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En vagledning i forskningsprocessen

fran idé till publicering och arkivering

Forskning kraver mycket forberedelser. Denna vagledning syftar till att hjalpa
forskare pa CPF med samtliga steg i forskningsprocessen; fran forskningsidé till
arkivering, Observera att inte alla delar beskrivna i denna vagledning ar aktuella for
alla studier sé se vad som ar relevant i just din studie. Denna végledning ar utformad
sa att alla, frdn nyantagen doktorand till erfaren professor, kan bli vigledda. Vid
fragor kring lagar, regler och riktlinjer eller annat kopplat till din studie, kontakta:
cpfsupport@cns.ki.se

Se till att anvinda den senaste versionen, denna finns alltid pa CPFs hemsida.
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1. Fran idé till forankring

Om ditt projekt involverar patienter eller personal pa kliniken maste studien forankras i den
kliniska verksamheten dar den ska genomforas. Det ar viktigt att tidigt ta kontakt med berorda
huvudmaén och eventuella andra berorda parter (tex olika register) for att diskutera projektet
och deras roll och ansvar.

v Kontakta FoU-koordinator pd din klinik for hjélp att starta upp forankringsprocessen.

v’ Forankra idén FoU-rddet pa kliniken s att verksamhetschefen och de ytterligare berorda
verksamheterna sa att vardens eventuella medverkan i studien forankras.

v’ Folj skriftliga rutiner vid kliniken.

2. Forskningsmedel

Som forskare ar man ansvarig for studiens finansiering. Det ar viktigt, av etiska skal, att en
studie ar finansierad si att den kan genomforas fran borjan till slut. Denna information ar viktig
att ange i etikansokan.

3. Planering
3.1 Juridik och avtal

Ta kontakt med huvudmannens jurist for att planera datainsamling, hantering, lagring, samt
hur ansvarsfordelningen ska se ut. Beroende pa hur forskningen ska gé till och om fler
huvudmén medverkar i forskningen, far ni guidning i vad som ar majligt och vilka avtal som
behover upprattas.

Olika exempel péa avtal 4r samarbets- och uppdragsavtal, konsortialavtal (vanligt vid
internationella samarbeten), personuppgifts- eller bitradesavtal (vid hantering av
personuppgifter) och Material Transfer Agreement (nar prover skickas utanfor KI eller tas emot
av extern part).

KI
Folj KI:s dokumenthanteringsplan. Vid fragor kring avtal, kontakta KI:s jurister pa

avtal@Kki.se .

SLSO
Folj SLSO:s dokumenthanteringsplan. Vid fragor kring avtal, kontakta
gdpr.slso@regionstockholm.se

Tillstand och avtal ska diarieforas och arkiveras i enlighet med huvudmannens
dokumenthanteringsplan.
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Man kan fa god hjilp av KI under planeringsfasen genom att kontakta

Research Data Office (RDO)

De ger stod i forskningsdokumentation och hantering av forskningsdata genom hela
forskningsprocessen for alla forskare pa Karolinska Institutet. Du kan na dem pa rdo@Xki.se.
RDO har i uppdrag att bista KI:s forskare med ett enkelt och sdkert forskningsstod for i forsta
hand hantering av forskningsdata.

Négra exempel pa avtal som kan komma att bli aktuella

3.1.1  PuB-avtal

Om en part enbart behandlar personuppgifter for ndgon annans rakning och inte har nagot eget
indamal med behandlingen ar den ett sa kallat personuppgiftsbitrdde. Har ar en av parterna
ensam personuppgiftsansvarig och styr ensam 6ver andamalet och medlen med behandlingen.
Personuppgiftsbitradet behandlar enbart uppgifter pa instruktion av den
personuppgiftsansvarige och saknar bestimmanderitt eller betydande inflytande over
personuppgiftsbehandlingen.

For en bitradessituation ska ett personuppgiftsbitrddesavtal (PuB-avtal) upprattas. Ett PuB-
avtal forutsatter att det aven finns ett formaliserat uppdrag genom uppdragsavtal eller annat
huvudavtal mellan parterna. Bada parter ska granska avtal innan signering.

KI
Nar KI ar huvudman och personuppgiftsansvarig - anvand KlI:s Pub-avtalsmall, kontakta
avtal@ki.se. Du kommer att fa en lank dar du ombeds fylla i uppgifter.

SLSO
Nar SLSO ar huvudman och personuppgiftsansvarig - anvand SLSOs PuB-avtalsmall inklusive
bilaga. FoU-koordinatorerna har tillgang till dessa dokument/mallar.

Du fyller i de rodmarkerade avsnitten i avtalsmallen. Var noga med att ange etikansokans
diarienummer samt studiens namn.

Dataskyddsombudet behover godkdanna PuB-avtalet innan parterna signerar, skicka darfor
PuB-avtal samt etik och eventuellt godkannande till gdpr.slso@regionstockholm.se.

Se flodesschema langst ner i dokumentet for en mer detaljerad beskrivning av detta forlopp.

3.1.2 MTA/DTA

Material Transfer Agreement (MTA) / Data Transfer Agreement (DTA) ar avtal som reglerar
overforing av forskningsmaterial och data mellan organisationer. Avtalen definierar parternas
rattigheter och ansvar gillande hantering, analys och gallring av det specifika materialet, oavsett
om det skickas inom eller utom landet. Vid 6verforing av biobanksprov utanfor den egna
huvudmannen ska aktuell biobank kontaktas for vagledning.
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KI
Kontakta KI for att anséka om en MTA/DTA eller andra avtalsfragor: avtal @ki.se
SLSO

Kontakta SLSO vid fragor kring MTA/DTA eller andra avtalsfragor:
gdpr.slso@regionstockholm.se

3.1.3 Samverkansavtal

Kontakta respektive huvudman for information om denna typ av avtal.

