Ansokan om datauttag fran BFR for forskningsandamal

OBS! Ansodkan 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 férvaltningen, Objekt Diagnostik och Utredning
for beredning.
Kontakt: Bfr.forvaltning@vgregion.se

Bestallare:
N : Telefon:
amn Jan Derks eeen 0707505277
Titel eller roll: Organisation: iversi
el eflerro Docent reanisation Goteborgs Universitet
Adress:

Medicinaregatan 12 41390 Géteborg

E-postadress: . .
P jan.derks@odontologi.gu.se

Faktureringsadress Goteborgs universitet, Odontologen, Parod, Box 115 40530

inkl. leveransreferens |Gateborg. Org-nr: SE202100315301
och org. nr:

Ev. medsokande:

Karolina Karlsson, Anna Trullenque Eriksson

Vem ska datauttaget utlamnas till?

Namn: Telefon:

Se ovan
Titel eller roll: Organisation:
Adress:

E-postadress:

Faktureringsadress
inkl. leveransreferens
och org. nr:

Ev. medsokande:



mailto:Bfr.forvaltning@vgregion.se

Projektets titel och kort beskrivning

Titel:

Fickdjup som diagnostiskt test for parodontit

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

Undersokningar inom tandvarden inkluderar oftast en
parodontal undersdkning, dar man bl.a. mater fickdjup kring
t&dnderna. | kliniken kraver en parodontit-diagnos ("
tandlossning") en bedémning av bade fickdjup och fasteforlust
(klinisk och réontgenologisk). Detta kan dock vara opraktiskt vid

Slutdatum for projektet:

24-09-01

Ansvarig forskare:

Jan Derks

Diarienummer pa godkand
etikprévning:

EPM Dnr 2023-00345-01

Fran vilken databas dnskas uppgifter?

Ange register/databas:

Rontgenbilder fran Romexis - Folktandvarden Vastra Gotaland

Ska datauttag samkoéras med andra register?

Om ja ange register:

Nej

Selektionskriterier:

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

Vi har redan erhallit personnummer tillhérande 1,200 vuxna
individer som moter vara selektionskriterier (se nedan).
Datauttaget har genomforts av IT-tjansteansvarig T4
Journalstod (Véastra Goétalandsregionen).

Selektionskriterier

- vuxna (20-80 ar) som undersokts inom Folktandvarden Vastra
Gotaland bade 2017/2018 och 2021/2022.

- endast individer med fickdjupsregistreringar och
bitewing-réntgenbilder 2017/2018 & 2021/2022.

Vi bad om ett slumpmassigt urval av 200 vuxna individer fran
var och en av foljande alderskategorier: 20-29 ar, 30-39 ar,
40-49 ar, 50-59 ar, 60-69 ar och 70-80 ar; totalt 1200 vuxna
individer.




Onskade variabler:

Vi 6nskar fa samtliga tandréntgenbilder tillhrande ovannamnda 1,200 individer fran aren
2017, 2018, 2021 och 2022 som finns tillgangliga via Romexis.

| vilket filformat 6nskar ni att data levereras?

>< DICOM Excel

Annat:

Vi onskar fa samtliga rontgenbilder som DICOM. Vi vill utféra metriska analyser och énskar
darfor kalibrerade bilder.

Vi tar garna emot bilderna avidentifierade (med nyckel fér personnummer) men behdver
veta nar bilderna har tagits (exakt datum).

Sokandes acceptans av villkoren for utlamnandet

2023-06-27
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Sokande bestyrker hdrmed att han/hon tagit del av och accepterat angivna villkor fér utlamnande
av register-/journaldata som ar uppstéllda i beslutet nedan i detta dokument
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Bilagor:

e Projektplan

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




Beslut och villkor for utlamnande av registerdata:

Ansékan godkand [_] enlighet med villkoren:

e Det utlamnade materialet far endast anvandas for andamal beskrivet i den godkanda
etikprovningen. Vill Bestallaren utnyttja materialet for nagot annat andamal maste en
godkand etikprovning ske och ny utlamnandeprévning goras.

e Gallande sekretessregler for hélso- och sjukvarden ska foljas.

e Overlamnat material ska forvaras pé ett betryggande sitt sa att obehdriga inte kan &
tillgang till det.

e Om personuppgifter ska behandlas av annan an forskningshuvudmannen sa ska ett skriftligt
personuppgiftsbitradesavtal, dar dven villkoren fér anvdndningen 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 Utldmnat material far anvandas endast sa lange det behdvs for angivet andamal. Darefter sk
a de arkiveras i enlighet med forskningshuvudmannens regelverk. Alla arbetskopior ska forst

oras

e Att korrekta hanvisningar till registret gors i metodavsnitt samt i acknowledgements i publik
ationen/publikationerna.

Da uppgifterna lamnas ut med I6pnummer kan personerna identifieras via kodnyckel som foérvaras a
v databasens dgare alternativt en annan myndighet t.ex. om samkorning av registerdata vid fler myn
digheter ska goras. Data kommer att levereras pa ett sidkert satt. Uttaget omfattar urval och variable
r enligt bilagd specifikation.

Databasens dgare kan komma att debitera bestallaren for arbetet med denna ansokan.

AnsoOkan avslagen:

Motivering vid avslagen ans6kan samt information hur beslutet kan 6verklaga
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