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Projektets titel och kort beskrivning

Titel

LERIS - Lokalrecidiv efter rektalcancer i Sverige - hur vanligt ar det,
hur behandlar vi det och vilket ar utfallet?

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

LERIS &r en retrospektiv nationell registerstudie som syftar till att
validera rapporteringen av lokalrecidiv i det Svenska
Kolorektalcancerregistret och utvardera behandlingsresultat hos
patienter som opererats eller behandlats for rektalcancer under
2016-2017. Studien syftar dven till att identifiera preoperativa och
perioperativa/postoperativa riskfaktorer — sdésom komplikationer
och anastomosldackage — som kan vara associerade med okad risk
for aterfall. Det kan i sin tur indikera behov av en mer intensiv
uppfoljning for vissa patientgrupper. Behandlingen av lokalrecidiv,
inklusive betydelsen av multidiciplindra konferenser (MDK),
kirurgiska behandling samt remissprocessen vid lokalrecidiv,
kommer ocksa att faststallas. Vidare 6nskar vi att samla in MR-
bilder vid diagnostillfallet samt efter neoadjuvant behandling, for
att battre forsta uppkomsten av lokalrecidiv. Vi har samlat in
journalkopior och har identifierat samtliga som fatt lokalrecidiv
samt en matchad kohort utan aterfall (516 patienter varav 14 fran
NAL). Det ar fran detta urval som vi 6nskar att samla in
radiologiska bilder. MR-fynd antas att kunna forutsaga lokalrecidiv
och att det ar mojligt att identifiera faktorer i den priméra
rektalcancern som kan forutsaga framtida lokalrecidiv.
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Fran vilken databas dnskas uppgifter?

Ange register/databas

PACS

Ska datauttag samkdoras med andra register?

Om ja ange register:
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Selektionskriterier:

T.ex. Diagnosar, kon, alder, Patienter med rektalcancer som har diagnostiserats och
koder m.m. behandlats under 2016-2017.

Onskade variabler:

MR-bilder (DICOM) vid diagnostillfallet samt efter neoadjuvant behandling, som kan laddas upp
sakert via plattformen Collective Minds. Vi har etiktillstand att anvdnda oss av Collective minds for
andamalet.

| vilket filformat onskar ni att data levereras?

DICOM
Excel O
Annat (I

S6kandes acceptans av villkoren for utlamnandet

Sokande bestyrker harmed att han/hon tagit del av och accepterat angivna villkor for utlamnande
av register-/jour aIdaAa som ar uppstallda 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:

Ansokan godkand [ i enlighet med villkoren:
e Det utlamnade materialet far endast anvandas for andamal beskrivet i den godkanda
etikprévningen. Vill Bestallaren utnyttja materialet for nagot annat andamal maste en
godkand etikprovning ske och ny utlamnandeproévning goras.

e Gallande sekretessregler for halso- och sjukvarden ska foljas.

e Overlamnat material ska forvaras pa ett betryggande satt sa att obehdriga inte kan &
illgang till det.

e Om personuppgifter ska behandlas av annan an forskningshuvudmannen sa ska ett skriftligt
personuppgiftsbitradesavtal, dar dven villkoren fér 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 Utlamnat material far anvdandas endast sa lange det behd6vs for angivet andamal. Darefter ska
de arkiveras i enlighet med forskningshuvudmannens regelverk. Alla arbetskopior ska forstéras

o Att korrekta hanvisningar till registret gors i metodavsnitt samt i acknowledgements i
publikationen/publikationerna.

Da uppgifterna lamnas ut med [6pnummer kan personerna identifieras via kodnyckel som férvaras av
databasens agare alternativt en annan myndighet t.ex. om samkoérning av registerdata vid fler
myndigheter ska goras. Data kommer att levereras pa ett sdkert satt. Uttaget omfattar urval och
variabler enligt bilagd specifikation.

Databasens dgare kan komma att debitera bestallaren fér arbetet med denna ansdkan.

Ansokan avslagen [J

Motivering vid avslagen ansdkan samt information hur beslutet kan éverklaga




