken samtykkedefinisjon/hvilket
samtykkeskriv som den aktuelle personen har signert pa.

Listen her er laget av registerets registeradministrator eller eier, nye samtykkedefinisjoner ma legges
til fra redigeringsvinduet.

Grgnne samtykkeknapper: Nar du har valgt en definisjon vil du fa opp ferdigutfylte knapper for hva
dette samtykkeskrivet inneholder. Det vanlige er at alle disse er gjeldende for alle signaturer som blir
gitt, men det er altsa mulig a endre disse ved behov (de deaktiveres og blir rgde).

Fedselsnummer: Obligatorisk felt hvor du skal du taste inn 11-sifret fgdsels- og personnummer. Om
dere bruker strekkode kan den skannes inn nar du star i dette feltet.

Navn og adresse:

- Vivil sjekke om noen andre har lagt inn navn adresse (personinfo) tidligere og hente opp dette.
o Kontroller og juster ved behov. HVIS DU ENDRER PERSONDATA SA
- IKKE bruk disse feltene til annet enn navn og

adresse.

VIL DETTE ENDRES OGSA FOR ALLE
ANDRE BRUKERE.

o Huvisingen har lagt inn personinfo er feltene
blanke slik at du selv kan registrere inn.
- IKKE bruk disse feltene til annet enn navn og adresse og kontroller godt.
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o Ved feiloppfgringer er det alltid fgdsels og personnummer som vil brukes som fasit — alt
annet anses som supplerende opplysninger.

Dato undertegnet: Obligatorisk felt hvor du velger hvilken dato signaturen ble gitt.

Lepenummer: | dette valgfrie feltet kan du legge inn egendefinert Igpenummer personen skal ha i
deres samtykkeregister eller evt. i et annet prosjekt. Dette er ikke det samme ID-nummeret som
personen far i Medinsight.

BiobankID: | dette valgfrie feltet kan du legge inn biobankID som benyttes nar dere lagrer
biobankprgver i en sporingslgsning for biobank.

Alternativ ID: Dette valgfrie feltet er inkludert for a gi deg anledning til a koble personen til enda et
ekstra Igpenummer.

Skann inn/last opp: Legg signatursiden klar pa skanneren og klikk pa knappen for & skanne. Har du
signatursiden pa fil (pa sikkert omrade), kan du klikke pa feltet med gul mappe i for a laste opp. Det
er obligatorisk a enten skanne eller laste opp en side for a fa lagret. Klikk her for avsnittet om
«Kompatible skannere for papirsamtykker»

Lagre: Denne knappen dukker opp nar obligatoriske felt er utfylt. Dette er den eneste aktive
lagringen du gj@r i denne Igsningen. Nar du lagrer overfgrer vi all informasjon inn i registeret knyttet
til den oppgitte pasienten. For & unnga ungdige klikk/pop up far du ingen bekreftelse, men du far
feilmelding om noe gar galt. Du kan gjenfinne informasjonen i pasientlisten eller i sgkefunksjonen.
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Importer samtykkedata fra TSD /nettskjema-fil

Denne knappen er kun tilgjengelig om du har inngatt avtale om bruk av denne i samtykkeregisteret
ditt.

Knappen apner opp et importbilde hvor du kan velge fil med tidligere bekreftet nettskjemalD for
import. Filen inneholder informasjon om samtykkene samlet inn digitalt, men ikke selve samtykket.
Samtykkesignaturen ligger med andre ord fortsatt lagret sikkert pa TSD.

Import av nettskjema

Importer CSV
-~
Apne fil
Logg
Dato Filnavn Antall i fil Nye inkludert Nye samtykker Antall Oppdatert Antall feil
» 03.08.2021 internal_200508.csv 4 4 4 0 0
03.08.2021 internal_200508.csv 4 4 4 0 0
03.08.2021 internal_200508.csv 4 4 0 4 0
04.08.2021 testcsv.csv 0

Filen som skal importeres ma hentes fra sikkert omrade pa OUS-nett. Du kan altsa ikke hente fil
direkte fra din TSD-mappe. Sikkert omrade kan vaere en dedikert mappe pa k:/sensitivt eller en
Ironkey. Nar filen er apnet, plasserer importmodulen dataene pa tilsvarende mate som ved skanning
og markerer at disse er importert fra TSD-fil.

