Juridiske retningslinjer
for indsamling af patientdata til brug i opgaver
0g projekter

1. Indledning

Formalet med sygeplejerskeuddannelsen er at kvalificere den stu-
derende til selvsteendigt at kunne udfgre professionel sygepleje
samt til at udfgre kvalitets- og udviklingsarbejde.

Som led i denne kvalificering udarbejder den studerende opgaver
og projekter, hvori der indgar empirisk datamateriale. Empirisk da-
tamateriale kan omfatte data fra patienter/klienter og deres jour-
naler, data om patienten fra pargrende og sundhedspersonale og
andre relevante malgrupper samt data indsamlet ved observati-
onsstudier i relation til plejen. Data der gares til genstand for re-
fleksion og analyser.

| overensstemmelse med bekendtggrelse nr. 1500 af 02/12/2016
om prgver i erhvervsrettede videregaende uddannelser (eksa-
mensbekendtggrelsen) 853, stk. 3 aftaler den studerende sam-
men med uddannelsesinstitutionen og den klinik eller praksis,
som dataindsamlingen skal forega i, under respekt af gaeldende
ophavsretlige regler, i hvilket omfang parterne er berettiget til at
benytte og rade over de data, som fremkommer som resultat af
dataindsamlingen.

Den studerende er ved alle former for dataindsamling forpligtet til
at overholde de geeldende etiske og juridiske retningslinjer. Denne
forpligtigelse er rettet imod patienter, klienter, pargrende, samar-
bejdspartnere, anden relevant malgruppe, afdelinger samt institu-
tioner og omfatter alle aspekter fra planlaegning af dataindsamlin-
gen til formidling af data.

| det fglgende anvendes udtrykket patient, der skal forstas bredt
som patient, bruger og klient.

2. Informeret samtykke

En patient involveres som informant i en dataindsamling ved at af-
give et skriftligt informeret samtykke.

Hvis der indhentes oplysninger om en konkret patient via inter-
view med pargrende, skal der ligeledes indhentes et skriftligt in-
formeret samtykke fra patienten.

For at der kan gives et informeret samtykke forudsaetter det, at

patienten er fornuftshabil og kan overskue konsekvenserne af sin
stillingtagen til medvirken.
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Patienter, der er midlertidig eller varig fornuftsinhabile (eksempel-
vis pa grund af bevidstlgshed eller sindssyge), kan ikke inddrages
i en dataindsamling til brug i opgaver og projekter.

Hvis der inddrages mindrearige patienter under 15 ar skal foraeldrene give deres samtykke.
Mindrearige, som er fyldt 15 ar, kan selvsteendigt give samtykke til videregivelse af helbreds-
oplysninger. Foreeldremyndigheden skal informeres om, at den mindredrige er anmodet om
at give et samtykke (jf. Sundhedsloven BEK. nr. 1188 af 24/09/2016).

Kontakten til den mindrearige patient og foreeldrene skal ske parallelt, s& indehaveren af for-
eeldremyndigheden har mulighed for at fa indflydelse pa beslutningen.

Ved indhentning af det informerede samtykke skal den studerende udvise seerlig forsigtig-
hed, hvis deltageren star i et afhaengighedsforhold til vedkommende.

Lederen eller den ansvarshavende sundhedsperson i den pageeldende kliniske afdeling skal
sikre, at der foreligger et skriftligt informeret samtykke fra patienten.

