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Hva er sykehusenes store ressurser?

e Pasientopplysninger
e Biobanker

-humant biologisk
materiale/pasientprgver
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En biobank omfatter innsamling,
oppbevaring, behandling og destruering av
humant biologisk materiale.

Humant biologisk materiale er organer, deler
av organer, celler og vev og bestanddeler av

slikt materiale fra levende og dgde mennesker.
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Behandlingsbiobankloven
*Helseforskningsloven
Bioteknologiloven

Biobanker

Humant Biologisk Materiale

Diagnostikk og Behandlingsbiobank

Forskningsbiobank




Nasituasjon pa Oslo universitetssykehus

e Fragmentert biobankvirksomhet (prosjekttilknyttet)

e Liten utnyttelse av eksisterende biobanker

e Forskere bruker mye tid og krefter pa formaliseringsprosesser
e Mye verdifullt overskuddsmateriale destrueres

e Samtykkeinnhenting er papirbasert

e Begrenset institusjonell oversikt over samtykker

e Pasientene har liten oversikt over egne samtykker

e Kommunikasjon med deltagere foregar per brev
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Kreftbiobankens formal

-For forskningen

Effektivisering av samtykkeinnhenting, lagring av helsedata og biologisk
materiale. Rasjonaliseres den forskningsadministrative delen. Tilgang
til stgrre pasientmateriale og bedre forskning

-For pasienten

Bedre oversikt over samtykker og forskning knyttet til eget
prgvemateriale, bedre personvern og pa sikt bedre behandling

-For foretaket

Bedre internkontroll, oversikt og bruk av forskningsressurser

Forskningsseksjonen - Stab forskning, innovasjon og utdanning
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Etablering av en prospektiv kreftbiobank

(1) utforming av et (oppdatert) bredt samtykke for kreftforskning

(2) etablering av en IT-infrastruktur for innhenting og lagring av kliniske data og
pasientsamtykker, samt integrering med sykehusets eksisterende
pasientportal (Dynamisk samtykke/MinJournal)

(3) etablering av en felles, generell kreftbiobank med tilhgrende rutiner for
innsamling (den fysiske biobanken).

Oppsummert: et rammeverk for innhenting av samtykker, pasientdata og prgver,
samt handtering og bruk.

c\ Oslo Forskningsseksjonen - Stab forskning, innovasjon og utdanning °
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https://www.minjournal.no/ikbViewer/page/minjournal/forsiden/om-minjournal

Bredt samtykke

Innhold:

e Qverordnet formal innenfor
forskningsomradet

e Informasjon om hva deltakelse f).». -3
innebaerer og prgver som tas /

e Handtering av biologisk materiale
og opplysninger

e Personvern, frivillighet og
rettigheter
e Informasjonsplikt

e Barn: samtykke fra foreldre, barn
over 16 ar informeres med
mulighet for reservasjon

c\ Oslo ’ [ ]
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Samtykke til kreftforskning

Bruk av pravemateriale og kliniske opplysninger om deg til forskning

Nar du blir utredet og behandlet for din kreftsykdom, vil det vanligvis bli ngdvendig a ta prgver av vev, blod,
urin og eventuelt andre kroppsvaesker (kalt biologisk materiale) for a stille riktig diagnose. Videre vil kliniske
opplysninger om din sykdom samles i din_journal

Vi it Spdrre deg om vi kan bruke overskuddet av disse prgvene, og ved behov ta ekm
forskningsbiobanken for kreft. Sammen med det biologiske materialet spgr vi ogsa om a bruke relevante
opplysninger om deg og din sykdom til kreftforskning. Du kan finne mer opplysninger om denne forskningen

pa h ayyw.oslo-universitetssykehus.no/fagfolk/forskning/Sider/Forskning.aspx, hvor denne ngen

vil fa en egen side. Du er VEIR b 2k G e om.

)

Etablering av forskningsregister

Hvis du tillater det, vil relevante opplysninger om deg fra ulike kilder pa QUS (pasientjournal, rgntgen,
laboratorier, interne kvalitetsregistre osv) sammenstilles i et bredt forskningsregister for kreft. Det vil ogsa
opprettes en oversikt over hvilke prgver som legges i forskningsbiobanken og din diagnose knyttet til dette.
Dette registeret og oversikten vil opprettholdes sa lenge det er behov for det. | fgrste omgang vil det sgkes
konsesjon av 15 ars varighet, og sa vil konsesjonen sgkes forlenget sa lenge det er behov for registeret.

Samtykket du gir, vil lagres i et elektronisk samtykkeregister. Du vil over tid motta informasjon om bruken av

det brede forskningsregisteret eller forskningsbiobanken.