3.2 Clinicum

Clinicum erbjuder kostnadsfri vetenskaplig radgivning och metodologiskt stod och vigledning
vid planering och utférande av forskningsprojekt for bade KI och regionen

Via KI Via SLSO - Insidan

Erbjuder kostnadsfri vetenskaplig rddgivning = Vigledning for de olika faserna under

och metodologiskt stdd vid planering och forskningsprocessen, dir regionen ar
utforande. forskningshuvudman:
For projekt i tidig fas finns majlighet att Lank till SLSO Insidan
diskutera: Kontakter SLSO:
e Studiedesign Databaser/Ovrigt: fouu.slso@regionstockholm.se
e Val av statistisk metod Personuppgifter/Avtal: gdpr.slso@regionstockholm.se
e Databestillningar Diarieforing: registrator.slso@regionstockholm.se
e Metodavsnitt i ansokningar Arkiv: arkivarie.slso@regionstockholm.se
(etik/anslag)
Ansok om st6d hir —

3.3 Forskningshuvudman

En forskningshuvudman ar en statlig myndighet eller fysisk eller juridisk person i vars
verksamhet forskning utférs. Huvudmannen har juridiskt ansvar for alla tillstdnd som kravs for
att genomfora studien och paverkar vilka avtal som beh6vs med externa aktorer. Allméan
information om huvudmannaskap finns har.

Vem ir huvudman? Den som ar ansvarig for att skicka in etikansokan ar
forskningshuvudman. De 6vriga huvudméannen som medverkar i forskningen pa nagot satt (t.ex
genom datainsamling eller dataanalys) 4r medverkande forskningshuvudmén. Ar patienter
inom varden involverade ar oftast Region Stockholm / SLSO huvudman. Vid lagring/hantering
av data hos annan part (t.ex. KI) ska parten vara medverkande forskningshuvudman med
tillhorande avtal, t ex samarbetsavtal, PuB-avtal, etc.

Kontakta FoU-koordinator vid din klinik vid fragor kring huvudmannaskap.
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Val av ansvarig forskningshuvudman vid etikansékan rorande forskning dar KI och vardgivare i
Region Stockholm samarbetar | Medarbetare

3.4 Datahanteringsplan

En datahanteringsplan underlattar korrekt hantering av forskningsdata och kravs ofta av
finansidrer. Det ar ett levande dokument som ticker hela forskningsprojektet — fran insamling
och analys till arkivering. Viktiga komponenter i en datahanteringsplan ar:

= Beskrivning av data = Juridiska och etiska aspekter
= Dokumentation och datakvalitet = Tillgdnglighet och 1dngvarig
= Insamling av data se 3.3.1 lagring
= Lagring, hantering och sékerhetskopiering, se = Arkivering

332 = Ansvar och resurser
KI

Mer information finns pa KI:s hemsida och mallen for datahanteringsplaner -
Vetenskapsréadet (vr.se)

3.4.1 Insamling av data - planering

I ett forskningsprojekt behover man planera for hur insamling av data kommer att ga till. I
maénga fall kan man samla in data via olika digitala verktyg i stéllet for pa papper.

Andra aspekter att ta hansyn till vid denna planering ror huvudmannaskapet, samarbetsavtal,
PuB-avtal eller annat avtal som reglerar ansvarsfordelningen av data, uttag ur register (tex
journal, kvalitetsregister etc). Planera for PuB-avtal om data ska samlas in av extern part (tex
extern datainsamlingstjanst).

e REDCap: Datahanteringsverktyg hjalper dig som forskare att samla, lagra och
rapportera kliniska forskningsdata pé ett sikert sétt. KI erbjuder REDCap som
alternativ for elektronisk datainsamling vid forskningsstudier.
Datahanteringsverktyget REDCap ger dig tillgang till case report-formuldr samt
mojlighet till datainsamling i realtid och dataverifiering/signatur. Du kan dven
uppridtta en kalender for att schemaldgga och 6vervaka kritiska steg i studien. Efter
insamlingen kan du bearbeta, strukturera, analysera dina data efter projektets
behov.

Viktigt att veta om REDCap:
s https://medarbetare.ki.se/forskarstod /hantera-forskningsdata/skapa-samla-in-och-

lagra-forskningsdata/redcap

o Adress for inloggning: https://redcap.ki.se

= Anviandaren maéste ha ett KI ID eller EdulID.
o IT-avdelningen skapar projektagarkonton.
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= Hantering av projekten och nya anviandare sker av projektagaren.
o Verktyget ar webbaserad.
o For felanmailan och support skapa ett helpdesk-drende pa KI IT Sjalvserviceportal

e BASS. Kontakta eHealth Core Facility for vidare instruktion och information.

For ytterligare information om lagring och hantering av personuppgifter inom forskning vid

KI, se: Lagra och dela filer | Medarbetare (ki.se). Notera att godkdnda system forandras 6ver
tid.

SLSO
e REDCap: https://www.karolinska.se/forskning-och-

utbildning /forskning/stodenheter-for-klinisk-forskning/redcap---datainsamling-i-

kliniska-studier/

e Webropol — kan anviandas for distribuering av sjalvskattningsskalor och enkater.
Kontakta enkatverktyg.slso@regionstockholm.se for mer information och om du kan
samla in kansliga personuppgifter.

Notera att godkanda system fordndras over tid.

3.4.2 Lagring och hantering av data - planering
I ett forskningsprojekt behover man planera for var man lagrar och hanterar data.

Téank pa att analysen av data ska ske inom ramen for forskningshuvudmannen/
forskningshuvudmaénnens organisation/er och inom ramen for de fragestillningar som
specificerats i etikansokan. Om analysen sker utanfor kravs att det ar angivet i etiken och i
informationen till deltagarna och att ett avtal skrivs som reglerar som reglerar hantering och
lagring av data mellan huvudmaéannen (t ex PuB-avtal, DTA, samverkansavtal).

Exempel: Du samlar in personuppgifter med SLSO som huvudman och vill géra analyser pd en KI
dator. Aven om KI bara ska analysera data sd anses det i sig uppfylla kriterierna for att vara
medverkande forskningshuvudman (se Val av ansvarig forskningshuvudman vid etikansokan
rorande forskning ddr KI och vardgivare i Region Stockholm samarbetar | Medarbetare). Det
behover ocksd vara angivet i informationen till deltagare att deras personuppgifter delas till den
huvudmannen/organisationen.

