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Introduksjon til felles samtykkelgsning

Felles samtykkelgsning er en sykehus-spesifikk 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), digitalt via UiO sin samtykkelgsning i
Nettskjema/TSD eller digitalt via HelseNorge.

Ved a 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 lgsningen. Dette er en
forutsetning vi har gatt opp sammen med Informasjonssikkerhetsansvarlig.

| 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 (for eksempel en nettside). 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 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 bédde helseforskning og annen
forskning utenfor REKs mandat)

- Tilradning 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 vaere 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.
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Digitale samtykker pa Helsenorge
Det er ogsa mulig a sette opp innhenting av digitale samtykker pa Helsenorge, med all administrasjon
fra Medinsight. Det vil si at man kan bade invitere og fa inn status direkte i Medinsight.

Det er i den sammenheng viktig a vite at Helsenorge og Medinsight har kommet frem til en avtale
som dekker standard oppsett der man bruker forhandsdefinerte tekster sammen med samtykke-pdf.
Om du trenger spesialtilpasset redaksjonelt innhold vil det viderefaktureres fra
Helsenorge/NorskHelseNett (NHN) med timepris hos NHN/HelseNorge pa 1.850,-. Se kapittelet
«Koble samtykkedefinisjon mot HelseNorge» for informasjon om hvordan du bestiller dette.

Digitale samtykker fra Nettskjema/TSD (UiO)

Det er anledning til 3 hente inn digitale samtykker via UiO-lgsningen Nettskjema med lagring i TSD.
Brede samtykker er i tillegg palagt a 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.

Det er en forutsetning at du bruker sikkerhetsniva 4 med egen digital signering hos Posten Norge
(Digipost). Det er en prising per signering som gjgres via UiO TSD.

Om du har brukt var samtykkemal hos UiO Nettskjema/TSD kan vi sette opp automatisk innhenting
av alle innsamlede digitale samtykker pa alle HF som har bestilt dette som en overordnet tjeneste fra
oss (OUS HF, Vestre Viken HF og Vestfold HF). Ta kontakt pa medinsight@ous-hf.no for mer
informasjon

Kompatible skannere for papirsamtykker

Det er forskjell pa det som heter «sikker print» og det som her ma veaere «sikker skann».
Nettverksskannere/printere mellomlagrer personinformasjon usikkert — ofte i Outlook - og skal
unngas. Kun lokale skannere (direkte koblet til PC) kan derfor benyttes i Idsningen. Man kan gjerne
dele pa en skanner sa lenge hver maskin som bruker den far installert driver via Sykehuspartner

Skannerne ma ha stgtte for en programvaredriver som heter «WIA», det er fa skannere som ikke har
dette i dag. Alle skannere pa innkjgpslisten i iProc skal fungere, sa lenge man far driver installert pa
lokal maskin. Har dere en annen bordskanner som er installert pa maskin i klinisk sone, er det hgy
sannsynlighet for at denne ogsa fungerer. Eksempler pa skannere er Canon 225 Il Canon M140 og
S250N. Velg gjerne den rimeligste typen.

Driver
Ofte tilbyr Sykehuspartner & installere driver pa en angitt maskin nar de leverer en skanner fysisk.
Det er ogsa enkelt 3 be om 3 fa den installert via 1te linje support. For eksempel slik:

- «Vihar fatt en ny bordskanner og trenger driver installert pd maskinen(e) vdr(e).»
o «Skanneren har modellnummer ### og PC(ene) har nummer ###»
- Supportagenten legger driver til utrulling (kan gjgre alle p en gang) og den kommer til maskinen
innen 0,5-2 timer
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Tilganger og roller i felles samtykkelgsning

Bruker

Rollen «bruker» far alle nar de enten apner Igsningen for fgrste gang eller blir lagt til av en annen
bruker. Alle ansatte ved helseforetaket kan bli standardbruker (unntatt rollen «Honest broker» — se
neste avsnitt).

Honest broker DU KAN VARE REGISTEREIER | ETT
Rollen «Honest broker» eller «Uavhengig mellomperson» kan SAMTYKKEREGISTER OG

kun gis til en person som ikke selv er involvert i SAMTIDIG VARE KUN BRUKER |
samtykkeprosjekter. Denne rollen har ikke tilgang til 3 g inn i de ANDRE SAMTYKKEREGISTRE.

