UCR©

Uppsala Clinical Research Center

Anvandarinformation

REDCap vid Uppsala universitet och Akademiska
sjukhuset/Region Uppsala

2025-12-10 UCR — Version 2.0



U C | .\ @ REDCap vid Uppsala universitet och

Uppsala Clinical Research Center Akademiska sjukhuset/Region Uppsala

Innehallsforteckning

1. Introduktion 0Ch DaKGrUNG........oooiiiiiiiii e 3
2. Plan for hantering av forskNingSAata........ccoooeeieeeeeie e 3
2.1. Checklista innan uppstart av REDCapP-PrOJEKL .......oiiviiiiiiiiiiiiii ettt 3
2.2 Plan fOr @VVECKIING ..eiiiiiiii ittt 4
3. Hantering av forskningsdata och sarskilt data innehallande personuppgifter ....... 4
3.1. Forutsattningar for att behandla personUPPGIfLEr ... 4
3.1.1.  Samtycke SOM FAHSIIG GrUNG .......oeeiiiiieiiiie e e e e s e e e e annre e e 5
3.2 S0 o] (o )V a1 o[ P PP U PR PPPPR PP 5
3.3. PrSONUPPGITISANSVA ...ttt et e e st e e e e s b e e e s s e e e e e e e nnne s 5
3.4. Hantering av PersONUPPGITIEN ..o e e e e e nneees 6
3.5. Att tanka pa vid uppbyggnad av databas eller regiSter.........ccoucvvevieieiiiieiece et 6
TN B = 1= To =T o] o 1c] A =T 1 ] PRSPPI 6
3.5.2. Bygga databaser, eller register, som en del av ett forskningsprojekt ...........ccccovveeiriieeniieeesiieees 7
3.5.3. Separera personidentifierande uppgifter och pseudonymiserade uppgifter ..........cccococvvevieeeiniieennne 7
4. FUNKLONEN I REDCAP ..eiiiiiiiiiiiiiie ittt e e e e 7
5. Tvaolika versioner av REDCap vid Uppsala universitet, Akademiska
SJUKNUSE/REGION UPPSAIA .o 8
5.1. REDCAP ClASSIC .ttt ittt ettt e ettt e bt e et e e e e et e et e e e e e ebe e et e sneeanneas 8
5.2. REDCAP GCP ...ttt 9
6. ANVANAArstOd OCH SUPPOIT .. 9
6.1. F N gLV T Lo F=T ] (o Lo E O TP TP PP PPPR PP PPPP 10
6.1.1. Anslagsfinansierad sUpPPOrt 0Ch rAAGIVIING ........c.cveveiieiriieite ettt ete ettt ereete e eneas 10
6.1.2.  ProjeKtfin@nSIEral STOU.........cuiii it e e e e e e e e et e e e e e e e e nr e eeeaeas 10
6.2. (o] a1 = (o] STV ] o] o T ] PP P PP PP 11

2025-12-10 UCR Version 2.0

Sida
2(11)



U C | .\ @ REDCap vid Uppsala universitet och

Uppsala Clinical Research Center Akademiska sjukhuset/Region Uppsala

1. Introduktion och bakgrund

REDCap ar ett EDC (Electronic Data Capture) system som tillhandahalls av
Vanderbilt Universitetet (VU), USA. Genom ett licensavtal mellan VU och Uppsala
universitet, Akademiska sjukhuset/Region Uppsala, styrs tillgangen till REDCap,
vilket gor det mojligt for universitetet att installera systemet pa egna servrar och
tilhandahalla det till akademiska forskare vid Uppsala universitet samt Akademiska
sjukhuset/Region Uppsala.

REDCap underlattar insamling, lagring och rapportering av forskningsdata pa ett
sakert satt, till exempel vid kliniska studier. Systemet erbjuder funktioner som tillgang
till Case Report-Formuléar (CRF) och datainsamling i realtid, vilket mojliggor att
centralt folja upp, kvalitetsgranska datainsamlingen och analysera data kontinuerligt
under studiens gang.

For mer information om REDCap, se: REDCap (projectredcap.org)

2. Plan for hantering av forskningsdata

Det ar viktigt att gora en plan for hantering av forskningsdata (Data Management
Plan, DMP) tidigt i ett forskningsprojekt. Planen underlattar arbetet och skapar
struktur, vilket minskar risken for tidskravande justeringar senare i projektet. En
sadan plan ger projektet tydliga ramar, 6verblick och effektivitet.