Andra aspekter att ta hansyn till vid denna planering ror uttag ur register (tex journal,
kvalitetsregister etc). Planera aven har for avtal om data ska delas med andra parter utanfor

huvudmannen/huvudméannen (tex extern statistiker).

Tank dven pa att om nya fragestéllningar ska besvaras utifran redan insamlade data (med ett
visst andamal/fragestillning) behéver en dndringsansokan till etikans6kan goras.
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KI
Forskargrupper inom CPF har mojlighet att fa en siker fillagringsyta for sina
forskningsprojekt.

- Folj instruktionerna pa Lagra och dela filer | Medarbetare for att ansoka om att skapa
projektmapp pa KI-servern.

- Vid ansokan av ny projektmapp ange att vill skapa en kodnyckelmapp och en
datamapp. Beskriv tydligt vilka medverkande forskare som ska ha behorighet till
kodnyckelmappen (identifierande uppgifter inklusive ljud- eller videoinspelningar)
respektive datamappen (pseudonymiserad data). Kodnyckelmappen ska endast vara
tillgdnglig for ett fatal personer (tex huvudansvarig forskare samt en eller tva personer
till).

For ytterligare information om lagring och hantering av personuppgifter inom forskning vid
KI, se: Lagra och dela filer | Medarbetare (ki.se). Notera att godkdnda system fordandras 6ver
tid.

SLSO
Krypterad filarea (N:) for forskare inom CPF.

For forskare inom CPF finns en krypterad lagringsyta (N:). Denna anvands for saker lagring
av forskningsdata for projekt dar Region Stockholm ar huvudman och
personuppgiftsansvarig. Om du behover bestélla en ny lagringsyta, ska detta ske via Region
Stockholms kontaktformular i Tellus.

Skapa projektmappar: Lis forst detta dokument. Ga sedan till Tellus kontaktformular (kravs
e-tjanstekort och SLSO dator) och fyll i enligt instruktionerna i dokumentet du precis har last.

Andra behérigheter: Om du vill dndra behérigheter, ligga till eller ta bort personer som ska ha
tillgang till mapparna kontaktar du den som du gav admin-behorighet till mapparna. Under
rubriken Hantera behorigheter i befintliga projektmappar i dokumentet finns en guide
for att hantera behorigheter.

3.4.3 Transkribering av ljud eller videofiler (intervjuer)

Det ar nu godként bade fran KI och SLSO IT att anvinda Whisper for transkribering inom
forskning. Whisper ar en Al sprakmodell. Man installerar programmet lokalt pa sin dator. Var
noga med att se till att outputen, dvs den transkriberade textfilen kommer i avsedd mapp
(antingen pa den krypterade N:ytan eller pa godkind yta inom KI och vidare till Data mappen
dir pseudonymiserad data finns, ljudfilen bor ligga i samma mapp som kodnyckeln da en rost

alltid gar att identifiera). Dar KI hanterar data se dven Lagra och dela filer | Medarbetare (ki.se).

Notera att godkdnda system fordandras over tid.

3.4.4  Arkivering - planering

Téank pa arkivering av forskningsdata tidigt i forskningsprocessen sa att material samlas och
organiseras pa ett bra satt. F6lj SLSO och KI:s respektive dokumenthanteringsplaner for
forskning for att se information om vilken data som behover arkiveras vid studiens slut.
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T.ex. ska vissa dokument diarieforas (etiken, godkdnnandet, PuB avtal etc.) hos respektive
forskningshuvudman. Se aven avsnitt 7. Arkivering.

KI
KI Dokumenthanteringsplan vid forskning

SLSO

SLSO Dokumenthanteringsplan. Gé in pa Insidan och sok efter dokumenthanteringsplan i
Platina (SLSO-T-2258615). For fragor kring arkivering och vad som ska diarieféras kontakta
sara.holmqvist@regionstockholm.se

3.5 Etikansokan — planering och provning

Infor att du skriver etikansokan kan man ta del av en lathund (se hégerspalten pa CPF hemsida)
for guidning och vagledning kring hur du skriver din ansokan.

For ditt forskningsprojekt finns mojlighet att kontakta Clinicum for att diskutera fragor som ror:
e beskrivning av metodavsnitt 1 din etikansdkan eller till anslagsgivare
e studiedesign
e val av statistisk metod
e databestillningar

For hjalp med forhandsgranskning av din etikansokan innan du skickar in etikansokan till EPM:
Fyll i Ethix, skriv ut ansokan i PDF inklusive bilagor och skicka sedan till cpfsupport@cns.ki.se

Etikansokan gors pa Etikprovningsmyndighetens (EPM) hemsida via systemet Ethix. P4 EPMs
hemsida finns mycket anvandbar information kring tillvigagangsséttet och vilka studier som
behover etikprovas.

Notera att vissa andra godkannanden kan kravas innan etikprovning kan ske (tex godkannande
fran lakemedelsverket vid lakemedelsstudier).

OBS! Anvand de mallar som finns for information till deltagare och samtycke pa EPMs hemsida.

KI

For CPFs medarbetare giller foljande for etikansokningar fran och med 2025:
1.3. Behorig foretradare for forskningshuvudmannen: Nitya Jayaram-Lindstrom.
1.3.1 Titel: Division Head / Avdelningschef

Om medel som forvaltas pa KI skall betala ansokan: Maila PDF:en tillsammans med projekt
nr och KI:s ZZ-kod for den som skall godkanna fakturan, till CNS ekonomi, med texten
”Vinligen betala etikansokan”. Nar ansokan ar klar s& ska ni skicka den till registrator-
nord@Kki.se for diarieforing
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SLSO

Signering av etikprévning gors oftast av verksamhetschefen. Ar det fler verksamheter som
ingér behover signering ske enligt delegationsordningen. G4 till Insidan, sok efter “delegation
och verkstillighet”, dar ska dokumentet finnas for nedladdning.

