Regler for datahantering vid KTH:s magnetkamera i Huddinge

Tilldagg till avtal mellan Skolan for kemi, bioteknologi och hélsa (CBH) vid KTH och Karo-
linska Universitetssjukhuset, Bild och Funktion, daterat 2019-02-01.

(Lénkar héinvisar delvis till Karolinskas intrancit INUTI, som endast nas av medarbetare. For att underlitta vid
lisning externt bifogas i forekommande fall bilagor frdn underskrifisdatum. Observera skyldighet att kontrollera
aktuell giltighet infor nyttjande.)

Parterna &r 6verens om att foljande ska gilla for varje forskningsprojekt vid magnetkameran
som innefattar undersdkning av ménniska. Forskare ansoker om tillgang till utrustningen via
Jonassons bildcentrum till av KTH fastlagd kostnad (se https://www.kth.se/jcmi/dokumen-
ter/anvandaravgift-1.885575). For den kliniska verksamheten tillimpas sjukhusets ordinarie
rutiner.

1. I ansokan till Etikprovningsmyndigheten (EPM) ska det beskrivas vilken data (bilder
och andra uppgifter) som hanteras inom projektet samt hur den ska forvaras. Inga
undersokningar pa méanniska far genomforas inom forskningsprojektet utan en
godkénd ansdkan fran EPM. Om studien inbegriper patienter ska det dven finnas ett
undertecknat intyg om ansvarsfordelning (bilaga A). Detta for att sékerstélla att
samtliga inblandade vardgivare och forskare kanner till att studien pagar.

2. Till varje projekt ska det finnas radiologisk kompetens for s.k. sdkerhetsgranskning av
bilderna och en handlingsplan med avseende pa oforutsedda (incidentella) fynd som
kan krdva medicinsk handldggning. Denna granskning ersétter inte klinisk granskning
med avseende pa en specifik klinisk fragestédllning. Den radiologiska kompetensen kan
finnas bland projektets medarbetare alternativt kan tjansten kopas av Bild och
Funktion, Karolinska Universitetssjukhuset, eller av annan specialistkompetent
radiolog.

3. Till varje projekt ska det finnas medicinsk kompetens som kan ta stillning till ev.
klinisk handldggning av incidentella fynd, sdsom remiss till ldmplig instans. Denna
medicinska kompetens kan finnas bland projektets medarbetare; om den inte finns dér
kan den ansvarige forskaren (PI) ingd 6verenskommelse med ldkare utanfor den egna
forskargruppen.

4. Bilddata for forskning lagras avidentifierade/pseudonymiserade av respektive
huvudman i 6verensstimmelse med EPM-ansdkan.

5. Karolinska universitetssjukhuset/Region Stockholm ska vara huvudman for bilddata
pé sjukhusets patienter. Denna bilddata ska efter remiss och godkannande fran resp.
verksamhetschef (VC) sparas i sjukhusets PACS under korrekt personidentitet. Detta
for att maojliggora senare anvandning for jamforande kliniska granskningar.

6. Vid atkomst till RIS/PACS och granskningsstation ska Karolinska rg,
universitetssjukhuets riktlinjer for behdorighetstilldelning (bilaga 1) och atkom till
patientjournal (bilaga 2) f6ljas.

For att uppratthalla den hélso- och sjukvardssekretess som framgér av 25 kap. 1 §
offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) ska ansvarig verksamhetschef sakerstilla
att uppdragsavtal upprattas med anvindare som inte dr anstéllda vid Karolinska
universitetssjukhuset. Granskningen med avseende pa incidentella fynd dokumenteras
med hjilp av remissvar i sjukhusets RIS/PACS. Den medicinskt kompetenta personen
(remissmottagare) maste ha varduppdrag inom sjukhuset och darmed tillgang till
TakeCare.



7. Vid utlamnande av bilddata fran RIS/PACS ska Karolinska universitetssjukhusets
riktlinje for utlidmning av journaluppgifter (bilaga 3 med tilldgg for bilduttag bilaga B)
foljas. Det ska finnas ett beslut om godkéand begéran om uttag fran objektstyrgruppen
for RIS/PACS, med erforderliga signaturer fran informationsagare och funktionschef.
I samband med beslut om utlimnande meddelas ocksé kostnad for uttaget.

Pa magnetkameran finns mdjlighet att direkt efter insamling exportera data
pseudonymiserat vilket foretradesvis tillimpas vid annan huvudman an Karolinska
universitetssjukhuset pA EPM-ansokan. Denna huvudman blir dé informationségare
med dartill horande compliancekrav. For forskning kan pseudonymiserad och dven
identifierbar data Gverforas till annan huvudman, allt enligt EPM-godkdnnande med
ev. informerat samtycke och godkdnnande fran informationségare.

8. Var god se utforliga instruktioner och uppdateringar pa Karolinska
universitetssjukhusets intranét.
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