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 vite hvor de er inkludert, vil trekke alle sine samtykker eller ved en revisjon.

Roller inne i hvert samtykkeregister (gis av eier/administrator)
Hver bruker fa tildelt en egen rolle for hvert samtykkeregister de skal benytte.

Det er registereier eller administrator i samtykkeregisteret som gir Rl B

disse tilgangene. Mulige roller er: lesetilgang, brukertilgang, g Aedma !

administratortilgang og registereier. Administrator

En person med lesetilgang kan: g . !
e Dekryptere og se pasientinformasjon " g s =
e Sgke opp og se samtykkeskriv som er skannet inn

o Gjgre gruppesgk i registeret

e Apne tilleggsapplikasjonen «Sgk i Felles samtykkelgsning» som er et lite bilde de kan apne og
ha over pasientjournal, biobanklgsning eller annet program. Du finner denne pa dashbordet
til Medinsight (der du kommer nar du apner programmet)

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

En person med administratortilgang kan i tillegg:
e Eksportere ut av samtykkeregisteret
e Legge til eller endre samtykkemaler og definisjoner.
o Legge til eller endre prosjektdefinisjoner.
e Giogendre 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 Er ansvarlig for at alle registrerte opplysninger i samtykkeregisteret er korrekte og at ulike
hjemmelsgrunnlag ikke blandes.

® Kan kun endres av Forskningsstgtte
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Oppbygging og bruk av felles samtykkelgsning
Lgsningen har fglgende inndeling

1. Oppstartsbilde med oversikt over samtykkeregistre

2. Redigeringsvindu for det enkelte samtykkeregister

3. Ditt samtykkeregister

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

M Mednsght (Utviking OUS) - Felles samtykelpening
File
Dashbord Hjem || Vis/skjul

[Ei, Mine samiykkeregisire

j Nytt samtykkeregister

e T e
ﬁ Administrator Q% Administrator %{ Administrator % Administrator

B -
redt samtv.kke i Felles samtykkelgsni isterstgtte Test
bronkoskopi

Samtykke sjeldne
metabolske sykdommer

- | 2] 2 22
Ansvorlig: Dan Johansen QU | Ansvarlig: Dan Johansen 40l | Ansvarlig: Dan Johansen O | Ansvarlig: Dan Johansen 30l

Al

Dashboard, ikon av hus i rekke: Her kommer du tilbake til oppstartsbildet i Medinsight Pashiard

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

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

Menyvalget File : Om du blir staende fast noe sted i registeret kan du komme helt tilbake til start ved
a klikke File 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»: Du kan etablere et nytt samtykkeregister ved a klikke pa denne knappen.

Redigere selve samtykkeregisteret: Via tannhjul-ikonet kan du endre registeropplysninger i det
enkelte samtykkeregister. Kun tilgjengelig for rollene «registereier» og «administrator».

Apne samtykkeregister: Du klikker hvor som helst pa panelet, unntatt pa tannhjulet.
Hvis du ikke far opp forventet antall samtykkeregistre eller mangler tilgang til redigering, ma du
kontakte registereier/administrator for de aktuelle registrene for a fa rett tilgang.
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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

L = r— =
. =| Registerapplysninger ||_/¢!} Samtykkedefinisjoner y}/ﬁl Prosjektdefinisjoner % Brukere

* pbligatoriske felt

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

Referansenummer (REK/NSDLokal tirSding):  dfasd|1312 *

Erlig faktura sendes t:

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

Nivd 1 | OSLO UNIVERSITETSSYKEHUS HE
Nivd 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, sa kan synlige felter variere fra illustrasjonen.

Nar du skal fylle ut registerets tilhgrighet, vil du fa opp en 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 tihorighet?: = x | I
lipidkl Find

RESHId | Enhet Kortnavn Enheten tihgrer
106617 | Lipidiinikken Lipidkdinikken Endokrinologi, sykelig overv, foreb, med.

Gi fglgende oppf@ring nar nivaene over hentes automatisk:

Hvor skal registeret ha sin tilhgrighet?:  Lipidklinikken - *
Miva 1: |05L0 UNIVERSITETSSYKEHUS HF
Mivd 2:  Medisinsk Kinikk
Mivd 3: |Endokrinologi, sykelig overv, foreb, med.