Fordelar med valplanerad hantering av forskningsdata:

e Efterlevnad av regler och riktlinjer:
En genomtéankt hantering sakerstaller att projektet foljer lagar, regler och
etiska riktlinjer for hantering och atkomst till forskningsdata.

e Dataséakerhet och langsiktighet:
Forskningsdata ska forvaras pa ett sakert satt, dar lagringen ar robust och
skyddad mot systemkrascher och risker for datamanipulation.

e Sparbarhet och trovardighet:
Tydligt organiserade och strukturerade data gor det mgjligt att enkelt
aterkoppla analyser och resonemang till insamlat material, vilket starker
forskningens trovardighet.

e Mojlighet till ateranvandning
Forskningsdata som hanteras genomtankt och kompatibelt med andra system
har stérre mojlighet att ateranvandas, vilket okar forskningsprojektets varde.

2.1. Checklistainnan uppstart av REDCap-projekt

e Finns en projektplan/forskningsplan/studieprotokoll?
e Har en etikprovningsanstkan gjorts?
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e Har personuppgiftsansvaret utretts for den tilltankta behandlingen?

e Har personuppgiftsansvaret reglerats for den tilltankta behandlingen?

e Har behandlingen hanterats enligt Region Uppsalas respektive Uppsala
universitets dataskyddsprocess samt registrerats i respektive
behandlingsregister?

e Finns en plan for hur data ska hanteras nar studien/projektet avslutas?

2.2. Plan for avveckling

Redan nar studien/databasen planeras, behdver en plan tas fram fér hur data ska
hanteras nar studien avslutas. Centrala fragor i den fortsatta hanteringen handlar om
hur tillganglig data behéver vara nar insamlingen av data i REDCap avslutas. Viktigt
ar ocksa ansvars- och agarfragan. Om man som forskare flyttar till ett annat larosate,
eller avslutar sin forskning, vem ar da ansvarig och agare av data? | detta
sammanhang finns ocksa fragan om finansiering for langsiktig forvaltning eller
avveckling av databasen, vilken behdver tydliggoéras och regleras.

3. Hantering av forskningsdata och sarskilt data
innehallande personuppgifter

3.1. Forutsattningar for att behandla personuppgifter

For att kunna samla personuppgifter i en databas, eller ett register, kravs forst och
framst att det finns en rattslig grund for att behandla uppgifterna. Rattslig grund
beskrivs i Artikel 6 GDPR. Det finns sex réttsliga grunder, privat och offentlig
verksamhet kan stodja sig pa olika rattsliga grunder.

Privata organisationer och féretag kan framst anvanda grunderna:
samtycke

avtal

rattslig forpliktelse

intresseavvagning

Myndigheter och andra inom offentlig verksamhet kan framst anvanda grunderna:
e rattslig forpliktelse
e uppgift av allmant intresse eller myndighetsutovning
e avtal

Vidare behover det ocksa finnas ett godtagbart andamal till att samla in
personuppgifterna. Uppgifter som samlats in for ett specifikt andamal far inte
anvandas for andra andamal.

Som regel ska varje personuppgiftsbehandling stodjas pa endast en rattslig grund
och varje andamal maste vara kopplat till en rattslig grund. Det maste vara

tydligt varfor personuppgifter ska behandlas. Utan en rattslig grund &r behandlingen
av personuppgifter inte laglig.
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Viktigt att komma ihag ar att aven pseudonymiserade uppgifter dar
personuppgifterna ersatts med nagot annat, t.ex. en kod, fortfarande &r
personuppgifter.

3.1.1. Samtycke som rattslig grund

Ofta ar det inte lampligt, eller ens mojligt, att stodja sig pa den registrerades
samtycke som laglig grund nér kansliga personuppgifter* behandlas. Samtycke ska
ges frivilligt, vara specifikt och entydigt. Det ska baseras pa att den registrerade ar
valinformerad.

Nar det galler kansliga personuppgifter ar det sallan det lampligaste valet pa grund
av kraven pa frivillighet och oaterkallelighet, sarskilt nar det finns en maktobalans
som exempelvis da& den registrerade &r en patient.

*Kansliga personuppgifter &r uppgifter om:
e  etniskt ursprung
politiska asikter
religios eller filosofisk dvertygelse
medlemskap i en fackférening
hélsa
en persons sexualliv eller sexuella laggning
genetiska uppgifter

biometriska uppgifter som anvénds for att entydigt identifiera en person
Kélla: Integritetsskyddsmyndigheten

3.2. Etikprovning

Forskning far bara godkannas om den kan ske med respekt fér manniskovardet.
Bestdmmelserna om etikprovning finns i lag (2003:460) om etikprévning av forskning
som avser manniskor, etikprovningslagen. Etikprovningslagen ar tillamplig pa
forskning som sker i Sverige. Etikprovning kravs bland annat da ett forskningsprojekt
innefattar behandling av kansliga personuppgifter.