Planering: Att kunna dela data med andra forskargrupper i forskningssamarbeten
och meta-analyser

Om du vill kunna dela data i framtida forskningsamarbeten, exempelvis vid meta-analyser och
liknande, sé behover du nimna detta i etikansokan och i forskningspersoninformationen. Ett
forslag pa formulering du kan anvanda ar foljande:

”Pseudonymiserade personuppgifter kan komma att delas bade inom och utom EU/EES-
omrdadet och relevanta avtal kommer da att upprittas enligt vid var tid gdllande
lagstiftning”.

Denna generella mening tacker bide meta-analyser samt framtida forskningssamarbeten. Man
behover inte heller specificera exakt vilka avtal som ska skrivas, utan det racker med den mer
generella formuleringen ovan.

4. Avtal och ansokan

Efter att etiken ar godkand kravs sannolikt ytterligare steg for genomforande av forskningen.

4.1 Data Protection Impact Assessment (DPIA)

Enligt GDPR ska en konsekvensbedomning/konekvensanalys eller DPIA (Data Protection
Impact Assesment) genomforas nir en organisation behandlar personuppgifter som innebar
hog risk for de registrerade.

SLSO
DPIA ska fyllas i av huvudansvarig forskare nar Region Stockholm / SLSO ar
forskningshuvudman. DPIA gors for att beskriva och sakerstalla att
personuppgiftsbehandlingen i forskningsprojektet sker i enlighet med GDPR s3 att de
registrerades fri- och rattigheter tillgodoses.
e Kontakta din FoU-koordinator for att fa tillgang till en DPIA. Hen kan dven visa dig
exempel pa ifyllda blanketter
e Etikansokan samt eventuellt godkannande samt ifylld DPIA (i Word-format, ej
signerad) skickas till gdpr.slso@regionstockholm.se for godkdnnande av
dataskyddsombudet innan dokumentet signeras. Se avsnitt Flodesschema for en mer
detaljerad beskrivning av detta forlopp.

KI
Se Anvisningar for konsekvensbedomning avseende dataskydd.
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4.2 Registeranmiilan

Eftersom du skapar ett register inom ramen for forskning ska du anmala att du skapar ett
sadant register. Du anmaler din personuppgiftshantering hos respektive huvudman. Har man
tva huvudmain ska man anmaila ett register med de variabler som &r aktuella for respektive
huvudman. Varje huvudman ar personuppgiftsansvarig for de variabler som specificerats i en
skriftlig overenskommelse mellan huvudmannen (t.ex. samverkansavtal, DTA, PuB-avtal).

KI
Om du ar ansvarig for en personuppgiftsbehandling ska denna anmalas.

Folj denna lank: Instruktioner for registeranmalan | Medarbetare (ki.se)

SLSO
Kontakta gdpr.slso@regionstockholm.se for att fa 1ank till systemet for registeranmalan.

4.3 Registrera kliniska studier i ClinicalTrials.gov

Interventionella och icke-interventionella kliniska studier bor registreras i ett kliniskt
provningsregister. ClinicalTrials.gov ar ett av de vanligaste provningsregistren dar forskare
registrerar sina kliniska studier.

4.3.1 Skapa konto i ClinicalTrials.gov
I ClinicalTrials.gov har KI ett organisationskonto dar alla registrerade studier med KI som
huvudman registreras under. Organisationskontot hanteras av en sa kallad PRS Administrator
och den rollen ligger hos Compliance & Data Office (CDO).

Om studien har flera huvudméan behéver man i projektet bestimma vilken huvudman som ska
vara ansvarig for att registrera studien i ett kliniskt provningsregister.

For att skapa ett nytt anvandarkonto i ClinicalTrials.gov méaste forskaren kontakta CDO genom
att skicka ett mail till compliance@Xki.se . Féljande information behover CDO fa for att kunna
skapa ett konto:

e Namn pa den/de forskare som ska ha konto samt specificera vem som &r PI for studien
e Mailadress och telefonnummer till alla som ska ha konto

e FEtikansokan (sa man kan se att KI dr huvudman/ansvarig registrant)

Nir kontot dr skapat far ni information fran ClinicalTrials.gov med inloggningsuppgifter samt
mail fran CDO med mer detaljerad information.

4.4 Ansokan om uttag ur register
Nar du fatt etiskt godkdnnande att ta ut data fran ett register (t.ex. journalregistret,

patientregistret, nationellt kvalitetsregister eller Svenska Tvillingregistret), foljer du de
anvisningar som registrets huvudman ger. Kontakta registrets dataskyddsombud.

Version 2026-05-22



Centrum for ' % Karolinska
psykiatriforskning | *° § “ Institutet :JJ& Region Stockholm

Nedan foljer exempel pa ansokningsforfarandet nar SLSO ar huvudman for register (t.ex.
Journalsystemet TakeCare).

SLSO
Journaldata dar SLSO ar centralt personuppgiftsansvarig (CPUA). Se daven flodesschema
langst ner i dokumentet for beskrivning av processen.

- Fylliblanketten (BLA-14360-v.3.1. Ansokan om utlimning av personuppgifter
journalinformation for forskning blankett for SLSO). Din FoU-koordinator har tillgdng
till detta dokument (samt exempel pa vad som skall beskrivas).

- Skicka dokumentet till registrator.slso@regionstockholm.se tillsammans med
etikansokan och eventuellt godkannande, variabellista for aktuellt uttag, inklusive alla
bilagor. Registrator returnerar ett Diarienummer, drendet bereds av Verksamhetsstod
FoUU (VS FoUU vid SLSO).

- Notera att detta arendenummer (Dnr) inte d&r samma som ditt forskningsprojekts Dnr
da detta handlar om en menprovning av uttag av journaldata, det dr en egen process.

- Om du vill komma i kontakt med VS FoUU i ditt arende skicka ett mail till
fouu.slso@regionstockholm.se, skriv in Dnr 2026-XXXX i &mnesraden si vet VS
FoUU vilket arende det géller.

For mer information, se avsnitt Flodesschema.