OUS - nettverk UiO - nettverk
[\
Medinzige h .l

K:/sensitivt 10Ol
: P 10 ol
| __ous -] 10& o)
IronKey Filsluse

NB! Husk at du aldri skal lagre eller mellomlagre persondata samme sted som helsedata
NB!! Husk 3 slette filen fra mellomlagring nar den er importert.

| importbildet far du en fullstendig logg over alle importer som er gjort til ditt samtykkeregister,
sortert pa dato. Kolonnene forteller deg fglgende:

- Antallifil: Antall rader med samtykkeinformasjon som importmodulen klarte a identifisere

- Nye inkludert: Nye individer som er inkludert i ditt samtykkeregister

- Nye samtykker: Antall nye samtykker du har importert informasjon om

- Antall oppdatert: | tilfeller der samtykket tidligere er importert vil data overskrives/oppdateres
- Antall feil: Rader hvor data ikke gjenkjennes eller har feil format og data ikke er importert
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Meginsign:
Vis pasientliste

Denne knappen dpner opp Medinsight sin innebygde pasientutforsker, her kan du gjenfinne all
informasjon om samtykkene enkeltvis. Utforskeren har lik utforming i alle Medinsight-registre.

Eile Tools

.y

F— s~ Find ‘\(_’/‘m?:“:wh [EL L gfgfg - Mine samtykker

=Gy (1) Pasienteri gigfa [@ G3 tilbake til registeroversikt
=@ Testesen Teste
B Felles samtykke esning
------ ) 30.09.20 - Bredt samtykke_forsknings
) 01.10.20 - ewsgwvvviv V1.0

) Skann inn samitykker »
@ 5ok prosiektinkiusion g eksport

a
7 Redger registeropplysninger

x Skjul pasientiiste

Spkefelt: Du kan sgke pa fgdselsnummer, fedselsdato, etter-/fornavn og ID i medinsight. Sgker du
«blankt» far du liste over de 1000 fgrste i registeret ditt. Klikk pa «Tips» for a se eksempler pa sgk.

NB! | samtykkeregisteret skjer pasientinklusjon fra innskanningssiden og importen. Du KAN altsa

ikke gjgre dette fra sgkefeltet som du kanskje er vant med fra andre registre.

Avidentifisert: Nar du starter Medinsight er programvaren alltid i avidentifisert modus. Klikk pa 2

/ & for & veksle mellom Medinsight Igpenummer og personens navn.

Oppbygging i treet: Du vil alltid se pasientens personinfo gverst, deretter fglger et tomt niva kalt
«Felles samtykkelgsning», under dette ser du alle samtykkeskriv/samtykkeskjema denne personen
har fatt skannet inn eller registrert data om i akkurat ditt register

Lagret samtykkeskjema: Du gjenfinner den enkelte samtykkeinformasjon innunder hver pasient.
Siden vil fremsta litt ulikt avhengig av tilgangen din.

Skannet samtykke:

s 2 @A 7 [k 300920 - Bredt samtykke_forskningsstette V1.0 il

(<5) GA tibake ti mitt register | ;Qslmdommmmxj

Samtykkedato 3

samtykkeTil

Lopetir
Biobank D

Alternativ ID

Prosjekter som pasienten er tatt ut SRR -

Navn Oatolagttl Informertgiennomkanal  Reservert  Sett

20



Medinsis

Importerte data fra TSD/nettskjema:

%] [ 25.0521- testDef V1.0

I@ G3 tilbake til mitt register

Samtykkedefinisjon  testDef V1.0

Samtykkedato  25.05.2021 Samtykke hentet fra TSD Nettskjema

Samtykke til ( J Samtykke forskning
) Samtykke innsamling/forskning pd biologisk materiale
) Samtykke analyse/forskning pd genetisk materiale
) Samitykke eksport til samarbeidspartnere
) Samtykke kobling mot andre registerkilder
) Samitykke kontakt etter prosjektslutt

- Det er kun administrator og eier som vil kunne endre og slette data pa denne siden.
- Har du skannet inn feil samtykkeskriv ma skjemaet slettes og nytt skannes inn.

Du kan ikke knytte til prosjekter fra denne siden — bruk «Sgk, prosjektinklusjon og eksport»-
funksjonen for a knytte et prosjekt til et konkret samtykke.

- For a ga tilbake i registeret velger du enten tilbakeknappen eller klikker der det star «xx

pasienter i ditt register» gverst i pasientutforskeren.
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Meginsign:
Sek, prosjektinklusjon og eksport

Pa denne siden far du full oversikt over alt som er lagt inn i ditt register. Sa lenge dere har satt opp
valgene som tilbys i redigeringsbildet for registeret sa har du her full sorterings og sgkemulighet.

Du kan veksle mellom to tabeller for sgk. Den ene tar utgangspunkt i pasient og alle samtykker som
er registrert inn — dette er samtykkeoversikten din. Den andre tar utgangspunkt i pasient og
prosjekter — dette er prosjektoversikten din (ikke ngdvendig 3 bruke om samtykkene kun brukes i ett
prosjekt).