Nivd 4 Lipidiliritken
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NB! Det skjer ofte endringer i organisasjonsstrukturen. Om du ikke finner ditt niva sa er det ok a
velge nivaet over. Funksjonen er der for at vi ved behov skal kunne finne linjeledere.

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

Feltet for faktura/kostnadssted er ikke aktuelt lenger og vil i kommende versjon gjgres ikke
obligatorisk. Det eneste som kan matte faktureres er om du bestiller egne tjenester pa Helsenorge
som viderefaktureres. Legg inn kostnadssted for eventuelle utgifter, ingen arlig kostnad!

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 @ ha minst en
samtykkedefinisjon.

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

Rediger registeropplysninger

Iy =y -
=| Registeropplysninger ,L:;.'?Saml'sfkkedeﬁnlsmner ,yﬁ;PrusJektdEﬁmsJurlEr -.g},, Brukere
L =

| Med =zamtykkedefinisjon= menes det en beskrivelse av det samtykket som blir signert.
1 Informasjonen brukes videre for & kunne skile mellom samtykieversjoner og hva det kan samtykkes til.

l@ Opprett ny samtykkedefinision

Samtykkenavn 5 Versjon Dato samtykkedefinision Innhentes pd papir Innhentes via TSDMNettskiema Vis PDF Last opp POF

» Etestﬁef 1,0 30.09.2020 i i IL.L

X | [¥] [Samtykkenavn] = "testDef Edit Filter

Samtykke forskning

Samtykke innsamling fforskning pd biclogisk materiale
Samtykke analyse/forskning p& genetisk materiale
Samtykke eksport til samarbeidspartnere

Samtykke kobling mot andre registerkilder

AR AR AR

Samtykke kontakt etter prosjekslutt

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 invitere til samtykker pa Helsenorge, evt informere om
reservasjonsrett.

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. P4 den maten blir det tilstrekkelig
a skanne inn kun signatursiden for hver pasient som signerer. NB! Det anbefales a f@re opp
samtykkets tittel ogsd pa signatursiden siden det kun er denne som skannes.
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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.

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 gj@r her vil aktiveres for alle som far skannet inn en signatur pa den gitte
samtykkedefinisjonen, med mulighet til 8 overstyre pa individniva. Husk a krysse av for alt som kan
veere aktuelt a 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 vaere 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 dpner opp for delvis samtykke. Bruk av funksjonen gjgr det mulig a spesifisere
dette og senere filtrere pa det.



AAedinsight e

REGIONAL FORSKNINGSST@TTE

Slik legger du til en samtykkedefinisjon:

Rediger registeropplysninger

N < =
, =| Registeropplysninger gz] Definisjoner ,i Prosjektdefinisjoner % Brukere
* obligatoriske felt
| Samtykkenavn: *
| ¢ Lastopp en tom versjon av aktuelt samtykke =~
| Versjonsnummer: : ¥ ./ ved  trekke en PDF inn eller kiikke for & velge fi m
Dato samtykkedefinisjon: v| *

| Pasienten informeres om lagring i felles samtykkelgsning: ( JI

Skal kobles mot HelseNorge ( JiD)

Legg til Avbryt

’ Samtykke forskning

I samtykke innsamling/forskning pa biologisk materiale
’ Samtykke analyse/forskning pd genetisk materiale
’ Samtykke eksport til samarbeidspartnere

, Samtykke kobling mot andre registerkilder

B samtykke kontakt etter prosjektslutt

- 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

- Se kapittelet «koble samtykke til Helsenorge» om det er aktuelt

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

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 pa den lille blyanten til venstre for a endre
o Alle samtykker du har skannet inn med denne definisjonen vil pavirkes
- Skru av/pa hva samtykkeskrivet inneholder (samtykke til...).
o Samtykker du har skannet inn beholder sine oppfgringer.
o Samtykker du har skannet inn far ikke automatisk aktivert de nye valgene.

10
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o Du ma altsa endre disse inne pa det enkelte samtykkeskjema pa hver pasient. Du kan
bruke sgkefunksjonen inne i Igsningen for & se hvem som har hva aktivert og derfra ga
direkte til aktuelt skjema for a endre.