4.5 Lakemedelsverket

Lakemedelsverket | Start (Jakemedelsverket.se)

4.6 Biobank

En biobanksansokan/avtal ska goras da prov ar tagna av vardgivare for forskningsandamal.
Samtliga prov som tagits/tas for forskningsdndamaél och som kan sparas till en enskild person
omfattas av Biobankslagen. Prover som analyseras och forstors inom 6 manader omfattas inte
av biobankslagen. (Ref: Lag (2002:297) om biobanker i hdlso- och sjukvarden m.m.).

Pa Biobank Sveriges hemsida finns mer information om ansokningar, bade for singel- och
multicenterstudier. Bade KI Biobank och SMB kan bista med vigledning och praktisk hjalp
bade infor och under studier som innebar hantering av biobanksprov. Ta garna kontakt med
dem redan i planeringsstadiet av din studie.

KI
KI Biobank for forskare | Karolinska Institutet

SLSO
Stockholms Medicinska Biobank och Regionalt Biobankcentrum Stockholm-Gotland |
(biobankstockholm.se)
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5. Diarieforing

5.1 Diarienummer/registrator

Folj respektive forskningshuvudmans dokumenthanteringsplan for att se vilka dokument / avtal
/ etc. som ska diarieforas/registreras i forskningsprojektets akt.

KI
Ga till ki.se och sok pa dokumenthanteringsplan for att fa senaste versionen.
Skicka de dokument som anges i dokumenthanteringsplanen till registrator-nord @ki.se

Nar du fatt din etikansokan godkiand, maila foljande till registrator@Xki.se :
Amne: Diarieforing av etikgodkdnnande for forskningsprojekt
Hej,

Jag ar forskare vid Centrum for psykiatriforskning (CPF), Karolinska Institutet, och
onskar fa bifogad etikansokan med inkluderat etikgodkdnnande diariefort.

Projektets uppgifter:

Projekttitel: [ange titel]

Huvudansvarig forskare (PI): [namn]

Diarienummer hos Etikprovningsmyndigheten: [t.ex. 2026-XXXX]
Forskningshuvudman: Karolinska Institutet

Vinligen bekrdfta nar handlingarna har diarieforts, och meddela gdrna vilket
diarienummer som har registrerats.

Med vdnliga hdlsningar,

SLSO

v Folj dokumenthanteringsplanen for forskningshandlingar.

v/ Nir ni far ett diarienummer, se till att alla dokument som hor till forskningsprojektet som
ska diarieforas tillhor samma diarienummer. Det dr dérfor viktigt att huvudansvarig
forskare noterar diarienumret for forskningsprojektet. Varje gang du diariefor ett nytt
dokument som tillhor forskningsprojektet sa ska du ange detta diarienummer 1 rubriken pa
epostmeddelandet till registrator. Forskningsprojektets diarienummer blir sdledes som en

mapp.
G4 till insidan, sok pa "dokumenthanteringsplan for forskningshandlingar”.

Manual for hantering av diarieidrenden for forskningsprojekt
e Kontakta din verksamhets registrator om sadan finns. Om ni inte har en lokal
registrator pa er klinik, kontakta Huvudregistrator SLSO via e-
post registrator.slso@regionstockholm.se nér ett nytt forskningsprojekt startar. Tips: se
till att en person dr ansvarig for diarieforing och har koll pa diarienumret.
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e Uppge vilken typ av drende som ska upprittas, t.ex. forskningsprojekt, ansokan om
uttag av journaluppgifter etc.

e Ge diarieenheten ett forslag pa drenderubrik som speglar projektets namn, sa att
arendet blir sokbart i1 diariet. Forslagsvis namnet pa projektet sdsom det &r skrivet 1
etikansokan.

e Uppge var du arbetar och vem som ska vara handliggare for drendet.

Forslag pa mail att skicka:

Amne: Diarieforing av etikgodkdnnande for forskningsprojekt
Hej,

Jag ar forskare vid Centrum for psykiatriforskning (CPF) och onskar fa bifogad
etikansokan med inkluderat etikgodkannande diariefort.

Projektets uppgifter:

Forslag pa drenderubrik som speglar projektets namn: [namn]
Huvudansvarig forskare (PI): [namn]

Typ av drende: forskningsprojekt

Diarienummer hos Etikprovningsmyndigheten: [t.ex. 2026-XXXX]
Forskningshuvudman: Region Stockholm / SLSO

Arbetsplats: [namn]

Handlaggare for drendet: [namn]

Vinligen bekrdfta nar handlingarna har diarieférts, och meddela gdrna vilket
diarienummer som har registrerats.

Med vdnliga hdlsningar,

Huvudregistrator SLSO skapar da ett nytt drende, t.ex. SLSO 2025-XXXX. Detta blir
huvudérendet (mappen) for ditt projekt.
I detta drende samlar ni sedan all dokumentation som ska diarieforas (bevaras) enligt
gillande bevarande och gallringsplan géllande projektet som det giller. Det forsta
dokumentet som du sen lagger till far diarienumret SLSO 2025-XXXX-1, det andra
XXXX-2 osv.
Ligg 16pande in alla handlingar som ska bevaras 1 huvudérendet tills projektet avslutas. Du
kan antingen:

e Lidgga in dokumenten sjdlv 16pande

e Be din administrator 1dgga in dokumenten &t dig

e Meddela Huvudregistrator SLSO via e-post registrator.slso@regionstockholm.se

ndr du har nya dokument att diariefora, sé ldgger de in dem at dig.
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e Vid ansokan om uttag av journaluppgifter for forskningsstudie: Ansokan om uttag
diariefors inte 1 projektets diarienummer. Nir du skickar in ansdkan om uttag till
registrator skriv déarfor foljande:

e Arende : ansdkan om uttag ur register for forskning

e Hej, hir kommer dokument f6r ansokan om uttag av registerdata inom ramen for
forskning.

e Projektet heter "projektets namn”, vanligen koppla denna ansokan till projektets Dnr xxxx-
xxxx. Maila mig ocksé gérna diarienumret for detta drende.

Se avsnitt Flodesschema for mer information.