@5 [ giaig - Sek og prosjektinkiusjon Togge supens -

|3 o8 tibake b mitt register

Velg hvilke kolonner du vl vise | oversiten:

L Somtykksdat

j Aktushe handlinger for filtrert liste

Bygge opp tabellene dine: Du bestemmer selv hvilke kolonner som skal vaere med i din tabell. Du kan
rett og slett «sla de av/pa» gjennom knappene til venstre. Husk at du ma sta i identifisert modus

2/ i for & se persondata (fpnr/navn).

Se detaljer eller endre opplysninger: | selve tabellen kan du gjgre en rekke sgk, men (med unntak av
prosjektlspenummer) sa kan du ikke gjgre endringer her. Da ma en administrator ga inn pa Lagret
samtykkeskjema. Du kan ga direkte til pasienten ved a klikke pa Pasient ID i Medinsight, da apner du
samtidig pasientlisten.

Du KAN skrive inn Igpenummer i tilhgrende prosjekter fra sgkesiden. e
Dette er praktisk nar du har inkludert mange nye pasienter i et prosjekt [S——

g
-4

83
L3

tilhgrende et av samtykkene dine. Dette gjgr de rett og slett ved a skrive
inn direkte i tabellen i kolonnen for Prosjektlgpenummer.

Slik gjor du sk eller filtrerer ' a -

-l den gverste lysegrgnne raden kan du enkelt filtrere i listen din. Du
kan sgke i hele tekster ved & starte spket med % -tegn.

- Under tabellen kan du til enhver tid se hva slags spk/filter du har laget og en telling av antall
rader og personer
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x [Samtykke innsamling/forskning pd biologisk materiale] = 'Unchecked' And [Samtykke analyse forskning pd genetisk materiale] = 'Checked' And [Samtykkenavn og versjon] = ‘Bredt samtykke_forskningsstotte v1.0'

Antall rader: 0 Antall pasienter: 0

- Det er mulig a lage sveert avanserte filter/spk ved a ga inn via knappen «Avansert filter» - denne
fungerer pa samme mate som i Medinsight sin vanlige rapportmodul. For eksempel kan du sgke
mellom gitte datoer. Du far ogsa med deg de filtrene du velger i den lysegrgnne raden nar du gar
inn til det avanserte filteret.

[ Filter Editor (==
And
> - [Samtykke innsamling/forskning pa biologisk materizle] Equals Unchedked

- [Samtykke analyseforskning pd genetisk materiale] Equals Checked

- [Samtykkedato] I between 04.06.2019 and 06. 10,2020

e Or

; [Samtykkenavn og versjon] Equals ewsgvwwwfv V1.0

- [Samtykkenavn og versjon] Equa\séBrEdt samtykke_forskningsstotte V1.0;

Lo J e [ mwr ]

Knytt prosjekt til samtykkedefinisjon og pasient: Hvis samtykkene dine tillater at du knytter
enkeltprosjekter innunder disse, sa er det mulig a gjgre dette fra denne siden.

o Du ma fgrst ha definert et prosjekt i

registerkonfigurasjonen din W Aktuelle handlinger for filtrert liste
. . . . . Velg prosjekt du vil knytte til:
o Filtrer deg frem til pasientene som skal inkluderes i -
pI’OSJektet % Knytt prosjekt til utvalget
Velg prosjektet nede til venstre pa siden Ty seerudgioe

Klikk «Knytt prosjekt til utvalget»
Du vil na gjenfinne dette prosjektet inne pa hvert enkelt samtykke du valgte:

=-Qy (1) Fasienteri gigig [@ G2 tilbake til mitt register l
29 4
8- 7 Felles samtykkeLesning
7 @) 30.09.20 - Bred: samtykde_forsknings Samtykkedefinisjon  Bredt samtykke_forskningsstotte v1.0 -

& 01.10.20 - ewsgvvwvfv V1.0
Samtykkedato  30.09.2020 M

samtykkeTil ¢ | Samtykke forskning
{ ) Samtykke innsamiing/forskning pd biologisk materiale
i samtykke analyse/forskning p3 genetisk materiale
{ ) Samtykke kontakt etter progiektsiutt
LopeNr
Biobank ID
Alternativ ID

Prosjekter som pasienten er tatt ut i:
MNavn Dato lagt il Informert giennom kanal Reservert Slett

1 fesfsdf 06.10.2020 %Nau - <
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Eksportere data til excel: Hele den tabellen du har bygget opp og
filtrert ut kan eksporteres av de som har rolle eier eller

Y Aktuelle handlinger for filtrert liste

administrator. Eksportknappen finner du nede til venstre. Du far Vel ekt d v ke
med deg alt det du ser i tabellen. Husk a avidentifisere om du
ikke skal ha med persondata. Alle eksporter logges ihht

gjeldende godkjenning for bruk av Igsningen. Ty Sorer g H excel

.@ Knytt prosjekt til utvalget
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