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Indledning
Denne vejledning er skrevet med henblik pa at guide enhedens forskere til en god og korrekt opstart af nye
forskningsprojekter i afdelingen.

Vejledningen skal sikre, at:

- der skabes et overblik over, hvilke instanser der skal indhentes tilladelser fra
- projektet lever op til relevante administrative krav
- der er udarbejdet relevant budget med beskrivelse af udgifter og daekning af disse

Den er opdelt saledes, at fgrste del omhandler overordnede anmeldelser for et forskningsprojekt, anden
del beskriver, hvordan du retmaessigt indhenter data til dit projekt (oplysninger fra patientjournaler), sidste
del beskriver anmeldelsesforholdene omkring kvalitetsprojekter.

Pa sidste side er en vejledning for anmeldelse af dit projekt ved Forskningsudvalget.
Ingen projekter ivaerkseettes far projektet er godkendt af forskningsudvalget, hvis de:

involverer afdelingens personale

har udgifter, der vedrgrer afdelingens gkonomi og drift
har patientrekruttering i afdelingen

- har samarbejde med andre afdelinger

Ovenstaende vil betyde, at afdelingen bakker op om alle godkendte projekter samt far et overblik over
igangveerende projekter.

Pa vegne af
Forskningsenheden, Ortopadkirurgisk Afdeling, OUH

Martin Lindberg-Larsen, Forskningsleder
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Sagsgang i forskningsprojekter — hvad skal jeg overveje?

Anmeldelse Data Kontakt Dele data

af projektet til projektet til patienter med eksterne
(til brug for dit projekt)

Overfore data
til eksterne

(til brug for deres formal)

Illustration lant fra OUHs intranet (kreever OUH-bruger). For uddybning af punkterne se: OUHIntra - Sider - Forskningsprojekter (rsyd.dk)

Ovenstaende punkter er gode at gennemga i opstartsfasen af dit forskningsprojekt samt se pa den nye
hjemmeside “en indgang til sundhedsdata”, der er under opbygning: En indgang til sundhedsdata - Forside

Anmeldelse af projektet

Oversigt over hvilke myndigheder, der skal godkende dit forskningsprojekt i Region Syddanmark*
Clinical Trial

) . Information Dyreforsggs-
Regionens V|den.s|fabset|sk Legemiddelstyrelsen =~ System (CTIS)® tilsynet/Fgdevare-
Komitésystem
fortegnelse s s + styrelsen
(Link) + (Link)
GCP-enheden,
X X
(VMK - pr. 31/1- | (pr.31/1-22 ggres X
Leegemiddelforsgg X 22 gores dette dette via CTIS og (pr. 31/1-22)
via CTIS og GCP- GCP-enheden, pr-
enheden, OUH) OUH)
Klinisk afprgvning af medicinsk
VMK X
udstyr (link og link) X X (VMK)
Ikke-interventionsforsgg med X
legemidler (link)
Sundhedsdatavidenskabelige
forskningsprojekter, f.eks.
forskning i billeddiagnostiske X SIS
datac (link)
Sundhedsvidenskabelige
forskningsprojekter i ; X X (RVK)
mennesker samt forsgg i vaev,
celler mv.
Registerforskning X
Dyreforsgg X X
X
(kun ved
. . persondata OG
Kvalitetsprojekter el
n overskrider 30
dage)

*Regler, lovgivning og procedurer @&ndrer sig konstant, og der vil desuden vaere tvivistilfaelde, der kraever kontakt til f.eks. en videnskabsetisk
komité. Oversigten er med forbehold for endringer, og forsker skal altid selv opsgge nyeste viden eller tage kontakt ved tvivistilfeelde.

om godkendelser mv.

a) Kun i tilfelde af klinisk afprgvning af medicinsk udstyr, der ikke er CE-maerket eller afprgvning af CE-maerket medicinsk udstyr til nyt formal eller
uden for de tekniske specifikationer, produktet er CE-maerket i forhold til.