6. ELN

For att dokumentera forskningsprocessen behover du tillgang till ELN.
1. Skaffa ELN-konto och behorighet

1. Krav for projektskapande: For att kunna skapa ett nytt projekt méste du ha Superuser-
behorighet (Superanvindare) i ELN. Sa hiar ansoker du om konto och behorighet:

2. Ansok om att fi ett konto i ELN.

3. Iansokan maste du ange om du ska vara User eller Superuser (i samrad med
huvudansvarig forskare/PI). Det finns flera personer som har super-user-konto. Hor
med din forskargruppsledare om vem du ska vanda dig till i din forskargrupp.

4. Missa inte att ange att du vill tillhéra gruppen "CNS_CPF__Admin” nir du ansoker om
ELN-konto. Genom gruppen far du tillgang till ett mallbibliotek som kan vara till hjilp i
dokumentationsprocessen.

5. Ansokan (eller begaran om dndrad behorighet) skickas till KI IT support
pé selfservice@Kki.se.

Har du ett ELN-konto sedan tidigare men inte ar med i gruppen?

o Kontakta elnkoordinator@ki.se for att bli tillagd i gruppen "CNS_CPF_Admin”.

e Om du behover dndra din behorighet till Superuser (for att kunna skapa nya projekt),
kontakta selfservice@Kki.se.

2. Skapa projektet (nir du har Superuser-behorighet)

Nar din Superuser-behorighet ar beviljad:

e Skapa ett projekt i samrad med huvudansvarig forskare/PI.

e Folj denna vagledning for att sjalv skapa ett projekt: Create new projects.

3. Redigera projekt och anvindarhantering

o For att andra, lagga till/ta bort projektanviandare eller andra behorigheter i ett befintligt
projekt, folj denna vagledning.

o For teknisk hantering av anvandare och behorigheter (inklusive Superusers), kontakta
KI IT support pa selfservice@ki.se.

Behover du hjalp eller vagledning? Kontakta ELN-koordinatorn (elnkoordinator@ki.se) om

du har fragor om hur du ska dokumentera i ELN.
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Nar du skapat eller fatt hjalp med att skapa ett nytt projekt i ELN, sa tank pa foljande. Nar
du loggar in i ELN kommer du dnnu inte att kunna se projektet, eftersom det &r nytt dr det
fortfarande "tomt" och kommer inte att visas 1 ELN forrdn en av projektmedlemmarna har
sparat ett experiment under det. Hir &r mer information om hur ni gar vidare:

e For att spara ett experiment under projektet, sa att projektet visas i ELN, maste en av
projektmedlemmarna Oppna ett befintligt experiment som ej submittats eller skapa ett
nytt enligt https://staff.ki.se/create-experiment .

e Loggaini ELN och klicka pd Start Experiment, vdlj Blank Experiment, G4 till Project,
och klicka pé All (bredvid Recent), Hir ser du alla projekt du har tillgéng till. Klicka 1 det
projektet som du vill ha

e Skriv dven in Title, girna samma namn som projektet heter 1 rubriken Project.

e Nu kan du ldgga till limpliga sektioner i experimentet, exempelvis filer du vill bifoga
eller beskrivningar.

e Sa snart du sparar ett forsta experiment under det nya projektet kommer du att kunna se
projektet under "Jag som forfattare"/“Me as author”. S& snart en av dina kollegor sparar
ett forsta experiment under projektet kommer du att kunna se det under "Alla
experiment".

e Om du behdver ytterligare hjdlp med hur man anvédnder ELN, sa finns supportuppgifter
hér: https://staff.ki.se/ki-eln-help-and-support

7. Publicering
7.1 Rétt adress for affiliering

Karolinska Institutet och Region Stockholm har en gemensam modell for att fordela direkta
forskningsmedel till institutioner och kliniker enligt en prestationsbaserad fordelningsgrund. I
modellen ar bibliometri en av de fyra delvikter som anvands for att berakna ett aktivitetstal for
varje institution, sjukhus och klinik. Nedan ges vagledning i hur affiliering bor anges i manus.
Glom inte att ange dina finansiérer. Varje gang du publicerar ar det viktigt att ange bade KI och
Region Stockholm. Sa har ska affilieringen se ut for all publikation vid CPF.

Adress pa manus

Centre for Psychiatry Research,

Department of Clinical Neuroscience,

Karolinska Institutet, & Stockholm Health Care Services,
Region Stockholm

Hela ovanstdende adress ska anges, inklusive alla kommatecken!

8. Arkivering

8.1 Gallring och bevarande
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Oavsett om handlingar fran ett forskningsprojekt ska bevaras (alltsa sparas) eller gallras (alltsa
forstoras) ar det viktigt att de forvaras siakert och val uppmarkt under tiden de lagras.
Forskningshuvudmannens dokumenthanteringsplan beskriver hur olika handlingar ska
hanteras vid arkivering.

Gallring

Gallring innebar att allmidnna handlingar forstors. Med gallringsfrist menas hur lange en
handling ska sparas innan gallring. I forskningshuvudmannens dokumenthanteringsplan
framgar vilka handlingar som ska gallras samt gallringsfrist.

Gallringsbara handlingar som sparas i forskningshuvudmannens arkiv ska markas upp med
gallringsar (alltsa nar de kan gallras).

Vissa handlingar kan gallras direkt vid projektavslut och vissa handlingar kan gallras efter en
viss tid. For hela listan 6ver vad som ska gallras och nar, se forskningshuvudmannens
dokumenthanteringsplan.

Bevarande

Bevarande innebar att en handling skall sparas for all framtid. Handlingar ska bevaras val
markta och latta att hitta i dartill avsedda arkiv. For information kring vad som ska bevaras, se
forskningshuvudmannens dokumenthanteringsplan.

Dokumenthanteringsplaner uppdateras lopande, anvind alltid den senaste
versionen.
KI

Dokumenthanteringsplan KI

Vid fragor om diarieforing av forskningshandlingar, kontakta registrator-nord @ki.se.

Vid fragor om arkivering av forskningsdata, kontakta arkivet@Kki.se.

CNS har ocksé en egen arkivarie, Sara von Kauffmann(08-524 823 25 eller
sara.von.kauffmann@ki.se), som kan kontaktas for fragor om arkivering, diarieforing samt
utlimnande av allmanna handlingar.