3. Procedure for indhentning af informeret samtykke hos patienten i forbindelse med
dataindsamling til opgaver og projekter

Ved opgaver og projekter er den studerende og dennes vejleder forud for dataindsamlingen
forpligtet til at drafte, hvordan de juridiske retningslinjer overholdes. Safremt det er relevant
og velbegrundet, at der foretages dataindsamling via spgrgeskema’, interview eller observa-
tion, skal der indhentes en samtykkeerkleering efter falgende procedure:

1. Den studerende skal skriftligt anmode lederen eller den ansvarshavende sundhedsper-
son om tilladelse til at iveerksaette dataindsamling til brug i opgaver og projekter. Den stu-
derende er ansvarlig for udarbejdelse af informationsmateriale til patienten, der skal inde-
holde fglgende:

e Beskrivelse af opgavens/projektets formal og forelgbige problemformulering

e En preecisering af, at deltagelse er frivillig, og at det er uden konsekvenser at sige nej

e En preecisering af, at deltageren pa et hvilket som helst tidspunkt kan traekke samtyk-
keerkleeringen tilbage, samt at det er uden konsekvenser for plejen og behandlingen

o En beskrivelse af, hvordan fortrolighed og anonymitet opretholdes i behandling af de
indsamlede data, herunder om sletning og makulering af fortrolige oplysninger

e En beskrivelse af de eventuelle risici og ubehag der kan vaere forbundet med at del-
tage

e En beskrivelse af, hvem der kan kontaktes ved eventuelle spagrgsmal eller problemer i
forbindelse med deltagelse

2. Lederen eller den ansvarshavende sundhedsperson indhenter et mundtligt samtykke hos
patienten i forhold til, at den studerende efterfalgende ma rette henvendelse til vedkom-
mende*

3. Nar den mundtlige accept foreligger, orienterer den studerende patienten om dataind-
samlingen og gennemgar informationsmaterialet*

* Safremt data indsamles ved spergeskemaundersagelse, kan det informerede samtykke gives sam-
tidig med, at respondenten svarer pa spergeskemaet.
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4. Efterfglgende skal patienten underskrive samtykkeerklseringen*

5. Samtykkeerklaeringen skal opbevares i afdelingen og skal opbevares, indtil alt datamate-
riale er anonymiseret/makuleret. Erkleeringen kan herefter makuleres eller gemmes i af-
delingen, safremt dette er pakreevet.

3.1 Dataindsamling til opgaver og projekter, nar informanterne er sundhedspersonale
Nar informanterne i dataindsamlingen er sundhedspersonale, andet personale og anden re-
levant malgruppe, indhenter den studerende tilladelse til at gennemfgre dataindsamlingen
hos lederen eller den ansvarshavende sundhedsperson.

Nar tilladelsen er givet, informerer den studerende informanterne om projektets formal, pro-
blemformulering, metode og dataindsamling.

Hvis sundhedspersonale skal udtale sig om en konkret patient, skal der ligeledes indhentes
skriftligt samtykke fra patienten jeevnfar punkt 2.

4. Anonymitet og fortrolighed.
Helbredsoplysninger og andre personlige oplysninger i relation til patienter og pargrende til
patienter er fortrolige data, og de skal behandles fortroligt.

Den studerende har ansvar for, at handtere data under dataindsamlingen og opbevaringen af
data, sa fortrolighed og anonymitet opretholdes. Da e-mail betragtes som en aben forsen-
delse, ma den ikke indeholde personlige data eller oplysninger om patientforlgb, pargrende,
afdelingen eller sundhedspersonale.

Den studerende er undervejs i skriveprocessen og i den endelige projektrapport ansvarlig
for, at oplysninger om helbred og behandling samt andre personlige oplysninger er anonymi-
seret.

Anonymiseringen forudseetter, at navn, CPR-nummer, stilling, adresse, evt. sygehus, kom-
mune eller lignende er fiernet. Andre oplysninger kan vaere sa specielle, at de ogsa ma fier-
nes eller camoufleres for at undga identifikation af patienten. Det vil sige, at det skal veere
umuligt for andre at identificere patienten.

Den studerende, er omfattet af Forvaltningslovens regler om tavshedspligt (Forvaltningslo-
ven 827 Lovbekendtgarelse nr. 433 af 22/04/2014). De anonymiserede “"patientoplysninger”
betragtes som anonyme helbreds- og behandlingsdata. P4 den made kan oplysninger an-
vendes til undervisningsbrug, uden at tavshedspligten kraenkes.