b CTIS er et nyt faelles europaeisk system for indberetning af kliniske laegemiddelforspg

9 ”Sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter med billeddata har sit eksplicitte og primaere fokus pa billeddata, som forskningsprojektets
specifikke genstandsfelt”


https://intra.ouh.rsyd.dk/portal/jura/forskning/Sider/default.aspx
https://www.enindgangtilsundhedsdata.dk/da-DK
https://www.nvk.dk/forsker/naar-du-anmelder/hvilke-projekter-skal-jeg-anmelde
https://nationaltcenterforetik.dk/Media/637998188589231189/Overblik%20over%20komitesystemet.pdf
https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/godkendelse/kliniske-forsoeg/spoergsmaal-og-svar/
https://www.foedevarestyrelsen.dk/Dyr/dyrevelfaerd/Dyreforsoegstilsynet/Sider/forside.aspx
https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/udstyr/klinisk-afproevning-af-medicinsk-udstyr/ansoegning-om-klinisk-afproevning/
https://nationaltcenterforetik.dk/ansoegerguide/ansoegninger-til-vmk/kliniske-afproevninger-af-medicinsk-udstyr-under-mdr/anmeld-kliniske-afproevninger-af-medicinsk-udstyr-under-mdr
https://komite.regionsyddanmark.dk/i-tvivl-om-anmeldelse
https://nationaltcenterforetik.dk/ansoegerguide/ansoegninger-til-nvk-og-rvk/sdv-sager
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Anmeldelse til Regionens interne fortegnelse (tidligere Datatilsynet)

Al sundhedsvidenskabelig forskning skal anmeldes til Regionen, der, som dataansvarlig myndighed jf.
databeskyttelsesforordningen, er forpligtet til at fgre en fortegnelse over behandlingsaktiviteter med
videnskabelige formal.

Anmeldelsesskema og yderligere information om retningslinjerne mv. kan findes pa Region Syddanmarks
intranet (kun adgang via region/OUH-bruger): Intra Region Syddanmark - Sider - Intern fortegnelse (rsyd.dk)
Anmeldelsesskemaet hedder “Anmeldelse for sundhedsvidenskabelig forskning i Region Syddanmark” og
kan findes til hgjre under “Relevante dokumenter”. Selve anmeldelse skal ske til kontaktpersonen pa det
pagaeldende sygehus, og for vores vedkommende sendes det til:

OUH Persondata, Direktionssekretariatet
Mobil: 2172 1896
E-mail: ouh.pd@rsyd.dk

Anmeldelse til Videnskabsetisk Komité
Det videnskabsetiske komitésystem bestar af:
e De Regionale Videnskabsetiske Komitéer (RVK)
e Den Nationale Videnskabsetiske Komité (NVK)
e De Videnskabsetiske Medicinske Komitéer (VMK)

Du kan se i nedenstaende skema, hvilken komité du skal anmelde til:

Overblik over komitesystemet

Hvilken komité skal jeg anmelde til — og hvortil skal ansggning indsendes?

: !

De Regionale Videnskabsetiske Den Nationale Videnskabsetiske De Videnskabsetiske Medicinske
Komiteer (RVK) Komite (NVK) Komiteer (VMK)
Som udj punkt skal du Ide forskningsprojekter til kningsprojekter vedr. sarligt komplek ader: Forskningsprojekter med afpravni af medicinsk
den regionale komite for det omrade, hvor du som udstyr, in vitro-diagnostisk udstyr samt laegemidler:
forspgsansvarlig arbejder, dvs. * Omfattende kortlzgning af individets arvemasse, hvori
der spges om dispensation efter § 10 i komitéloven = Sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter i

= Sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter i
mennesker samt forsgg i vaev, celler mm. - dog IKKE

mennesker med leegemidler (herunder lazgemidler til

= Psykoki i
ykokirurgi avanceret terapi)

forseg med leegemidler eller medicinsk udstyr, da = Forskning pa en afdad person som led | udtag af dennes = Afpravninger af medicinsk udstyr, der har til formal at
disse hgrer under VMK organ fa udstyret CE-maerket eller udvide CE-markningen
. : 0 =  Afpravninger af CE-maerket medicinsk udstyr efter
Der er und Iser til ar ldel: li ), fx Sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter uden markedsfaring - kliniske opfglgningsstudier

biologisk materiale med allerede eksisterende genom

;ga;rgeskemuundersﬂgefser. Las mere om anmeldelsespligt data eller allerede eksisterende billediagnostiske data : ::pnzvninger af medlcin;:;rldstvr medc?:kc:gzr fz:-rnjlngér
hrf‘m: nationaltcenterforetik.dk/ansoegerguide/overblik/h in-vitro diagnostisk udstyr (IVD) !
%ﬂ% skal fortsat indsendes via Fors_ug med medjcinsls mAinyv og i!\ uilro-di‘amostislf udstyr
(www.drvk.dk). Din ansggning til NVK skal fortsat indsendes via ;':' 'f'ds‘_?“fde‘_ via mail il VMK. Find mare information pa
A = (wrww. vk dk). ps://nationaltcenterforetik.dk/ under Anmeld forseg.

Forspg med laegemidler skal indsendes via CTIS (Clinical
Trials Information System): https.//euclinicaltrials.eu/home

Illustration lant fra nationalt center for etik: Overblik over komitesystemet (nationaltcenterforetik.dk)

Du kan finde mere info om ovenstaende samt hvilke projekter, der ikke skal anmeldes til en
Videnskabsetisk Komité her inkl. kontaktinformation ved tvivlistilfeelde og spgrgsmal: Hvad skal jeg
anmelde? | Nationalt Center for Etik

Forsikring af forsggspersoner i sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter:
http://www.nvk.dk/emner/forsikring-og-erstatning/vejledning-om-forsikring

Anmeldelse til Leegemiddelstyrelsen/CTIS
Ved alle kliniske forsgg med leegemidler, skal der bade vaere tilladelse fra VMK samt Laegemiddelstyrelsen.


https://intra.reg.rsyd.dk/it/informationssikkerhed/informationssikkerhed-gdpr/datatilsynet/Sider/default.aspx
https://intra.reg.rsyd.dk/it/informationssikkerhed/informationssikkerhed-gdpr/datatilsynet/Sider/default.aspx
mailto:ouh.pd@rsyd.dk
https://nationaltcenterforetik.dk/Media/637998188589231189/Overblik%20over%20komitesystemet.pdf
https://nationaltcenterforetik.dk/ansoegerguide/overblik/hvad-skal-jeg-anmelde
https://nationaltcenterforetik.dk/ansoegerguide/overblik/hvad-skal-jeg-anmelde
http://www.nvk.dk/emner/forsikring-og-erstatning/vejledning-om-forsikring
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Der er per 31. januar 2022 tradt ny EU-forordning i kraft, som betyder, at ansggning om kliniske forsgg med
leegemidler nu skal anmeldes i CTIS (Clinical Trial Information System), hvor der sa sker en samlet
behandling af projektet fra bade VMK og Laegemiddelstyrelsen og ved forsgg, der gnskes gennemfgrt i flere
lande, samarbejder de bergrte landes myndigheder om vurderingen.

OBS: Ved projekter, hvor OUH er sponsor, skal GCP-enheden ved OUH kontaktes i god tid, da GCP-
enheden er administrator for OUH.