3.3. Personuppgiftsansvar

Nar personuppgifter behandlas har den som bestammer for vilka andamal som
uppgifterna ska behandlas och hur behandlingen ska ga till personuppgiftsansvar.
Den personuppgiftsansvariga kan vara en fysisk eller juridisk person men aven en
offentlig myndighet, institution eller annat organ.

Den personuppgiftsansvariga har ansvaret att genomfora lampliga tekniska och
organisatoriska atgarder for att sakerstalla och kunna visa att behandlingen utfors i
enlighet med dataskyddsforordningen.

Personuppgiftsansvarig kan dverlata den faktiska behandlingen av personuppgifter
men sjalva personuppgiftsansvaret kan aldrig 6verlatas. Den som behandlar
personuppgifter for den personuppgiftsansvariges rakning ar ett
personuppgiftsbitrade. Personuppgiftshitradet far enbart behandla

personuppgifter enligt instruktion fran den personuppgiftsansvariga.
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Nar personuppgifter behandlas ar det saledes viktigt att identifiera hur
personuppgiftsansvaret ar fordelat samt reglera detta genom avtal.

3.4. Hantering av personuppgifter

Om forskningsdata innehaller personuppgifter omfattas hanteringen av den
europeiska dataskyddsférordningen (EU) 2016/679 (GDPR). Personuppgifter ar all
information som kan identifiera en individ, bade direkt och indirekt.

Exempel pa identifierare:

e Direkta identifierare:
Namn, personnummer, e-post- och bostadsadresser.

e Indirektaidentifierare: IP-adresser, kdn, forskningspersons-nr och annan
data som kan kopplas till en individ.

Vid hantering av personuppgifter ar det viktigt att tydligt reglera ansvarsférdelningen,
sarskilt eftersom Region Uppsala och Uppsala universitet ar separata myndigheter.
Datadverforing mellan dessa enheter rdknas som en dverforing dar
personuppgiftsansvarsforhallandet maste regleras enligt GDPR.
e Om den ena organisationen hanterar data pa uppdrag av den andra ska ett
personuppgiftshbitrddesavtal tecknas (PUB- avtal eller PUBA).
e Om det ror sig om ett uttamnande av data fran den ena organisationen till den
andra kan ett datadverforingsavtal tecknas dar omstandigheterna kring
overforingen klargors.

Mer information om hantering av personuppgifter enligt dataskyddsférordningen
(GDPR) finns hos Integritetsskydsmyndigheten (IMY) har (Iank till information hos
IMY — Integritetsskyddsmyndigheten)

Nar en ny personuppgiftsbehandling initieras finns ett antal moment som maste
genomforas. Uppsala universitets rutin kan du lasa via medarbetaringangen har
lank. Region Uppsalas dataskyddsprocess hittar du pa intranatet har lank.
Behandlingen ska ocksa registreras i respektive organisations registerforteckning,
anmalan till Uppsala universitets registerforteckning gors har lank. For Region
Uppsala genomfors registreringen av dataskyddssamordnare kopplad till
verksamheten.

3.5. Att tanka pa vid uppbyggnad av databas eller register

3.5.1. Begreppet register

Register i beméarkelsen kvalitetsregister ar en sarskild typ av register som omfattas
av framforallt patientdatalagen, men aven dataskyddsforordningen och offentlighets-
och sekretesslagen.
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Ett regionalt eller nationellt kvalitetsregister definieras juridiskt i patientdatalagen
(2008:355; 7 kapitlet) som "en automatiserad och strukturerad samling av
personuppgifter som inrattats for andamalet att systematiskt och fortiopande
utveckla och starka vardens kvalitet”.

| lagen regleras hur personuppgifter ska behandlas, vem som &r
personuppgiftsansvarig och fragor om bevarande och gallring av uppgifter i registret.
| 7 § star att lasa att "Endast myndigheter inom halso- och sjukvarden far vara
personuppgiftsansvariga for central behandling av personuppgifter i ett nationellt
eller regionalt kvalitetsregister.”

Séledes finns inte majlighet for en enskild, eller en grupp av, forskare att bygga upp
ett sadant register.