Rediger registeropplysninger

L = —t e
= ‘ Registeropplysninger /17 Samtykkedefinisioner ‘g,{:‘Prns]Ekhdeﬁnls]onar % Brukere

) Med ssamtykkedefinision» menes det en beskrivelse ay det samtykket som blir signert.
W Informasjonen brukes videre for & kunne skile mellom samtykkeversioner og hva det kan samtykkes tl.

Samtykkenavn Versjon Dato samtykkedefinisjon Vis PDF Last opp PDF

£ testDef 1,0 30.09,2020 ELIJ

( Samtykke forskning

( Samtykke innsamling/forskning pa biologisk materiale
( Samtykke analyse/forskning p& genetisk materiale
, Samtykke eksport til samarbeidspartnere

I samtykke kobiing mot andre registerkider

I samtykke kontakt stter prosjektshutt

Koble samtykkedefinisjon mot HelseNorge

Du kan bestille kobling mot HelseNorge pa HF hvor dette er installert (OUS HF, Vestre Viken HF,
@stfold HF og Vestfold HF per mars 2026). Det vil si at samtykker kan innhentes digitalt via
inkludering i Medinsight, mens den inkluderte samtykker pa HelseNorge.

Du initierer dette ved 3 «sla pa» dette for hver samtykkedefinisjon. NB! Padkobling er en delvis
manuell prosess, men ved a fylle ut informasjonen innunder samtykkedefinisjon sa initierer du en slik
bestilling via Medinsight-teamet.

5 . =
= | Regiteroppiyaninger Mueﬁmsjmer 537 | Prosekdefmioner %Erukera

Cacil
* obligatoriske felt
Samtykkenavn: *
2 Last opp en tom versjon av aktuelt samtykke 3
Versionsnummer; s V7 ved & trekke en PDF inn efler Kike for 3 velge fi 0 =
Dato samtykkedefinisjon: | *
Pasienteninformeres om lagring i felles sambdkkelosning:

Skal kobles mot HelseNorge (1

Avbryt [

I samtykke forskning Informasjonselementer HelseNorge

I Samtykke innsamiing/forskning pé biologisk materiale
I samtykke analyse forskning pd genetisk materiale
I samtykke eksport ti samarbeidspar tnere

I Samtykke kobling mot andre registerkiider

I Samtykke kontakt etter prosjektsiutt

#hcket prosjekinavn pd Helsenorge
b norge
Sammendrag hodetekst (maks 100 tegn) Start med "Samtykke ti...”

Bnsket gyldighet for invitasjoner (antall dager): | 14

Finavn: Ingen fillastet opp
Skriv inn hva samtykket skal hete nr bruker &pner det (f8r finavnet om du lar boksen sté tom)

mtykke ti

Det initieres en bestilling av redaksjonelle tjenester hos HelseNorge som tredjepart. Denne ma

aksepteres:
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Kostnad Helsenorge X

Denne typen kobling initierer en bestilling av tjenester som
Helsenorge tar betalt for.

OUSHF dekker standardoppsettet, men dersom dere awviker
fra dette vil Helsenorge fakturere kr 1.850,- per time medgatt
tid. Det kan fort ga med 10 - 15 timer som ma dekkes av
bestiller.

Ved a ga videre aksepterer dere disse betingelsene.

oK Avbryt

De faerreste prosjekt vil ha behov for mer enn et standardoppsett. Et standardoppsett viser til at
dette er et samtykkeprosjekt ved et gitt HF, hvordan data handteres etc.

Fyll ut elementene:

Elementer i invitasjon til pasient pa HelseNorge:
Offisielt navn pd register /prosjekt Standard gyldighet pd invitasjoner er 14 dager.

[Fe!les samtykke testprosjekt ]
Tittel pd foresporsel (maks 100 tegn):
ITest av felles samtykke ]

Kort beskrivelse av foresporselen (maks 2000 tegn):
Dette er en beskrivelse dere kan styre selv som del av standard

Kontaktpunkt:

Kontakinformasjonen bor vaere gyldig over tid. (f.eks. felles postkasse eller avdelings-/seksjonsnavn)
| medinsight@ous-hf.no

Kontakt telefonnummer:

12341234 |

Avsender (Ikke obligatorisk felt, men dersom forskjellig fra det offisielle navnet pd register fprosjekt)
|Forskningsstotte| |