Anmeldelse til Dyreforsggstilsynet
| forbindelse med dyreksperimentelle studier skal der altid foretages anmeldelse til Dyreforsggstilsynet via
elektronisk ansggning pa internettet: Ansggning (dyreforsoegstilsynet.dk)

Samarbejdsaftale

| de tilfeelde, hvor du samarbejder med eksterne parter (parter uden for RSD) i projektet, skal du overveje,
om der bgr indgas en samarbejdsaftale, som fordeler rettigheder, f.eks. publikationer, aftaler om udfgrelse
af kliniske forsgg herunder investigator-initierede protokoller

En samarbejdsaftale skal sendes til SDU RIO, som varetager gennemgangen af samarbejdsaftaler pa vegne
af Region Syddanmark:
E-mail: contracts@sdu.dk

Se vejledning i infonet i forhold til indgaelse af kontrakter med eksterne parter: Region SydDanmark -
D4InfoNet

Safremt forskeren har tvivlsspgrgsmal om, hvorvidt der skal indgas en kontrakt om et konkret
forskningsprojekt, og i sa fald hvilken type af kontrakt, der skal indgas, er Forskerservice Jura, OUH
behjalpelig med en stillingtagen hertil.

Databehandleraftale

Du skal indga en databehandleraftale, hvis du tilknytter en ekstern person/institution/virksomhed til dit
projekt — og dermed deler data til brug for dit projekt med eksterne. Ved en ekstern person forstas en
person, som ikke er ansat i Region Syddanmark.

Du skal finde skabeloner og mere info om databehandleraftaler her: OUHIntra - Sider - Deling af data med
eksterne (til brug for dit projekt) (rsyd.dk) (intranet — du skal have OUH-adgang for dette).



https://euclinicaltrials.eu/
https://dyreforsoegstilsynet.dk/ansoegning
mailto:contracts@sdu.dk
https://infonet.regionsyddanmark.dk/?DokID=188216
https://infonet.regionsyddanmark.dk/?DokID=188216
https://intra.ouh.rsyd.dk/portal/jura/forskning/Sider/Deling-af-data-med-eksterne-(til-brug-for-dit-projekt).aspx
https://intra.ouh.rsyd.dk/portal/jura/forskning/Sider/Deling-af-data-med-eksterne-(til-brug-for-dit-projekt).aspx

Data til projektet
Patientjournaloplysninger
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Hvis du skal bruge patientjournaloplysninger til dit forskningsprojekt, sa viser nedenstaende illustration,

hvilke muligheder, der er for dette.

Hvilke muligheder har du for at tilga EPJ Syd / Cosmic Arkiv til brug for dit forskningsprojekt?

Har du teknisk adgang til
journalsystemet ifm. med din
ansattelse i klinikken (link 4)

Er du autoriseret
sundhedsperson?

Du kan foretage opslagi
patientens journal og finde de
Journaldata, patienten har
samtykket til, du kan indhente
til brug for projektet

Du kan med

foretage opslag | patientens
journal pa vegne af den
autoriserede sundhedsperson,
der har modtaget patientens
samtykke, og finde de
journaldata, patienten har
samtykket til indgar | projektet

Du har ikke mulighed for at

kontakte patienten, med mindre

+ Patienten har samtykket til
kontakten

* Patienten alligevel skal
kontaktes |
behandlingsejemed eller

Har du patientens

Journaloplysninger indgdr i

(link 1)til at dennes

forskningsprojektet?

Har du tilladelse fra (link 2)
eller (link 3) til at
fa oplysninger fra
patientjournaler?

Har du teknisk adgang til
journalsystemet?

Er du autoriseret
sundhedsperson?

Du kan med
Du skal kontakte de(n)
afdeling(er), der har journalfgrt
de oplysninger, patienten har
samtykket til indgar i projektet

foretage apslag i patientens
journal og finde de
journaldata, som VEK eller
Regionsradet har givet
tilladelse til indgdr i projektet

og anmode om udlevering af de
relevante journaldata

Du har ikke adgang til
journaldata i dit projekt

Du kan med

foretage opslag i patientens
journal pa vegne af den
autoriserede sundhedsperson,
der har kontaktdirektors
tilladelse til at finde de
journaldata, som VEK eller
Regionsridet har givet
tilladelse til indgar | projektet