SLSO

Dokumenthanteringsplan SLSO, s6k pa insidan "dokumenthanteringsplan for
forskningshandlingar”.

Vind dig i forsta hand till Sara.holmqvist@regionstockholm.se for fragor kring arkivering och
gallring. Sara har i sin tur kontakt med arkivarie inom SLSO.

8.2 Sortera ditt material

For hjalp med att sortera ditt material, anvand SLSO:s dokumenthanteringsplan / KI:s
dokumenthanteringsplan . G& igenom ditt material, punkt for punkt.

Sortera materialet i tre kategorier:

1. Handlingar som ska gallras.

2. Handlingar med gallringsfrist (dvs ska gallras efter t ex 10 ar).
3. Handlingar som ska bevaras.
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Forstor de handlingar som ska gallras direkt.

8.3 Arkivering
KI
Nir KI ar forskningshuvudman kan handlingar arkiveras i tva format: elektroniskt och/eller
pa papper. Oavsett om handlingarna arkiveras elektroniskt eller pa papper ska blanketten
Archive delivery note fyllas i av dig i samrad med CNS:s arkivarie, sara.von.kauffmann@Kki.se.
Blanketten kan fés av arkivarien eller som inloggad pé KIs hemsida. KI:s arkivarie tar 6ver
ansvaret for hanteringen av handlingarna efter arkivering.

Arkivera elektroniskt:
Vid behov, omvandla handlingarna till format som rekommenderas av Svensk Nationell
Datatjanst (SND), se https://snd.gu.se/en/manage-data/guides/file-formats

CNS har en yta for forvaring av elektroniska handlingar. Denna yta kan komma att forandras
langre fram d& e-arkiv ska inforas. Handlingar kan dock lagras dar tills vidare.

Gor sahar:

Kontakta institutionens arkivarie pa sara.von.kauffmann@Xki.se for att fa en elektronisk mapp
tilldelad pa lagringsytan "Projects (\\user.ki.se) (P:)”.

Du hittar sedan foldern under “Den har datorn”.

Vilj din avdelning och forskargruppsledare.

Ladda upp ditt material i mapparna ”Gallra” och ”"Spara”.

Meddela arkivarien nar samtligt material ar uppladdat.

Mappen med din forskningsdokumentation kommer da att stingas och behorigheten for att
andra, ta bort eller lagga till forsvinner. Klart!

Arkivera pappershandlingar:

Ta bort gem, post it-lappar och plastfickor.

Vik ett A3-papper om handlingarna

Skriv projektets namn, forkortning for institutionen samt handlingarnas innehall pa A3-
pappret.

For handlingar med gallringsfrist maste det framga nér de kan gallras.

Se till att du fyllt i blanketten Archive delivery note i samrad med CNS:s arkivarie.
Ordna materialet i arkivlador.

Skicka eller lamna materialet till:
Klinisk neurovetenskap
Administrationen

Sara von Kauffmann
Tomtebodaviagen 18A, plan 5

171 77 Stockholm

SLSO

Arkivera pappershandlingar:

Ta bort gem, post it-lappar och plastfickor.
Folj instruktioner fran Regionarkivet.
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Aktomslag (sarskild sorts syrafritt papper) ska laggas runt handlingarna, bestélls fran
Medicarrier av bestillnings-ansvarig inom verksamheten dar studien genomforts. Pa
aktomslaget, skriv: projektets namn, innehall, gallringsar for handlingar med gallringsfrist.
Handlingarna laggs in en arkivlada.

Pé ladan, skriv: SLSO, diarieférda handlingar, projektets diarienummer.

Anvind blyerts pa aktomslag och 1ada, det ska hélla i 1000 ar.

Vid fragor, kontakta i férsta hand sara.holmagvist@regionstockholm.se.

Maila SLSO:s registrator och planera nar du ska komma med handlingarna:
registrator.slso@sll.se

Ta med dig handlingarna till SLSO:s centrala administration, Solnavagen 1E.
Overlamna handlingarna till registrator.

Elektroniska handlingar:

I nuldget har SLSO inte nagon avsedd plattform for langtidslagring av elektroniska
handlingar. Kontakta i forsta hand sara.holmgvist@regionstockholm.se om det finns handlingar
som endast kan lagras i digitalt format for att planera for arkivering.

9. Vidare stod och information vid kliniska studier

Se giarna Kliniska studier - steg for steg - stod och information om kliniska studier
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Aktivitet

Flodesschema

Milstolpe

Férankring

Forankring av
forskningsprojektet

Presentera forskningsprojektet fér FoU-rad och verksamhetschef/er vid
beroérda verksamheter. Beslut kring forskningsprojektet.

Forskningsprojektet ar férankrat

Etikansdkan

Uppratta etikansdkan
och nédvandiga avtal

Etikansokan skrivs. Om du vill ha hjalp med att féorhandsgranska etikansokan,
skicka en PDF-utskrift fran Ethix till cpfsupport@cns.ki.se
Etikansokan skickas till EPM.

Etikansokan har blivit godkand

Etikansdkan har blivit godkand

Diarieforing av
forskningsprojektet

Etikansokan inklusive bilagor samt godkannandet ska diarieféras. Andra
handlingar som ska diarieforas ar exempelvis avtal, beslut och tillstand, och

Godkand etikans6kan samt 6vriga
dokument ar diarieférda under ett

Diarieforing nar etikansokan blivit  forskningsfinansiering med mera (se dokumenthanteringsplan fér forskning och samma diarienummer.

godkand. inom SLSO over vilka dokument som ska diarieforas). Allt skickas till
registrator.slso@regionstockholm.se
Kontroll att Skicka ifylld men osignerad DPIA + godkand etikansokan till Dataskyddsombudet godkdnner
forskningsprojektet gdpr.slso@regionstockholm.se for granskning och godkannande av DPIA, dvs att forskningsprojektet
foljer GDPR dataskyddsombudet uppfyller GDPRs krav pa
datahantering.
Signering av DPIA av  Skicka godkand DPIA for signering av behorig foretradare enligt Behorig foretradare enligt
DPIA behorig foretradare delegationsordning (vanligtvis till verksamhetschef) delegationsordning har signerat

DPIA.