3.5.2. Bygga databaser, eller register, som en del av ett forskningsprojekt

Att bygga en databas, eller ett register, for att kunna besvara ett antal fragor som en
del av ett forskningsprojekt ar maojligt om det sker inom ramen av ett
forskningsprojekt dar syfte och genomférande ar tydligt beskrivna snarare &n enbart
uppbyggnad av ett register.

3.5.3. Separera personidentifierande uppgifter och pseudonymiserade
uppgifter

Om det ar motiverat att samla in personidentifierande uppgifter ar det lampligt att
dessa uppgifter separeras fran évriga, pseudonymiserade, uppgifter i REDCap.

Enligt Lag (2018:218) med kompletterande bestammelser till EU:s
dataskyddsforordning far personnummer och samordningsnummer endast
behandlas utan samtycke nar det &r klart motiverat med hansyn till andamalet med
behandlingen, vikten av en saker identifiering eller ndgot annat beaktansvart skal.

4. Funktioner i REDCap

| REDCap kan du skapa elektroniska datainsamlingsformular (eCRF) och enkater,
som kan distribueras via e-post, QR-kod eller besvaras direkt i systemet.
Systemet mojliggor aven avancerad anpassning genom att skapa regler for fragor
och skapa variabler som kan berdkna varden baserat pa insamlade data, som t.ex.
BMI (Body Mass Index).

REDCap erbjuder &ven foljande funktioner:

Randomisering:
Fordela deltagare slumpmassigt till olika studiegrupper direkt i systemet.
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Realtidsdatainsamling:
Insamla data direkt och folja upp svaren kontinuerligt.

Dataverifiering och signaturkontroll:
Sékerstalla datakvalitet genom verifiering av ansvarig for data (vanligtvis en ansvarig
provare).

Monitorerings- och kvalitetskalender:
Skapa kalendrar for att planera och félja upp monitorerings- och
kvalitetsgranskningstillfallen.

Rapporter:
Generera rapporter, t.ex. 6ver anvandarstatistik, for att fa insikter om studien och
datafléden.

Dataexport:
Exportera data i flera format som CSV, SPSS, STATA, R, Excel for vidare analys.

5.Tva olika versioner av REDCap vid Uppsala
universitet, Akademiska sjukhuset/Region
Uppsala

Tillgangen till REDCap for forskare vid Uppsala universitet och Akademiska
sjukhuset/Region Uppsala, mdjliggérs genom ett ndra samarbete mellan Uppsala
Clinical Research Center (UCR), Uppsala universitets IT (UIT) samt
infrastrukturkommittén vid vetenskapsomradet for medicin och farmaci.

UIT ansvarar for drift och teknisk férvaltning av systemet, medan UCR erbjuder
anvandarnara stod och radgivning. Det finns tva olika versioner av REDCap vid
Uppsala universitet, Akademiska sjukhuset/Region Uppsala; REDCap Classic och
REDCap GCP. Det ar samma system i grunden, men tva olika installationer med
olika forutsattningar. For mer detaljerad information, se avsnitt 5.1 och 5.2.

5.1. REDCap Classic

REDCap Classic ar den version av REDCap som inte ar validerad och kan darfor
inte anvandas for kliniska lakemedelsprovningar eller for kliniska provningar av
medicinteknisk produkt. | denna version kan forskarna bygga sina studiedatabaser
sjalva med mojlighet att fa rad och stod fran UCR. UCR kan aven hjalpa till att bygga
studiedatabas mot en avgift. Det ar sarskilt viktigt att beakta GDPR-krav vid
skapandet av databaser.

REDCap Classic kan i regel anvandas for studier som endast kraver
etikgodkannande, och som inte har krav pa godkannande fran Lakemedelsverket.
2025-12-10 UCR Version 2.0
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5.2. REDCap GCP

Versionen REDCap GCP ar validerad for att uppfylla GCP-krav for datoriserade
system som anvands i kliniska lakemedelsprévningar samt motsvarande krav i ISO
14155-standard for klinisk prévning av medicintekniska produkter.

