Utveckling av nya metoder for lungtomosyntes for forbattrad diagnostik inom thoraxradiologi
Sammanfattande projektbeskrivning

Lungtomosyntes dr en avbildningsteknik som kan anvandas for att generera snittbilder av
méanniskokroppen, liknande datortomografi, men till de mycket lagre straldoser, undersdkningstider
och kostnader som galler konventionell radiografi. Lungtomosyntes har det senaste decenniet
etablerat sig inom thoraxradiologin, framfor allt som problemlsare da konventionell radiografi inte
kunnat ge ett tillforlitligt svar. 1 viss utstrackning har ocksa tekniken kommit att ersitta
datortomografi. Studier har dock visat att tekniken har vissa brister jamfért med datortomografi. Det
primara syftet med det aktuella projektet &r darfor att adressera dessa brister och forbattra tekniken
sa att en st6rre patientgrupp ska kunna dra nytta av den.

| projektet kommer nya rekonstruktionsmetoder att utvecklas for lungtomosyntes, dmnade till att
forbattra djupuppldsningen och minska kédnsligheten for patientrérelse. Dessa nya metoder férvéntas
kunna leda till att en stérre andel patienter ska kunna undersékas med tekniken, men kommer ocksa
att vara till gagn for de patientgrupper som redan idag underséks med lungtomosyntes.
Bildmaterialet i studierna kommer i stor utstrackning att utgdras av data som samlats in inom ramen
for SCAPIS (Swedish CArdioPulmonary biolmage Study). Forskargruppen finansierade lungtomosyntes
som en tillaggsundersdkning fér SCAPIS i Géteborg, vilket har resulterat i tillgangen till ett fullstandigt
unikt datamaterial bestdende av narmare 5000 lungtomosyntesundersékning arsom kan matchas
mot de datortomografistudier som ocksa utférts. Utbver att utgéra basen fér ett stort antal
jamforelselstudier mellan lungtomosyntes och datortomografi fér olika fragestéliningar, t ex nar det
galler detektion av lungemfysem, kommer detta material att anvindas fér att tillampa olika former
av avancerad maskininldrning (s.k. artificiell intelligens - Al) for att férbittra tekniken. Exempelvis
kommer ett Al-system att utvecklas som kan generera datortomografiliknande bilder fran insamlad
tomosyntesdata.



Beslut och villkor fér utlamnande av registerdata:

Ansokan godkiand [_] enlighet med villkoren:

e Det utidmnade materialet far endast anvandas fér andamal beskrivet i den godkénda
etikprévningen. Vill Bestillaren utnyttja materialet for ndgot annat andamal maste en
godkdnd etikprévning ske och ny utlimnandeprovning goras.

e Gillande sekretessregler f6r hilso- och sjukvarden ska foljas.

¢ Overldmnat material ska férvaras pa ett betryggande sitt sa att obehériga inte kan fa
tillgang till det.

e  Om personuppgifter ska behandlas av annan an forskningshuvudmannen sa ska ett skriftligt
personuppgiftsbitrddesavtal, dar dven villkoren for anvandningen av materialet ska framga,
ha ingatts mellan huvudmannen och den andra arbetsplatsen.

e Publicering av materialet far endast ske pa sadant satt att enskilda individers identitet inte
rojs.

e Utldamnat material far anvindas endast sa lange det behdvs fér angivet andamal. Darefter sk

a de arkiveras i enlighet med forskningshuvudmannens regelverk. Alla arbetskopior ska forst
Oras

e Att korrekta hdnvisningar till registret gérs i metodavsnitt samt i acknowledgements i publik
ationen/publikationerna.

D3 uppgifterna ldmnas ut med I6pnummer kan personerna identifieras via kodnyckel som férvaras a
v databasens dgare alternativt en annan myndighet t.ex. om samkdrning av registerdata vid fler myn
digheter ska géras. Data kommer att levereras pa ett sdkert satt. Uttaget omfattar urval och variable
r enligt bilagd specifikation.

Databasens dgare kan komma att debitera bestéllaren for arbetet med denna ansdkan.

Ansdkan avslagen:

Motivering vid avslagen ansdkan samt information hur beslutet kan éverklaga




Onskade variabler:

Lungtomosyntesundersékningar och DT-undersokningar (thorax) utférda inom ramen for
SCAPIS Géteborg

I vitket filformat dnskar ni att data levereras?

DICOM [ ] excel

Annat:
Data kan tas emot pa USB-harddisk

Sékandes acceptans av villkoren for utlamnandet
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Sékande bestyrker hiarmed att han/hon tagit del av och accepterat angivna villkor fér utldmnande
av register-/journaldata som ar uppstalida i beslutet nedan i detta dokument

Underskrift: é’:’/\

. ] Magnus Bath
NamMNFOrYAlIGaNde: .......e et e st e e s e s sesesssra e se e

Bilagor:

e Projektplan

e Om personuppgifter ska behandlas av annan an forskningshuvudman sa ska ett skriftligt
personbitradesavtal ingds och bifogas (T.ex. om forskaren tar hjalp fran externa parter for
behandling av data)




Projektets titel och kort beskrivning

Titel:

Utveckling av nya metoder for lungtomosyntes for forbéttrad dig

Sammanfattande projekt-
beskrivning dvs. bakgrund,
vetenskaplig fragestallning
och malséttning/arbetsplan
(bifoga ocksa projektplan):

Se bilaga fér sammanfattning

Slutdatum fér projektet:
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Ansvarig forskare:

Magnus Béath

Diarienummer pa godkénd
etikprovning:
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Fran vilken databas 6nskas uppgifter?

Ange register/databas:

Agfa/Adapt

Ska datauttag samkéras med andra register?

Om ja ange register:

SCAPIS

Selektionskriterier:

T.ex. diagnosar, kén, alder,
koder m.m:

Forskningspersoner som utfért lungtomosyntes och
datortomografi inom ramen fér SCAPIS Goéteborg




Ansokan om datauttag fran BFR for forskningsandamal

OBS! Ansékan skapas i Plexus av lokal SIS. Nedan formular fylls i, skrivs ut och

signeras innan den bifogas i ansdkan i Plexus.
Arendet kommer i nista steg hamna hos BFR forvaltningen, Objekt Diagnostik och Utredning

for beredning.

Kontakt: Bfr.forvaltning@vgregion.se
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