O Oslo °
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Organisering av bred forskningsbiobank

Bred forskningsbiobank

Materialet er innsamlet pa bakgrunn
av et bredt samtykke

Prosjektleder ved institusjon/ styringsgruppe
godkjenner tilgangen til materialet

1 )

REK godkjenning

O Oslo |
universitetssykehus |



Hva er dynamisk samtykke?

e Dynamisk/”Levende” innebeerer at
samtykket kan signeres og oppdateres
elektronisk — samt at
informasjonsplikten ivaretas
kontinuerlig

e Dynamisk samtykke er elektronisk mate
a handtere samtykker pa

— Foretaket spgr om samtykke pa en
moderne mate

— Pasienten kan handtere samtykket
pa en moderne mate

C Oslo |
universitetssykehus



Hvorfor Dynamisk samtykke?

e For pasienten — bedre personvern
e For forskeren - forenkle arbeidet
e For foretaket - plikt til oversikt

e Bedre forskning

°
o Oslo | eooe
I universitetssykehus °



Hvordan virker det (1)?

1

. s Pasient Sykepleier
Pasienten skriver under samtykket ° °
. v/ pé en PDA som lagres elektronisk. w w /
b [ ]

3

[ Forsker (Gatekeeper |

A

° ° Samtykkeregister

IH!( >‘!H|y 9

Forsker henvender seg om nytt
prosjekt i det brede samtykket.

@nsker 200 deltakere.

Leverer informasjonstekst om ny
studie med reservasjonsrett.

O Oslo
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2

Sykepleier registrerer samtykket elektronisk.

Setter tagger:

-Kjonn.

-Alder, fodselsér.

-Kontaktveier.

-Henvisningsarsak (Oppdateres etterhvert til diagnose).
-Etnisitet.

4

Gatekeeper legger inn ny studie med
reservasjonsrett i samtykkeregisteret.
Gatekeeper soker pa samtykketagger,
som gir et utvalg av 200 pasienter.




Hvordan virker det (2)?

Pasient Pasient
w w
6
7 - SMS: “Du har ny melding

(\ i MinJournal”.
Gatekeeper sender ny
studie med reservasjons- Sikker melding Vanlig e-post: “Du har ny
rett til pasienter utenfor i MinJournal. melding i MinJournal”.
MinJournal.

Samtykkeregister MinJournal - Mine samtykker

Forsker W | Gatekeeper
: .
N\ N\
V4 V4
5

Gatekeeper sender ny
studie med reservasjonsrett
til pasienter i Mindournal.

=)
AN
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Hvordan virker det (3)?

Pasient Sykepleier | m—
[ @

il

A 4
Samtykkeregister

Forsker

P

Gatekeeper

Pasient
[ ]

9 A 3 MinJournal - Mine samtykker

Gatekeeper mottar svar pa sparring,
og kommer fram til falgende liste:

Av 200 pasienter i samtykkeregister er:
-103 Mindournal-brukere. samtykkeregisteret i
-97 er ikke brukere av Mindournal form av eventuelle
og far brev i posten. reservasjoner

Tilbakemelding til

C Oslo
universitetssykehus
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Oppsummering

Pasient Se melding i L
'HI MinJournal.no
Autentisering

Pasientportal - Mindournal.no

Ny studie: Nytt prosjekt under Mine samtykker: Lepende Andre
-Informasjon bredt samtykke + -Oversikt informasjon forespersler
-Elektronisk reservasjonsrett -Lenke studieinfo om studier —
bekreftelse -Spersmal (generell)
-Reservasjon — @
Brev
8 @ 8 SamtykkeregiStre
Kreft Hjernepatologi  Traume Psykiatri Hjerte

Oslo
universitetssykehus
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Logg inn {redirect/)

¢ minjournal.no HELSE »2e SORGST

Apne tjenester (https /iwww.minjoumnal.no/ikbViewer page/minjoumalifors identienestar

Hva er minjournal?

MinJoumal er et nettsted som tilbyr forskjellige tienester for kommunikasjon mellom pasient 0g sykehus. Tjenestene i MinJournal handler i stor grad om
hvordan man best mulig kan mestre sin egen helsasituasjon i samarbeid med behandleme pa sykehuset. | Helse Sor-@st benyttes MinJournal av Oslo
Universitetssykehus, Sykehuset Innlandet, Serlandet Sykehus, Sykehuset i Telemark, Sykehusat i Vestfold og Sunnaas Sykehus. | lopet av 2015 vil ogsa
Akershus Universitatssykehus, Sykehuset i @stfold og Vestre Viken ta i bruk MinJoumal.

O Oslo
+ universitetssykehus
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Hva er Mindournal?

= Teknisk arkitektur

= Sikkerhet

» Felles pasientportal

= Koordinering mellom
foreskjellige pasienter og
helsepersonell

= Platform for forskjellige
tienester

= Fellestjenester

= Spesielle losninger for
spesifikke pasientgrupper

..............

Oslo |
universitetssykehus
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Mindournal - tilgiengelig funksjonalitet

Timehandtering (endre, avbestille, bestille)

Bestille egentester og dokumenter (eks. Chlamydia
test)

Skker kommunikasjon mellom pasient og
helsepersonell | foretaket

Lese sin epikrise (og etter hvert andre dokumenter fra
journal som poliklinikknotater og brev)

Tilgang til preveresultater (pilot for PKU pasienter)

Fylle inn skjemaer (forberedelsesskjema, Blodspor,
SmartDiet..)