Se hvordan det vil se ut pd Helsenorge, og bekreft

Se en forhandsvisning

12



AAedinsight e

REGIONAL FORSKNINGSST@TTE

Helsenorge forhandsvisning

Test av felles samtykke B Slett samtykke |

m Forskningsstgotte o Sendt: Idag 29.04.2025 10:46 A\

Oppgave

Status: Aktiv
Svarfrist: 13.05.2025

9 Paminnelse pd t

Test av felles samtykke

Dette er en beskrivelse dere kan styre selv som del av standard

Ved spgrsmal, kontakt:

medinsight@ous-hf.no |
12341234

Forskningsstgtte

Ga til samtykke

Nar du lagrer og lukker vil outlook apne en epost som du sender inn til Forskningsstgtte, og vi tar
kontakt med redaksjonen hos Helsenorge. Det jobbes med a automatisere denne funksjonen.

NB! Samtykkeinnhenting pa Helsenorge bruker din PDF av tomt samtykke for a informere innbygger.

VIKTIG
Krav til PDF: den ma vaere universelt utformet (kan testet i Adobe pdf-viser eller i word) og den skal
ikke ha felter for papirsignering. Forskningsstgtte vil kontakte deg om din pdf ikke fyller kravene.

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. De fleste enkle prosjekter vil ikke ha
behov for @ bruke denne funksjonen.
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Ved a legge inn prosjekter pa denne fanen, gjgr du det mulig a 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 reqgisteropplysninger

== s
. - 1 s o s §
| Registeropplysningsr |L{jsamty‘ﬁkedeﬁnlsjoner | 38| rosjektdefinisjoner =0 Brukere

Med sprogjektdefinisjon = menes det en beskrivelse av forskningsprosjekter det er mulig for samtykkende
personer & delta i, Informasjonen brukes il funksjonalitet som gjer at man kan legge i

[ @ Opprett ny prosjektdefinisjion J
= - - et gitt prosjekt pd enkeltpasienter eller flers pasienter samtidia.

Prosjekinavn Dato prosjektdefinisjon Prosjektansvarlig Referansenummer Informasjonskanal Vis PDF Last opp PDF

b sss55 01,10,2020 55355 | |

- 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.

.Redigar registeropplysninger

o = s = 3]
E | Registeropplysninger I_L;‘z Samtykkedefinisjoner I}j/.! Prosjektdefinisjoner % Brukers

Prosjekinavn: |

¢+ Last opp prosiektinformasjon ved & trekke
Prosjektansvarlig: L/ enPDFinn eller klikke for & velge fil @

Prosjektets referansenummer
{REK,P360/Annet):

ed informasjonsplikt, hvordan
informeres pasienten?:

Dato: >

Avbryt

Endre prosjektdefinisjon (om feil data er registrert)

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

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: Tilganger og roller i felles samtykkelgsning

Legge til bruker:

- Klikk «Opprett ny bruker» for a legge til en ny bruker.

- Skriv inn brukernavn til den som skal ha tilgang til prosjektet — brukernavnet ma veere i bruk pa
helseforetaket.
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- Velgrolle Administrator, bruker eller lesetilgang. Les rollebeskrivelse direkte i Igsningen mens du
velger mellom dem.

Rediger registeropplysninger

L = et
= | Registeropplysningsr || Samtykkedefinisjoner =, | Prosiektdefinisioner % Brukers
|= g ppl e |[575# Samtyl 3] !X’/\ i 3] -

Brukermavn: | Lesetigang kan:
- Dekryptere og se pasientinformasjon
Fullt navn: - Gjore spk i registeret
Rolle; *) Administrator Bruker @ iesetiganat
Avbryt

Ralle a  Brukernavn Fullt navn Bruker lagt tl  Bruker lagt til av Brukertilgang sist endret Aktiv bruker
» g Registereier pamroe PAl Marius Rod 30.09.2020 pamroe i

% Administrator darjoh Dan Johansen 30.09.2020 pamroe (

Endre brukertilgang:

- Du kan aktivere/deaktivere eksisterende brukere direkte i kolonnen til hgyre. For 3 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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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:

M Medinsight (Utviking OUS) - Felles samtykkelsning _ o x

File

Mma £

Dashbord Hjem Vis/skjul

L’ Felles samtykkelgsning - Mine samtykker

[@ G3 tilbake til registeroversikt 7“ Brukerveiedning

Velkommen til Felles samtykkelgsning

H HELSe
norgeE

Skann papirsamtykker Inviter pA Helsenorge

(6

Vis pasientiiste . j/ Samtykkeoversikt [ f;'f Rediger registeropplysninger

- @verst til hgyre: Brukerveiledning
- Skanne inn samtykker: Tar deg til innskanningssiden. - Ikke tilgjengelig for deg med lesetilgang.

