Ansokan om datauttag fran BFR for forskningsdandamal

OBS! Ansdkan 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:
Namn: Emma Wigsten liglefons 073 618 43 60
i : . Organisation:
Titel eller roll Odont. dr, &tdl, rganisation FTV VGR
ArEss: Medicinaregatan 12 D, vaning 7
E-postadress: emma.r.wigsten@vgregion.se
Faktureringsadress
inkl. leveransreferens
och org. nr:
Ev. medstkande: Thomas Kvist
Vem ska datauttaget utlamnas till?
bt Emma Wigsten Felefon: 073 618 43 60
Titel eller roll: Odont. dr, Otdl. QOrganisation: FTV VGR
Adress:

Medicinaregatan 12 D, vaning 7

E-postadress:

emma.r.wigsten@vgregion.se

Faktureringsadress
inkl. leveransreferens
och org. nr:

Ev. medsokande:

Thomas Kvist




Projektets titel och kort beskrivning

Titel:

Langtidsuppféljning av rotbehandlingar i ATV

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

| Sverige utfdrs arligen 250 000 rotfyliningar, men upp till 50%
av tdnderna visar tecken pa apikal parodontit. Studien foljer
243 patienter 7 till 9 ar efter rotbehandling for att utvardera
tandens dverlevnad, symtomfrihet och periapikalt status.
Hittills har 111 patienter undersokts.

Slutdatum for projektet:

2026-06-30

Ansvarig forskare:

Thomas Kvist

Diarienummer pa godkand
etikprévning:

Dnr: 857-14

Fran vilken databas 6nskas uppgifter?

Ange register/databas:

Romexis

Ska datauttag samkdéras med andra register?

Om ja ange register:

En separat ansékan har gjorts till det centrala datauttaget.

Selektionskriterier:

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

Rontgenbilder tillhérande de 243 deltagande patienter med
fokus pa inkluderad tand. Tanderna inkluderades till studien
nar rotbehandling pabbrjades.

Foljande 6nskas: apikalbilder och BW pa den aktuella tanden
vid inklusionstillfallet och vid undersékningstillfallet 7 till © ar
senare.




Onskade variabler:

Endast rontgenbilder 6nskas.
Dessa far garna vara datumméarkta.

| vilket filformat onskar ni att data levereras?

DICOM D Excel

Annat:
Bilderna behdver kunna ses utan sarskilda program.

Sokandes acceptans av villkoren for utlamnandet
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Sokande bestyrker harmed att han/hon tagit del av och accepterat angivna villkor for utlamnande
av register-/journaldata som ar uppstéllda i beslutet nedan i detta dokument

Underskrift:

Emma Wigsten
Namnfortydligande: .........ccceeeee g .................................................................................

Bilagor:

e Projektplan

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




Beslut och villkor fér utlimnande av registerdata:

Ansdkan godkand [X] enlighet med villkoren:

e Det utlimnade materialet far endast anvandas for andamal beskrivet i den godkénda
etikprévningen. Vill Bestillaren utnyttja materialet fér nagot annat andamal maste en
godkind etikprévning ske och ny utlimnandeprévning goras.

e Gillande sekretessregler for hilso- och sjukvarden ska foljas.

e Overlamnat material ska forvaras pa ett betryggande sitt s att obehoriga inte kan fa
tillgang till det.

e Om personuppgifter ska behandlas av annan an forskningshuvudmannen sa ska ett skriftligt
personuppgiftsbitridesavtal, 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 sitt att enskilda individers identitet inte
rojs.

e Utlamnat material far anvindas endast sa linge 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.

D4 uppgifterna lamnas ut med l6pnummer kan personerna identifieras via kodnyckel som férvaras a
v databasens 3gare alternativt en annan myndighet t.ex. om samkérning av registerdata vid fler myn

digheter ska goras. Data kommer att levereras pd ett sakert satt. Uttaget omfattar urval och variable
r enligt bilagd specifikation.

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

Ansotkan avslagen:

Motivering vid avslagen ansdkan samt information hur beslutet kan overkiaga