Du har mulighed for efterfolgende at kontakte

patienten, hvis

* Patienten har samtykket til kontakten, eller

* Den sundhedsperson, der har behandlet
pagalidende giver tilladelse hertil. Er det ikke
muligt — trods gentagne forseg — at kontakte
den relevante sundhedsperson, kan

kontaktdirektgren give tilladelse til
efterfglgende henvendelse til patienten

[llustration lant fra OUHs intranet: QUHIntra - Sider - Flowdiagram (rsyd.dk)

Kontaktdirektar: Se oversigt over kontaktdirektgrer for de enkelte afdelinger pA OUH-intranet: OUHIntra -
Sider - Oversigt over fordeling af kontaktdirektgrer i direktionen (rsyd.dk). Kontaktdirektgr for
Ortopaedkirurgisk Afdeling er f.eks. Mathilde Schmidt-Petersen.

Det kraever tilladelse efter sundhedslovens § 46 stk. 2, hvis du har brug for oplysninger fra patientjournaler
til konkret forskning. Det er et krav, at projektet skal have vaesentlig samfundsmaessig interesse.

Adgang til systematisk gennemgang af journaler kan opnas igennem 3 veje:

1. Patientsamtykke

Med patientens skriftlige samtykke kan sundhedspersoner videregive oplysninger om patientens
helbredsforhold mv. til andre formal end behandling, herunder forskning og kvalitet. Det skal fremga klart
af samtykket, hvilke oplysninger der ma videregives, hvem oplysningerne videregives til, og hvad
oplysningerne skal bruges til. Samtykket skal indfgres i patientjournalen, og det bortfalder et ar efter, det er

afgivet.

2. Videnskabsetisk Komite (VEK)
Hvis Videnskabsetisk Komité har givet tilladelse til det konkrete projekt, og denne tilladelse omfatter
videregivelse af oplysninger fra patientjournaler.

3. Regionsradet
Hvor et forskningsprojekt ikke er omfattet af Videnskabsetisk Komité, og der ikke foreligger skriftligt


https://intra.ouh.rsyd.dk/portal/jura/forskning/Sider/Flowdiagram.aspx
https://intra.ouh.rsyd.dk/afd/dir/kontaktdirekt%C3%B8rer/Sider/default.aspx
https://intra.ouh.rsyd.dk/afd/dir/kontaktdirekt%C3%B8rer/Sider/default.aspx

Opdateret august 2023

patientsamtykke, giver den region, hvor forskeren er ansat i, tilladelse til dette, hvis det drejer sig om
konkret forskning af vaesentlig samfundsmaessig betydning.

Ansggningsskema til Region Syddanmark samt yderligere oplysninger findes her: Patientjournaloplysninger
til forskning, statistik eller planlaegning // Region Syddanmark

Der skal IKKE sgges her hvis:

- Det drejer sig om oplysninger fra godkendte databaser (her skal databasens administrator ansgges)
- Hvis det drejer sig om kvalitetsprojekter (her er det direktionen pa behandlingsstedet, der skal
ansgges. Se mere under Kvalitetsprojekter pa side 9.

Hvis du gnsker et oplaeg med gode rad til udfyldelse af skemaet ved jurist Claus Kvist Hansen, kan du finde
det her pa enhedens SharePoint-site: Den Ortopaedkirurgiske Forskningsenhed - Vejledninger - Alle
dokumenter (rsyd.dk) — ”Oplaeg og gode rad_Videregivelse af pt-jr-oplysninger_Claus Kvist Hansen2021”

Overladelse/Videregivelse af data

Internt i Region Syddanmark (overladelse)

Vedkommende, som skal overlade data til dit projekt skal have tilladelse til at videregive data. Nar dette
foregar inden for Region Syddanmark (”intern overladelse”), skal den, der videregiver data udfylde skema
her: OUHIntra - Sider - Overfgrsel af data til andre (til brug for deres formal) (rsyd.dk) (du skal have OUH-
adgang for dette). Klik pa linket ”"skema til brug for overladelse.docx”. Det kan vaere en god idé at
videregiver og modtager udfylder skemaet sammen. Anmodningen om overladelse sendes til den lokale
kontaktperson ved det pagaldende sygehus, som varetager anmeldelsesproceduren — sygehuset, der
overlader data til dit projekt.