Diarieforing av DPIA

Skicka signerade DPIA till registrator.slso@regionstockholm.se for diarieforing.

Ange forskningsprojektets diarienummer sa allt samlas under samma nummer
och att registrator vet vilken studie DPIA tillhor.

Signerad DPIA ar diarieférd
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Aktivitet

Milstolpe

Avtal

Uppratta nédvandiga
avtal for hantering av
data mellan SLSO och
externa
organisationer

Om data ocksa ska hanteras av en annan organisation an SLSO, skicka ifyllt
men osignerat avtal samt bilaga for granskning och godkdannande till
dataskyddsombudet (gdpr.slso@regionstockholm.se)

Dataskyddsombudet godkdanner
overenskommelsen mellan parterna
om hur data hanteras och lagras.

Signering av avtal

Skicka, av dataskyddsombudet godkant, avtal fér signering av behorig
foretradare inom SLSO enligt delegationsordningen (vanligtvis till
verksamhetschef), samt den andra partens behdoriga foretradare (vanligtvis en
prefekt vid ett universitet).

Behoriga foretradare har signerat
avtal

Diarieforing av avtal

Skicka signerat avtal till registrator.slso@regionstockholm.se for diarieforing.
Ange forskningsprojektets diarienummer sa allt samlas under samma nummer
och att registrator vet vilken studie avtalet tillhor.

Signerat avtal ar diariefort

Registeranmalan

Anmil / Oppna
personuppgifts-
register for
forskningsprojektet

Om personuppgifter hanteras i forskningsprojektet, gor en registeranmalan:
skicka mail till dataskyddsombudet (gdpr.slso@regionstockholm.se) och begar
att fa 6ppna ett register

Ett personuppgiftsregister ar
upprattat for forskningsprojektet

Menprovning av
uttag av
journaluppgifter for
forskningsandamal

Ansbdkan om uttag av
journaluppgifter for
forskningsandamal

Fyll i BLA-14360 "Ansdkan om utldmning av personuppgifter /
journalinformation fér forskning - blankett for SLSO." Skicka blanketten samt
aktuella bilagor till registrator.slso@slso.se och uppge forskningsprojektets
diarienummer samt dess titel och be att ansékan om uttag diariefors i
projektet sa att det inte far ett nytt eget diarienummer.

Ansbdkan om uttag ar nu registrerat
och diariefors i forskningsprojektets
diarienummer.

Verksamhetsstod
FoUU tar emot
ansokan om uttag och
inleder menprovning

Verksamhetsstod FoUU menprévar ansokan i samrad med verksamhetsstod
Juridik och Informationssdkerhet.

VS FoUU bedémer att kraven ar
uppfyllda for uttag av
journalinformation for
forskningsandamal.

Beslut tas av behorig
foretradare

Beslutsunderlag for godkant uttag av journaldata for forskningsandamal skrivs
av VS FoUU och skickas vidare till behorig foretradare for signering.

Behorig foretradare signerar och
godkanner uttag. Du far nu ta ut de
personuppgifter som anges i
beslutet.
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Fas Aktivitet Milstolpe
Huvudansvarig forskare skickar en kopia av signerat beslut till de som ska gora Alla inblandade ar informerade och
uttaget. Beslutet skall kunna uppvisas vid eventuell SALA-kontroll. har en kopia pa beslutet.

Registrering av beslut Huvudansvarig forskare skickar signerat beslut till Beslutet ar registrerat i
registrator.slso@regionstockholm.se. forskningsprojektets diarienummer.
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Forankring av Presentera forskningsprojektet for FoU-rad och verksamhetschef/er Forskningsprojektet ar
Forankring forskningsprojektet vid berdrda verksamheter. Beslut kring forskningsprojektet. forankrat

Etikansdkan

Uppratta etikansdkan
och nédvandiga avtal

Etikansokan skrivs. Om du vill ha hjalp med att férhandsgranska
etikansokan, skicka en PDF-utskrift fran Ethix till cpfsupport@cns.ki.se
Etikansokan skickas till EPM

Etikansokan har blivit
godkand

Diarieforing av
forskningsprojektet och

Se dokumenthanteringsplan for forskning inom Kl 6ver vilka dokument
som ska diarieforas. Etikansdkan inklusive bilagor samt godkdannandet

Godkand etikans6kan samt 6vriga
dokument ar diarieférda under ett och

Diarieforing alla dess dokument ska diarieforas. Andra handling som ska diarieforas ar exempelvis avtal, samma diarienummer.
beslut och tillstand, och forskningsfinansiering m.m. Allt skickas till
registrator@ki.se
Kontroll att Det finns en Mall for konsekvensbeddmning som stod for En konsekvensbedémning har
forskningsprojektet féljer beddmningen. Dokumentationen ska sparas inom det projekt eller det dokumenterats.
DPIA GDPR arende den tillhor. Den som ansvarar for projektet eller arendet svarar
for att konsekvensbedémningen gors.
Anvisningar fér konsekvensbedémning avseende dataskydd |
Medarbetare (ki.se)
Uppratta nodvandiga Om data ocksa ska hanteras av en annan organisation an K, Behoriga foretradare har signerat avtal
Avtal avtal for hantering av Kontakta den juridiska enheten for att fa rad och stéd, epostadressen

Registeranmalan

data mellan Kl och
externa organisationer
Anmal personuppgifts-
register for
forskningsprojektet

avtal@ki.se

| och med GDPR behover Kl uppréatta ett register 6ver de
personuppgiftsbehandlingar som sker vid KI. Detta arbete gors genom
att anmala personuppgiftsbehandlingar i ett formular. Om du ar
ansvarig for en personuppgiftsbehandling ska denna anmalas.

Ett personuppgiftsregister ar anmalt for
forskningsprojektet
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Lank till registeranmalan: http://registeranmalan.ki.se/
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Forenklat flodesschema (Steg-for-steg)
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