Den studerende har ansvaret for at makulere egne kopier af datamaterialet (eksempelvis in-
terviewudskrifter, journaloplysninger m.v.) 3 uger efter afviklet/bestaet opgave eller eksamen.
Det betyder, at der kun ma indga anonymiserede interviewudskrifter i bilagsmaterialet i afle-
veret opgave, prgve m.m.

Opgaver og projekter, der er omfattet af de juridiske retningslinjer, er baseret pa anonymise-
rede oplysninger, hvorfor de evt. kan publiceres eller offentligggres (Kristensen, 2014)
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5. Persondataloven og datatilsynet

Alle personoplysninger (eksempelvis oplysninger om patienter, pargrende og personale og
anden relevant malgruppe), og alle former for dataindsamling er som udgangspunkt omfattet
af persondataloven.

Dog er studerendes indsamling og registrering af falsomme personoplysninger i forbindelse
med deres projekt- og specialeskrivning mv. fritaget fra kravet om anmeldelse til og tilladelse
fra Datatilsynet under visse forudsaetninger.

For at veere fritaget fra anmeldelsespligten er det for det farste et krav, at man er studerende
pa en professionsbacheloruddannelse. For det andet skal indsamlingen og registreringen af
personoplysninger ske med udtrykkeligt samtykke fra de personer, oplysningerne vedrarer.

Hvis studerende indgar i andres projekter, skal studerende pafares enten som dataindsamler
eller databehandlere; et tilleeg med studerendes navne til allerede eksisterende ansggning,
som kan sendes elektronisk via hjemmeside www.datatilsynet.dk.

Anmeldelse til Datatilsynet kan dog undlades i fglgende tilfeelde:
e Safremt den studerende ikke noget sted skriver oplysninger ned, som kan identifi-
cere patienten
e Safremt afdelingslederen eller den ansvarshavende sundhedsperson lader det
skriftlige samtykke opbevare i afdelingen under arbejdet med opgaven
e Safremt afdelingslederen eller den ansvarshavende sundhedsperson makulerer de
skriftlige samtykker, nar opgaven er bedgmt.

Derudover kan anmeldelse til datatilsynet undlades, hvis dataindsamlingen omfatter oplys-
ninger, der ikke er personfglsomme oplysninger (eksempelvis interview med personale).

Hvis ovennaevnte betingelser ikke kan opfyldes, skal der ske anmeldelse til Datatilsynet mhp.
indhentning af tilladelse til indsamling og behandling af falsomme personoplysninger.

Safremt der er tvivisspargsmal, vil Datatilsynet veere den studerende behjeelpelig med at af-
klare, om den pataenkte dataindsamling forudseetter deres godkendelse.
Yderligere oplysninger og ansggningsskema findes pa: www.datatilsynet.dk.

6. Skemaer til brug for information af patienten og til indhentning af samtykke
Der er udarbejdet fglgende skemaer til brug for information og samtykke:

¢ Ansggning til klinisk uddannelsessted vedrgrende dataindsamling til opgaver og pro-
jekter (bilag 1)
Information i forbindelse med deltagelse i opgaver/projekter (bilag 2)

o Samtykkeerklaering — opgaver og projekter (bilag 3).

7. Referencer
Bekendtggrelse om uddannelsen til professionsbachelor i sygepleje, BEK nr. 804 af
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Bilag 1.

Ansggning til klinisk uddannelsessted om tilla-
delse til at foretage dataindsamling i forbindelse
med opgaver og projekter i/pa:

| perioden:
Opgave/projekt:

Formal:

Problemformulering:

Dataindsamlingsmetode: (seet X)

Interview af enkelt personer:

Gruppeinterview:

Spgrgeskema:

Observation:

Andet;

Deltagere: Beskriv typer og antal

Hvilken gruppe?

Hvor mange?

Fagpersonale

Patienter i et be-
stemt afsnit eller
med en bestemt
diagnose

Andre

Information til deltagerne

Hvornar?