- Inviter pa Helsenorge: Tar deg til inklusjonssiden hvor du initierer en invitasjon - lkke tilgjengelig
for deg med lesetilgang. Kun tilgjengelig ndr koblet opp mot tjenesten.

- Samtykkeoversikt: 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 gj@re avanserte filtreringer i populasjonen din, legge til prosjekter pa hvert signert
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.

- Vis pasientliste»: Ved 3 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.
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Skanne inn samtykker

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

= L gfgfg - Skann inn samtykker

[@ 63 tibake Gl mitt register
Velg @nsket samtykke for skanning:
Bredt samtykke_forskningsstette V1.0 -

A samtykke forskning

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

{ | samtykke kontakt etter prosjektsiutt

Fodselsnummer: 12345612345

Samtykkeregister i Medinsight
& Ugyldig fedselsnummer Brukerveiledning
@ men har personinfo:

Fornavn: Teste /UE— S

Samtykie i deltakelse | studiene

Etternavn: .Testesen

Adresse: TEstveien 22
Postnummer: | 0187

Poststed: Osio

Dato undertegnet: 30.09.2020 -

Lgpgnummer] BRE_1001 et . P b o e gl e o

BiobankiD:
Atternativ ID: |
(iLE

= Lagre

-
{}_/K Fip skannet samitykke

& Forkast Meain

@nsket samtykke: Det f@rste 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 3 endre disse ved behov (de deaktiveres og blir rede).

Fgdselsnummer: 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:

- Hvis personen ikke hentes opp fra folkeregisteret, vil vi 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 VIL DETTE ENDRES OGSA FOR ALLE

ANDRE BRUKERE.

adresse.

o Hvisingen 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 feiloppfaringer 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.

Legpenummer: | dette valgfrie feltet kan du legge inn egendefinert Ippenummer 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 3 koble personen til enda et
ekstra Igpenummer.

Skann inn/last opp: Legg signatursiden klar pa skanneren og klikk pa knappen for a 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 gjgr 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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Vis pasientliste

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

Eile  Teols
P 'S
|
>

g 2 ™ @S | [ ke 9f9fg - Mine samiyider

5y (1) Pasierteri gigfg [@ G4 tilbake til registeraversikt
=@ Testesen Teste
S 7 Felles samtykkeLasning
& 30.09.20 - Brect samtykke_forsknings
& 01.10.20 - ewsgvvwwfv V1.0

=
= Skann inn samtykder »
@é sk, prosiektinklusjon og eksport

" Redioer registeropplysninger
L‘Z ige gl PplY: ¢

x Skidl pasientiste

Spkefelt: Du kan sgke pa fgdselsnummer, fgdselsdato, 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 spkefeltet som du kanskje er vant med fra andre registre.

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

/ i for a veksle mellom Medinsight Ispenummer 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:

@) O Tips: Finn aller e =
iy | @ %] L= 30.09.20 - Bredt samtykke_forskningsstatte V1.0 e
=-Q (1) Pasienteri fafg ‘E(F‘f 64 tibake 6l mite register &) Slett dette samtykiet
e

Bredt samykke_fo VL0
Samtykkedato  30.09.2020
samtykkeTil @ = samtykke forskning
X samtykke innsaming/forskning p3 biologisk materiale
X samtykke analyse/forskning pd genetisk materale
1 Samtykke kontakt etter progiektsiutt

Lopelir Samtykkeregister i Medinsight

Bibank ID Brukerveiledning

Alternativ ID

Prosjekter som pasienten er tatt uti;

Nevn Datolagttl Informertgennomkanal  Reservert  Slett
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Importerte data fra TSD/nettskjema:

%] B 25.0521-testDervio

Iw G3 tilbake tl mitt register

Samtykkedefinisjon  testDef V1.0
Samtykkedato  25.05.2021 Samtykke hentet fra TSD Nettskjema

Samtykke il ( J Samtykke forskning
, Samtykke innsamiing/forskning pa biologisk materiale
, Samtykke analyse/forskning p3 genetick materiale
, Samntykke eksport til samarbeidspartnere
) Samitykke kobling mot andre registerkider
, Sarntykke kontakt etter progektsiutt

- 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 «Samtykkeoversikt»-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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Samtykkeoversikt
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 a bruke om samtykkene kun brukes i ett
prosjekt).

