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Utlamnande av klinisk verksamhetsdata for
forskning

Beslut
Ordférande for Driftnamnden Hallands sjukhus beslutar att
o avidentifierad klinisk verksamhetsdata fran Hallands sjukhus verksamhet
nar det galler EKG-signal med koppling till utfallsvariabel (dédsorsak)
kan lamnas ut till ansvarig forskare Markus Lingman och berérd
forskningsgrupp fér forskning i enlighet med vad som beskrivs i arendet.

Arendet

For forskningsandamal finns behov av utlamnande av klinisk verksamhetsdata
fran enskilda patienter med avseende pa EKG-signal och utfallsvariabel
(dodsorsak; redan erhallen fran SoS Dnr 19319/2018 for detta forsknings-
andamal) till ansvarig forskare Markus Lingman med berérd forskningsgrupp.
Ansvarig forskare ar tjansteperson vid Hallands sjukhus.

Verksamhetschef inom halso- och sjukvard kan verkstalla utlamnade av klinisk
verksamhetsdata for forskning fran den verksamhet verksamhetschefen ar
ansvarig for. Det aktuella utlamnandearendet berér data fran hela Hallands
sjukhus. Ett utlamnande for Hallands sjukhus som helhet ska, utifran juridisk
bedémning, ske med utgangspunkt fran att Drifthamnden Hallands sjukhus ar
personuppgiftsansvarig. Det innebar att utlamnandet ar ett beslut av namnden
eller ett beslut av den som namnden har delegerat denna ratt till. | nulaget
saknas delegation fran driftnamnden nér det galler utlamnande till
forskningsandamal.

Driftnamnden Hallands sjukhus har delegerat till namndens ordférande att
kunna besluta i arenden som inte kan ansta till nasta sammantrade med
namnden och dar beslutanderatten inte har delegerats till annan.

Aktuell data for utlamning bestar av en avidentifierad delmangd data i form av
EKG-signal (ej kurvform) och utfallsvariabel (dodsorsak). Analys av utlamnad
data kommer ske i sarskild lagringsmiljé ej agd av forskningshuvudmannen
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(Region Halland). Da denna begrénsade delmangd av data avidentifierats av
forskningshuvudmannens IT-ansvariga innan utlamnande kommer varken
forskningshuvudmannen eller deltagande forskare kunna identifiera eller lanka
data till 6vrig datamangd. Avidentifieringen genomférs genom att de enskilda
variablerna som behovs fér analysen extraheras och darmed skiljs fran all
annan data. Innan utlamningen sker kontrolleras avidentifieringen av ytterligare
en person fran forskningshuvudmannen for att sékerstélla processen. Person-
uppgifter hanteras ej i datadelmangden, varfér GDPR ej blir tillamplig. Den
utldamnade datamangden kommer att analyseras i saker I6senordsskyddad
miljé. Forfaringssattet ar godkant av Centrala Etikprévningsnamnden i Lund
(Dnr 2019-02036).
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