Hvem informerer?

Der gives mundtlig
information
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Hvornar udleveres
det?

Hvem udleverer
det?

Der gives skriftlig
information

Med venlig hilsen

Navn og Studienummer:

Uddannelsessted:

E-mail adresse og telefon:

Ovenstaende er godkendt af:

Vejleder (underviser):

Uddannelsessted:

E-mail adresse og telefon:

Vejleders underskrift:

Den ansvarlige leder:
Arbejdssted:

E-mail adresse og telefon:

Leders underskrift:
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Bilag 2

Information om deltagelse i opgaver og projekter i sygeple-
jerskeuddannelsen
Dato:

Jeg er studerende ved Sygeplejerskeuddannelsen i STED

| forbindelse med mit studie er jeg i gang med at udarbejde en op-
gave/et projekt, der omhandler:
(opgavens/projektets formal og problemformulering beskrives kort).

Jeg har til dette formal brug for at f& kontakt med (antal patien-
ter/borger), som jeg vil:
(her beskrives undersggelsesmetoden kort)

Safremt du har spgrgsmal og eller problemer i forbindelse med
din deltagelse, kan du kontakte:
(her beskrives, hvem der er kontaktperson)

Séafremt du vil deltage bedes du underskrive en samtykkeerklae-
ring. Denne vil blive opbevaret i din journal pa afdelingen.

Med venlig hilsen

(den/de studerende)
Vejleder i klinisk praksis:
Navn:
Arbejdstelefonnummer:
Arbejds- E-mail:

Underskrift:
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Bilag 3

Samtykkeerklaering til behandling af personoplysninger i forbindelse med
opgaver/projekter i sygeplejerskeuddannelsen

Vedrgrende opgave/projekt:
Udarbejdet af:

Formalet med opgaven/projektet:
Opgavens/ projektets problemformulering:

Undertegnede, [navn] ([cpr-nr. eller anden identifikation]), giver hermed samtykke til, at studerende ved VIA
University Colleges [uddannelse], [studerendes navn], ma behandle oplysninger om mig i forbindelse med [an-
giv forméalet med behandlingen af oplysningerne] som en del af sit studium.

Neervaerende samtykke afgives alene for sa vidt angéar oplysninger om [beskriv hvilke oplysninger,
der gnskes behandles eller alternativt hvilken slags oplysninger].

Dette samtykke afgives under forudseetning af, at persondatalovens regler overholdes, herunder, at
oplysninger om mig, som [studerendes navn] kommer i besiddelse af, som en del af [beskriv om-
steendighederne for behandlingen af oplysningerne], alene behandles i overensstemmelse med
ovennavnte formal

Neerveerende samtykke er endvidere betinget af, at alle oplysninger om mig, som [studerendes navn]
er eller kommer i besiddelse af, destrueres pa behgrig og permanent vis [angiv aftalte periode/frist].

Jeg er informeret om, at jeg kan treekke naerveerende samtykke tilbage pa et hvilket som helst tids-

punkt samt at behgrigt anonymiserede oplysninger om mig ikke er omfattet af persondatalovens be-
stemmelser.

[sted], den [dato]

[borgers navn]

- Tekst angivet med R@D skrift, skal erstattes af relevant tekst.

— Tekst angivet med er et forslag, og skal ikke medtages, hvis ej relevant.

- Jo mere preecist, tydeligt og udfarligt rammerne for behandlingen af oplysningerne er beskrevet,
herunder hvilke typer af behandling, som samtykket giver lov til, jo bedre vil den studerende veere
stillet i en evt. efterfglgende tvist.

- Er der tale om mindreéarige eller umyndiggjorte personer, som ikke selv kan afgive samtykke, skal
samtykket indhentes fra forseldremyndighedsindehaver eller veerge. | sa fald skal samtykketeksten
afspejle dette forhold, saledes at underskriver p& vegne af XXX afgiver samtykke om osv.
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