Uden for Region Syddanmark (videregivelse)
Nar der skal bruges data, der ligger uden for Region Syddanmark skal vedkommende, der videregiver data,
udfylde relevant blanket inden for den relevante region.

Nar et projekt under Region Syddanmark skal videregive data til et projekt uden for regionen, kraever det
tilladelse fra Afdelingen for Informationssikkerhed i Region Syddanmark (Informationssikkerhed@rsyd.dk),
og veaere desuden opmaerksom pa, at der skal laves en risikovurdering for samarbejdet (Klinisk IT hjeelper
gerne med udfyldelsen: ouh.ode.informationssikkerhed@rsyd.dk) samt udarbejdes en
samarbejdsaftale. Se mere under Samarbejdsaftale pa s. 6.

Laes mere her: OUHIntra - Sider - Overfgrsel af data til andre (til brug for deres formal) (rsyd.dk)

Kliniske kvalitetsdatabaser

For godkendte kliniske kvalitetsdatabaser (godkendt af Sundhedsdatastyrelsen) skal du rette henvendelse
til Region Midtjylland for anmodning om et dataudtraek. Region Midtjylland er blevet dataansvarlig for alle
godkendte kliniske kvalitetsdatabaser, da anmeldelse er overgaet til Regionernes Kliniske
Kvalitetsudviklingsprogram (RKKP). Region Midtjylland er veertsregion for RKKP. Det vil typisk vaere
databasens styregruppe, som beslutter, om du ma fa et dataudtraek.

Spergsmal eller anden henvendelse angaende kliniske kvalitetsdatabaser skal ske til RKKP og Region
Midtjylland, som kan kontaktes via fglgende funktionspostkasse: fagligkvalitet@rkkp.dk.

Du kan ansgge om data fra de kliniske kvalitetsdatabaser her: RKKP-forskningsadgang

De nationale sundhedsregistre
De nationale sundhedsregistre (f.eks. LPR) bliver administreret af Sundhedsdatastyrelsen, som har ansvaret
for driften og udviklingen af registrene.


https://www.regionsyddanmark.dk/wm523862
https://www.regionsyddanmark.dk/wm523862
https://sharepoint.rsyd.dk/sites/S-001851/Vejledninger/Forms/AllItems.aspx?web=1&id=%2Fsites%2FS%2D001851%2FVejledninger%2FVejledninger
https://sharepoint.rsyd.dk/sites/S-001851/Vejledninger/Forms/AllItems.aspx?web=1&id=%2Fsites%2FS%2D001851%2FVejledninger%2FVejledninger
https://intra.ouh.rsyd.dk/portal/jura/forskning/Sider/Overf%C3%B8rsel-af-data-til-eksterne-(til-brug-for-deres-form%C3%A5l).aspx
mailto:Informationssikkerhed@rsyd.dk
mailto:ouh.ode.informationssikkerhed@rsyd.dk
https://intra.ouh.rsyd.dk/portal/jura/forskning/Sider/Overf%C3%B8rsel-af-data-til-eksterne-(til-brug-for-deres-form%C3%A5l).aspx
mailto:fagligkvalitet@rkkp.dk
https://www.rkkp-forskningsadgang.dk/users/sign_in
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For at fa adgang til data fra bl.a. Landspatientregisteret skal man sgge om adgang til sundhedsdata via
Sundhedsdatastyrelsens Forskerservice. Her kan du ogsa se priser m.m.