Anvandningen av denna version har foljande riktlinjer:

e Databasuppbyggnad: Endast UCR Data Managers (UCR DM) har
behdrighet att bygga och modifiera studiedatabaser. Databaser som
byggts av annan person i en icke-validerad version av REDCap kan inte
Overforas till REDCap GCP.

e Behorighetsstyrning: UCR DM hanterar tillgangen till databasen och
beviljar behorighet efter anstkan av projektledare, monitorer eller
forskare i enlighet med UCR:s rutiner.

o Efterlevnad av GDPR: All hantering av personuppgifter sker i enlighet
med GDPR.

e | EPM/LV anstkan och forskningspersonsinformationen ska det
uppges att Uppsala universitet alternativt Akademiska sjukhuset, Region
Uppsala, ar medverkande i studien/projektet (beroende pa vad som ar
tillampligt for studien).

e Begransad tredjepartstillgang: Om projektet involverar forskare utanfor
Uppsala universitet/Akademiska sjukhuset, Region Uppsala, far dessa
endast tillgang till studiedatabasen i REDCap som medverkande i
studien.

e Kostnad. En forvaltningskostnad pa 20 000 kr per ar och studie
tillkommer for studien. Detta for att uppratthalla kvalitetssakring
(validerad status) enligt GCP for systemet.

6. Anvandarstdd och support

Enligt beskrivningen under rubrik 1 regleras anvandningen av REDCap av
licensavtalet mellan Uppsala universitet och Vanderbilt University.

Detta innebar att endast forskare som &r affilierade vid Uppsala universitet,
Akademiska sjukhuset/Region Uppsala, har ratt att anvdnda REDCap som
tilhandahalls genom UCR. Foretag eller forskare fran andra laroséaten far inte
anvanda REDCap som ar installerad vid Uppsala universitet.

Om en forskargrupp inkluderar en eller flera forskare fran Uppsala universitet,
Akademiska sjukhuset/Region Uppsala, kan forskare fran andra larosaten anvanda
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REDCap, forutsatt att forskaren/forskarna fran Uppsala universitet ingar aktivt i
projektledningen och i projektets genomforande.

6.1. Anvandarstod

UCR erbjuder stdd till anvandare av REDCap till forskare i Uppsala (UU/RU).

Detta inkluderar grundlaggande support och radgivning samt tillgang till systemet.
UCR kan aven hjalpa till att anpassa systemet fér specifika projekt, vilket finansieras
genom anvandaravgifter (debiteras som timavgift i det finansiella avtalet for det
specifika projektet).

6.1.1. Anslagsfinansierad support och radgivning

Detta stod kan forskare frdn UU/RU erhalla fran UCR tack vare anslag fran
huvudmannen:

* Support
For grundlaggande support och tillgang till systemet
Kontakt: redcap-ucr@uu.se

« Radgivning
UCR erbjuder radgivning for forskare vid Uppsala universitet, Akademiska
sjukhuset/Region Uppsala. Detta galler ocksa for radgivning om hur man kan
anvanda REDCap i sin studie och hur detta kan goras.
Radgivningsmote bokas via kontaktformularet pa denna sida:

UCR - Uppsala Clinical Research Center - Forskningsstod

* Presentationer och forelasning:
Vid forfrdgan har UCR mojlighet att ge presentationer och férelasningar om
hur man kan anvanda REDCap.
Skicka forfragan om presentation via kontaktformularet pa denna sida:
UCR - Uppsala Clinical Research Center - Forskningsstod

6.1.2. Projektfinansierat stéd

For dig som vill ha praktisk hjalp med REDCap, finns mojlighet att fa detta av UCR:s
REDCap-expertis. Baserat pa aktuell timkostnad skrivs avtal for det arbete som
onskas i ditt projekt.

Kontakta UCR med din forfragan och efterfraga kostnadsforslag och/eller offert via
kontaktformularet pa:

UCR - Uppsala Clinical Research Center - Forskningsstod

Vanliga forfragningar inkluderar:

* Projektuppsattning:
Praktiskt arbete for att satta upp det specifika projektet i systemet.

* Projektuppdateringar:
Mojlighet att uppdatera projektet under dess gang vid behov.
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« Anvandartillgang (accesser):
Administrering av anvandartillgang till systemet.

« Datahantering:
Validering av data och import/export

« Overvakning:
Monitorering av projektets framsteg

6.2. Kontakt for Support

REDCap driftas och forvaltas av IT-avdelningen (UIT) vid Uppsala universitet.
REDCap-support kan nas via Uppsala universitets IT- support,
e-post: itsupport@uu.se.
« FOr support och fragor
redcap-ucr@uu.se

e Uppdateringar och avbrott:
Information om uppdateringar, avbrott och storningar i IT-system och tjanster
finns pa var driftinformationssida. REDCap (uu.se) (&nk till classic).
Systemet informerar dven sadana handelser via riktade meddelanden
"General Notifications” i systemet.

e Rapportering av IT-Incident:

Viktiga rutiner for rapportering av IT-incidenter kan lasas har:
Information vid I'T-incidenter - Uppsala universitet (uu.se)
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