File  Tools
Py

@0 I ofgfg - Sek og prosjektinkiusjon e

|ia) 68 tibake ti mitt register

ks e 3 8 i vt DL nn am e Smbmemovesin e,

Bobark Atemat Samtykke  Sabke
D Forsining

bilogsk materise prosektitt
() samtykkedato Jogek matarie

4 123456... Testesen... OL10.2.. ewsqwwiv VL0

[
€
0e¢
€

4 123456... Testesen... 30.09.2.. Bredtsamtykke_forsknings.

Samtykke kontakt etter prosjektslutt

\j Aktuelle handiinger for fltrrt lste

Velg prossekt du vi knytte
Festsdr

L Ra—— P - —— -

]
Eksporter utvalg o Excel
i Wt ig

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 st3 i identifisert modus

ﬁ/ x for & se persondata (fpnr/navn).

Se detaljer eller endre opplysninger: | selve tabellen kan du gjgre en rekke sgk, men (med unntak av
prosjektlgpenummer) 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 Ippenummer i tilhgrende prosjekter fra sgkesiden. PRl -

Dette er praktisk nar du har inkludert mange nye pasienter i et prosjekt

tilhgrende et av samtykkene dine. Dette gjgr de rett og slett ved & skrive B e

v

inn direkte i tabellen i kolonnen for Prosjektlgpenummer. = |

19
5
a

s
sseas
2 sssus

Slik gjor du spk eller filtrerer

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

- Under tabellen kan du til enhver tid se hva slags sgk/filter du har laget og en telling av antall
rader og personer
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* | [#] [5amtykke innsamiing/forskning pd biclogisk materiale] = ‘Unchecked' And [Samtykke analyse/forskning pa genetisk materiale] = 'Checked' And [Samtykkenavn og versjon] = ‘Bredt samtykke forskningsstette V1.0'

Antall rader: 0 Antall pasienter: 0

- Det er mulig & lage sveert avanserte filter/sgk 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.

IT"_} Filter Editor

And

... [samtykke innsamling fforskning pd biclogisk materiale] Equals Unchedked
i [Samtykke analyse fforskning pa genetisk materiale] Equals Checked

i [Samtykkedato] Is between 04.06.2019 and 06.10.2020

1 Or ¢

[Samtykkenavn og versjon] Equals ewsgwwwvfv V1.0

[Samtykkenavn og versjon] EqualséBredt samtykke_forskningsstotts V1.0;

I oK | ‘ Cancel | | Apply |

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

o Du ma fgrst ha definert et prosjekt i

regiSterkOﬂfiguraSjOhen din u‘ Aktuelle handlinger for filtrert liste
Velg prosjekt du vil knytte til:
o Filtrer deg frem til pasientene som skal inkluderes i Iy prosi= :
prOSjektet @ eyt prosiokt i ubvaiget
Velg prosjektet nede til venstre pa siden e i

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

=y (1) Pasierter gigfa l@ G4 tilbake il mitt register ]
1

8- ? Felles samtykkelesning
= (&) 30.09.20 - Bredt samtykke_forsknings

Samtykkedefinisjon | Bredt samtykke_forskningsstatte V1.0 -
& 01.10.20 - swsgvwwvfv V1.0

Samtykkedato 30.09.2020 -
samtykkeTil ¢ ° samtykke forskning
{ ' samtykke innsaming/forskning pd biologisk materiale
L sartykke analyse/forskning pd genetisk materiale
A ' Samtykke kontakt etter progektsiutt
LopeNr
Biobank 1D

Alternativ ID

Prosjekter som pasienten er tatt ut i

Mavn Datolagt il Informert gjennom kanal Reservert Slett

1 fesfsdf 06.10.2020
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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 R
administrator. Eksportknappen finner du nede til venstre. Du far ——

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. T sporerutvigt Evcel

@ Knytt prosjekt i utvaiget
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