Man kan ansgge Sundhedsdatastyrelsen om adgang til data via det elektroniske ansggningsskema:
https://sundhedsdatastyrelsen.dk/da/forskerservice/ansog-om-data

| seerlige tilfaelde kan du fa tilladelse til at fa et udtraek af data — dette kraever, at du fglger proceduren
beskrevet her: Udtraek fra Forskermaskinen - Sundhedsdatastyrelsen

Ortopaedkirurgisk Afdeling er autoriseret hos Sundhedsdatastyrelsen.

Kontakt forskningssekretaeren med henblik yderligere oplysninger. Der er ydermere krav om en “ren”
NemID medarbejdersignatur, som ogsa skal oprettes via forskningssekretzaer.

Tag kontakt til forskningslederen inden ansggning, da denne har det overordnede ansvar for, at de
geeldende regler overholdes samt foretager godkendelse af aktive brugere tilknyttet autorisationen.
Derudover kan forskeren altid diskutere ansggningens indhold og formuleringer med forskningslederen.
Ved afslag opfordres forskeren til altid at kontakte forskningslederen, inden der indsendes svar til styrelsen.

Kvalitetsprojekter

Kvalitetsprojekter (kvalitetssikring eller kvalitetsudvikling) er projekter, som forbedrer og udvikler
kvaliteten i en eksisterende behandling. En undersggelse af, hvad der gar galt/godt, hvorfor og hvornar,
eller at man vurderer og fglger effekten af en ny klinisk praksis, faglig metode eller arbejdsgang.

Der genereres ikke ny viden (som ved forskningsprojekter), men aktuel praksis inden for et givet
sygdomsomrade undersgges og underkastes et evt. udviklingsperspektiv.

Eksempler:

- Overholdelse af aftaler, lovgivning, instrukser, faglige standarder m.v.

- Monitorering af registreringskvaliteten i patientjournaler

- Implementeringsgraden af instrukser for behandling

- Kvalitetsudvikling af arbejdsgange, processer og lign.

- Afdaekning af, om der pa nogle omrader er mange genindlaeggelser, samt grundende hertil

- Vurdering af, hvorfor man pa nogle omrader eller i visse tidsfaser har lange vente- eller
behandlingstider

- Afdaekning af, om arbejdsgange kan forbedres ved at flytte ressourcer fra en afdeling til en anden

Der kan veere projekter, som befinder sig i en grazone mellem kvalitet og forskning. Her bistar juristerne i
Direktionssekretariatet, OUH gerne med vejledning.

Kvalitetsprojekter kan godt publiceres, dog er det svaert at fa tidsskrifter til at udgive disse.

Tip: Projekter, der er billeddiagnostik som omdrejningspunkt, vil ofte vaere sundhedsdatavidenskabelige
forskningsprojekter.

Anmeldelse af kvalitetsprojekter
Et kvalitetsprojekt kraever ikke i samme omfang som forskningsprojekter tilladelser, og de skal derfor kun
anmeldes, hvis der indgar patientdata.

Hvis data er pseudonymiserede eller identificerbare, OG databehandlingstiden er pa mere end 30
dage, skal der foruden ledelsesgodkendelsen ogsa udfyldes en anmeldelsesblanket til Regionens


https://sundhedsdatastyrelsen.dk/da/forskerservice
https://sundhedsdatastyrelsen.dk/da/forskerservice/ansog-om-data
https://sundhedsdatastyrelsen.dk/da/forskerservice/ansog-om-data/udtrak_fra_forskermaskinen
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fortegnelse (tidligere Datatilsynet). Se Region SydDanmark - D4InfoNet under punkt 4.1.2 og brug Skabelon
til anmeldelse.