Bestille behandlingshjelpemidler

Sedfortrederfunksjon (der parerende kan kontakte HF
pavegne av sine barn)

Lese tilpasset informasjon om sin egen diagnose
Jkkert nettsamfunn (med egen konsesjon)

Pasientens oversikt (minemedisiner,
mitthelseregnskap)

@
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<3 MinJournal - Microsoft Internet Explorer

Mevyer, Bo i
M | N J O U R N A I_ @ Mobil: Bostedsadresse
=, - pd nett med helsevesenet Epost:
Mine samtykker
velkammen til mine samtvkker, Her far du oversikt aver alle samtykker du har.. Lorem ipsum dalor sit amet, Hjelp - Mine samtykker
,consectetur adipiscing elit. Mulla magha orci, pellentesgue gquis aliguet nec, tincidunt id justo. Donec sit ® Larem ipsum dalor sit amet, consecte
@ amet pulinar nisi. Fusce in nunc risus, eu adipiscing welit. Maorhi posuere congue tellus at congue. tur adipiscing elt. Phaselus feugist, e
! ronec sollictudin faciliziz, mi likero ete
o ) — posuere zem, sit amet congue nisi.
blandit. Integer lorem guarn, commodo
Samtykker irn molestie feugist, lacinia et dolor. Cras
‘l Type Status Dato placerst, dui ew dictum faucibusz, ante
- tortor facilisis lacus, vitae commodo lec
Bredt samiykke for kreftforskning. - 24.11.2010 4 tus est & arcu. Vivamus tellus elt, con-
4 Prosjekt for brystireft Godkjent  24.11.2010 m sequat ac cursus sed, ulirices ac felis.
4 ) _ _ Westibulum arcu mi, ormare in.
: WY > Prosjekt for genetiske farandringer ved brystkreft. - 01.01.2011
iy : : i » Pelentesgue vitae, ornare eget lectus.
—2 Frasjekt for hnystkreft og senskader av behandling.  Godkjent  24.11.2010 Phasellus ac hegue sapien. Btiam ac
Utvidelse av bredt samiykke for kreftforskning. Reservert 24.11.2010 EIRSHCHS; WL preflim noalis Auisgis
= . aliquarn faciiziz zapien, et porta metus
Spesifikke samtykker. i i luctus in. Class sptent taciti sociosgu ad
Prosjekt for hudkreft Godkjent  07.07.2010 itora torquent per conukia nostra, per
; - inceptos himenaeos, Aliquam erat wolut.
NY > Prosjekt for hudkreft hos nyretransplanterte, - 06.05.20049 v Mauris hendrerit, mas=a nec fermenturm

zagittiz, eros dolor feugist purus, et bla
dit loretn nulla guis guarm. Duis arcu erc

Mine aliquet scelerizgue posuere eu, viverra
edet diam. Curabitur nec metus neqgue.
Mon lacinia odio, Phasellus convallis ewi
mod tellus sed sallicitudin,

Etiatn id lorem lacus . Vestibulum et lect
velt. Duis ac dolor sed massa porttitor
tincidurt.


https://www.datatilsynet.no/Global/seminar_foredrag/innebygdpersonvern/MinJournal_230513.pdf#page=1
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https://www.datatilsynet.no/Global/seminar_foredrag/innebygdpersonvern/MinJournal_230513.pdf#page=12
https://www.datatilsynet.no/Global/seminar_foredrag/innebygdpersonvern/MinJournal_230513.pdf#page=13
https://www.datatilsynet.no/Global/seminar_foredrag/innebygdpersonvern/MinJournal_230513.pdf#page=14
https://www.datatilsynet.no/Global/seminar_foredrag/innebygdpersonvern/MinJournal_230513.pdf#page=15
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Oslo

Hva sier Datatilsynet (2004)

« De ser nytten av publikumstjenester over Internett

« De onsker at det etableres forsvarlige lesninger slik
som Rikshospitalets lasning

— data som overfores pa internett ma krypteres

— den enkelte bruker ma hjelpes med egen
iInformasjonssikkerhet.

— Pasienten ma ogsa informeres om risiko forbundet med
ordningen.

« Det ma etableres sikker palogging for bruker

— det er viktig at pasienten ogsa vil kunne fa tilgang pa
tjienester pa annen mate enn Internett nar tjenesten blir
hadvendig for a yte god helsehjelp

|
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Brukermedvirkning

Pasientportaler og nye behandlingsmodeller

= Det er okende bevis for at
engasjement og aksess til
informasjon = bedre helse

= Gir mulighet for a redefinere
journalen — mer
pasientinvolvering og eierskap

= Nye modeller for samarbeidende
behandling og

= Verkioy for egenkontroll

= Personlige journaler

= Stotte for virtuelle
pasientfellesskap

= Pasienten flyttes til prosessens
sentrum — informasjonen statter

C Oslo
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