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Cosmic — Monitorerare inom Region
Uppsala, riktlinje

Syfte och omfattning

Riktlinje for bestallning for monitorerare.

Bakgrund

Inom manga verksamheter férekommer monitorering av olika slag, det kan rora sig
om studier, forskning eller andra uppféljningar. | vissa fall utférs denna monitorering
av externa personer knutna till larosaten eller foretag.

For att gbra hanteringen av dessa anvandare enhetlig, samt for att félja regelverk och
bestammelser fran myndigheter, har dessa regiongemensamma riktlinjer tagits fram.

Beskrivning

Verksamheten ansvarar for hanteringen av anvandaren. Anvandaren skapas i
Bestallningsportalen enligt gangse rutiner, darefter tilldelas adekvat behérighet i
Cosmic.

Elektronisk patientjournal (EPJ), hanterar konfigurationen av behdérigheter i Cosmic,
samt upprattandet av grupper och regler for informationsklassningen i Cosmic.

For att skapa ett nytt projekt i Cosmic skall verksamheten goéra en bestallning till EPJ
sa snart som mojligt, men senast sex veckor innan projektstart.

Ifylld blankett och kopia av etikgodkdnnande bifogas i bestéllningen, som ska géras i
arendehanteringssystemet Easit. De uppgifter som skall inga i en komplett
bestéllning ar:

e Namn pa projekt.

e Namn péa ansvarigt verksamhetsomrade.

e Namn pa ansvarig person.

e Datum for projektstart.

e Etikgodkénnande skall bifogas bestéllningen.
e Datum for projektavslut om detta ar kant.

e Personnummer p& patienter som skall ingd i projektet om dessa finns utvalda
vid bestallningstillfallet. OBS! Lista med personnummer maste krypteras, se
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Kryptering av filer (7-zip), (regionuppsala.se) alternativt ange PatientID i
Easitarendet. For att fa fram PatientID, sok fram patienten i patientlisten, valj
menyval Sok PatientID. Kopiera och klistra in i Easit.

EPJ skapar darefter mojligheter for monitor att hantera studiens aktuella patienter i
Cosmic.

Behorigheten byggs per projekt enligt en grundmall, och ger endast atkomst till
féljande delar i Cosmic:

e Journal — Journal, multimediaarkiv, Analysyta.
e Bestallning och svar — Svar provbunden, Radiologisvar.
o Lakemedel — Lakemedelslista, Ordinationslista.

Verksamheten meddelar EPJ nér ett projekt avslutas sa att behorigheten kan
inaktiveras.

For vissa enskilda projekt kan speciella behdrigheter utanfér grundmallen byggas.
Verksamheten kontaktar da EPJ for att gemensamt ta fram en sadan behérighet.

Grupper for patienter ingdende i en specifik studie skapas och hanteras av EPJ.
Verksamheten meddelar EPJ vilka patienter som skall inga i studien samt nar
patienter skall tas bort. Studiens monitorerare har endast atkomst till uppgifter pa de
patienter som ingar i den aktuella studiens patientgrupp.

Tillagg eller borttagning av patienter i gruppen skall meddelas till EPJ i sa god tid
som mojligt, minst en vecka innan monitorering. OBS! Lista med personnummer
maste krypteras, se Kryptering av filer (7-zip), (regionuppsala.se) alternativt ange
PatientID i Easitarendet. For att fa fram PatientlD, sok fram patienten i patientlisten,
valj menyval Sok PatientID. Kopiera och Klistra in i Easit.

Bestallningsformular finns pa DocPlus: Cosmic — Bestéllning av behdrighet for
monitorering av studie, (sharepoint.com) (pdf).

Detta skannas och bifogas med 6vriga bilagor i ett &rende till EPJ i
arendehanteringssystemet Easit. Alternativt skickas bestallningen via internpost till:
Elektronisk patientjournal — EPJ, Ingang 13/15 vaning 3, Akademiska sjukhuset.

Bestallningar tas inte emot via e-post till enskild handlaggare.

Kompletteringar av patienter till befintlig studie bestalls i vart arendehanteringssystem
Easit, eller via internpost.
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