Data til kvalitetsprojekter

Prospektivt (fremadrettet):

Hvis kvalitetsprojektet er prospektivt, skal du have patientens skriftlige samtykke til indsamling af
journaloplysninger. Du kan finde relevant skabelon til samtykkeerklaering pd OUHs intranet her:
Samtykkeerklaeringer

Retrospektivt (bagudrettet):

Hvis du skal indsamle journaloplysninger bagudrettet, og du ikke kan fa patientens skriftlige samtykke, skal
du have skriftlig tilladelse fra ”kontaktdirektgren”. Dette g@res ved hjaelp af ansggningsskema pa infonet
her: Region SydDanmark - D4InfoNet under punkt. 4.1.2 ved brug af Skabelon til kvalitetsprojekter og
sendes til postkassen: ouh.kvalitetsprojekter@rsyd.dk

Vaer opmaerksom pa, at der ma kun indhentes patientoplysninger fem ar tilbage i tiden i forbindelse med
kvalitetsarbejde. Tidsfristen Igber fra registreringstidspunktet i journalen til indhentningen af oplysningerne
foretages. Dog er der ingen tidsfrist i forhold til behandling af UTH. (Punkt. 3.1 her: Region SydDanmark -
D4InfoNet)

Hvis kvalitetsprojektet foregar pa tveers af sygehuse og sektorer, skal der pa samme vis gives tilladelse samt
udfyldes anmeldelsesblanket, hvis data er pseudonymiserede eller identificerbare,

OG databehandlingstiden er pa mere end 30 dage. Find mere info samt anmeldelse her: Region
SydDanmark - D4InfoNet under punkt 4.1.2.
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Vejledning for anmeldelse af forskningsprojekt ved Den Ortopeaedkirurgiske
Forskningsenhed (Forskningsudvalget)

Det er vigtigt, at afdelingen har overblik over forskningsaktiviteten bade med henblik pa koordinering og
optimering af forskningsprojekterne og for at kunne opfylde krav til afrapportering o.l.

Alle forskningsprojekter, hvor afdelingen pa den ene eller anden made er involveret, skal derfor godkendes
af forskningsudvalget inden igangsaettelse. Godkendte projekter registreres i en database i SharePoint og
far tildelt et projektnummer.

Iveerkseettelsesprocedure
Alle projekter skal godkendes af forskningsudvalget, inden de kan igangsaettes, hvis de:

involverer afdelingens personale

har udgifter, der vedrgrer afdelingens gkonomi og drift
har patientrekruttering i afdelingen

- har samarbejde med andre afdelinger

For endelig godkendelse af projekt indsendes formularen "Godkendelse af forskningsprojekt” til
forskningsudvalget (se formular pd hjemmesiden) sammen med evt. forskningsprotokol. En fyldestggrende
formular vil i nogle tilfelde kunne ggre det ud for en saerskilt protokol.

Prospektive studier, som kraever ekstern godkendelse og har indflydelse pa driften, skal altid godkendes af
forskningsudvalget.

Formularer og protokoller til behandling pa forskningsudvalgsmede indsendes til forskningssekretaeren
senest 1 uge inden mgdets afholdelse.

Her pa forskningsenhedens hjemmeside findes altid en opdateret mgdeplan for forskningsudvalget:
Forskningsudvalgsmgder - SDU.

Nar projektet har vaeret behandlet pa et mgde, fremsendes afggrelsen pr. mail til ansgger, som sgrger for
at videreformidle til evt. andre projektdeltagere. Ved godkendte projekter sendes en godkendelse, som
f.eks. kan anvendes ifm. publicering, ansggning om midler o.l. Godkendte projekter tildeles et internt
projektnummer, som evt. kan anvendes ifm. indsendelse af manuskripter, og der oprettes ved anmodning
til forskningssekretzer et SharePoint-rum pa afdelingens site til opbevaring af projektets data og andet
materiale. Projektnummer oplyses ved meddelelse om godkendelse.

Generel ibrugtagning af nye behandlingsomrdder og -metoder falger afdelingens administrative instruks:
Overordnede principper for ibrugtagning af nye behandlingsomrader og metoder eller aendring af
behandlingsmetoder.
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