	[bookmark: bkmlogoplac_1][bookmark: bkmlogoimg_col_1][image: ]
	1 (2)

	
	



	[bookmark: bkmlogoplac_2][bookmark: bkmlogoimg_col_2][image: K]
	2 (2)

	
	



	
	[bookmark: bkmArende]

	
	[bookmark: bkmDatum]


[bookmark: bkmStart]Studienamn:
EPN-nummer:

Bilaga 1: Datauttag 

Datauttagsbilagan är ett sätt att konkretisera vilken hälsodata som kommer att lämnas ut till forskaren samt på vilket sätt data ska tas fram, vilken format och på vilket sätt den levereras till forskaren. 

Datauttagsbilaga ligger till grund för sekretessprövningen som görs i samband med utlämnade av hälsodata till forskning. 

Innehållet i Datauttagsbilagan är en överenskommelse mellan Karolinska Universitetssjukhuset och mottagande forskningshuvudmannan men utgör inget bindande avtal eller utfästelse. 
 
Datauttagsprocess: 
 
1. Beskrivning av studiepopulationen/kohorten. 
T.ex. Studiepopulationen består av patienter över 18 år som har vårdats för xxx, på sjukhuset mellan åren 2015-2024.

Alt. 1. En identifierad studiepopulation/kohort är redan uttagen och forskaren kommer att lämna den in till funktion för datautlämning inför datauttaget. 
Beskriv så hur studiepopulationen/kohorten har tagits ut. 

Alt.2. Studiepopulationen identifieras av funktion Datautlämning enligt följande process
Beskriv så utförligt som möjligt hur studiepopulationen/kohorten ska tas ut. 

[bookmark: _Hlk187387665]T.ex. Patienter över 18 år som har vårdats på Karolinska Universitetssjukhuset mellan åren 2015-2024 sjukhus samt uppfyller yyy eller har ICD-kod zzz identifieras i KarDa/kvalitetsregister x. 

Ange gärna site (Solna/Huddinge) samt verksamhet om du känner till det. 

Kodnycklar
Forskaren önskar att det skapas en kodnyckel i samband med datauttaget, där personnummer ersätts av löpnummer. Ange om det finns en färdig kodlista. 

2. Tidsperiod som datauttaget omfattar
Ange tidsperiod som datauttaget omfattar. 
I vissa fall kan Databehandlarna även räkna ut tidsskillnader mellan olika händelser, ange om sådana önskas. 	


3. Variabelförteckning, Karolinska Datalager (KarDa) 

Allmänna variabler
 T.ex. Vårdtid, ålder, kön, vitalparametrar, tidsstämplar såsom datum och klockslag 

Diagnos-/åtgärds-/operationskoder 
 
	Kapitel
	Namn/Beskrivning
	Diagnos-/åtgärds-/operationskoder

	T.ex. C00-D48
	Tumörer
	

	T.ex. I63
	Cerebralinfarkt
	I63.0, I63.1

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	


 
Läkemedel
 
ATC-koder (läkemedel) 
	 Kapitel
	Beskrivning
	ATC kod

	t.ex. J
	Antibiotika
	J01

	
	
	

	
	
	



Vilken typ av läkemedelsdata
· Ordination
· Administration
· Recept
Ange även om t.ex. tidsangivelse för ordination behövs. 

Laboratorieanalyser och -svar

Fullständigt analysnamn på laboratorieprover, t.ex. P-Kreatinin
Vilken typ av laboratorieanalys; t.ex. mikrobiologi, klinisk kemi, patologi
Ev. tidsangivelser. 

Röntgen och fysiologiundersökningar (ej bilddata)

Namn på undersökning, t.ex. DT-hjärna, MR-hjärna, Ultraljud Hjärta osv. 
Frågeställning, anamnes, undersökningssvar

Journalanteckningar 
· Ange vilken yrkeskategori som har gjort journalanteckning, tex. läkare, dietist, arbetsterapeut, fysioterapeut osv. 
· Avge vilken typ av journalmall; t.ex. daganteckning, mottagningsanteckning, inskrivningsanteckning, epikris osv. 

· Ange eventuella specifika sökord; t.ex. nutrition, ADL-bedömning, kognitiva funktioner osv. 

Mätvärden
· Namn på mätvärde; t.ex. saturation, syrgas, temperatur, GCS, vätskebalans osv. 


4. Variabelförteckning, diagnostiska bilder (PACS)  
Beställning via Radiance, bifogas, s. 

5. Dataformat
Data kommer att levereras i formatet xxx, t.ex. csv, Excel e.d.

6. Överenskommen datauttagsprocess 

T.ex. Datalager gör uttag från TakeCare/KarDa för tidsperioden xxx och enligt variabelförteckningen i denna datauttagsbilaga. T.ex uttag görs via Radiance enligt variabelförteckningen i denna datauttagsbilaga. 

T.ex. Uppgifterna kommer att pseudonymiseras innan de utlämnas till ansvarig forskare. 

Patienter med skyddad folkbokföring kommer att exkluderas ur datauttaget.

Data utlämnas till den huvudansvariga forskaren genom xxx, t.ex externa lagringsmedia eller uppladdning till en säker yta. 

Alt. Samt att kodnyckel bestående av (personnummer samt ett studiespecifikt löpnummer) ska utlämnas t.ex. till 
· Socialstyrelsen 
· SCB
· Folkhälsomyndigheten
· Försäkringskassan och

Externa registerhållare ska destruera den utlämnad kodnyckel efter leverans av data.
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