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1. RS 2025-04224 SHLR

Peter Gidlund, Staffan
Bjorck

I

Forskningshuvudman: Vastra G6talandsregionen/Radboud
University Medical Center - Elisabet Hammar (VGR)
Huvudansvarig forskare: Judith Bonnes

Titel: Automatiserad detektion av hjartstopp med barbar teknik.

Det nederlandska forskningsprojektet DETECT har som mal att
utveckla ett smart armband som kan detektera ett hjartstopp i
realtid och omedelbart larma larmcentralen, vilket kan
mojliggdra snabbare insatser dven vid obevittnade handelser.
Fragestallningar

1) Vilka ar demografiska och kliniska egenskaper hos patienter
som drabbats av hjartstopp utanfér sjukhus med lang tid till
upptackt (inklusive bade obevittnade hjartstopp och bevittnade

GOTALANDSREGIONEN

Yﬂ VASTRA
A\ 4



2. RS 2025-03515 NDR
Staffan Bjorck, Ebba
Linder

hjartstopp inom den ovre kvartilen av fordréjning till larm), och
hur skiljer sig dessa egenskaper jamfort med hjartstoppsfall med
kort tid till upptackt och larm?

2) Vilken ar den estimerade 6verlevnaden som kan uppnas
genom att minska langa fordrojningar i upptackt med hjalp av en
biosensor med automatiserad hjartstoppsdetektion och
larmfunktion, baserat pa modellering med befintlig statistisk
metod?

Doktorand fran Nederldanderna tillika deltagare i forskargruppen
avser att resa till Goteborg och arbeta med dataset pa plats inom
Vastra Gotalandsregionen. Statistiker i forskargruppen fran
Nederlanderna (namngiven i etikansdkan) kommer att stodja vid
analyser av data efter att forsta steg med bearbetning av data
lokalt ar slutfort. Darav behéver avidentifierade data kunna
skickas till Nederlanderna och till statistiker fér arbete med
analys eller pa annat satt tillgangliggoras for att mojliggora analys
av data for att kunna producera prediktionsmodeller for nar
DETECT smart armband skulle kunna vara av varde for patienter
som drabbas av pl6tsligt ovantat hjartstopp utanfor sjukhus.

Forskaren ar fran Nederlanderna och har ingen anstallning i VGR.
Behover regleras med nagon form av avtal.
Etikansokan ar ok — s6kande huvudman fran Sverige.

Beslut: Vi vill se dokumentation 6ver hur man hanterar
uppgifterna sinsemellan huvudmannen.

Forskningshuvudman: Region Skane / Ulrika Tinghall Nilsson
Huvudansvarig forskare: Annelie Carlsson

Titel: Lanken mellan typ 1 diabetes och dvervikt hos barn och
ungdomar

Se tidigare bestéllningar, RS 2024—-04966.

Vi vet fran var nationella BDD-studie med start 2005 att fler barn
med lagre genetisk risk (HLA-genotyp) insjuknar idag. Da en
genetisk uppsattning inte dandrar sig sa snabbt i en befolkning
borde detta bero pa att nagot i miljon forandrats. Majligtvis
skulle dessa barn med lag genetisk risk inte alls insjuknat om de
inte paverkats av forandringarna i miljon.
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3. RS 2025-04105 SveReh
Eva-Britt Zetterstrom,
Nicoletta Nitescu

Under samma tidsperiod som T1D har dkat har daven overvikt
dkat. Overvikt &r en kind riskfaktor for typ 2 diabetes, men fler
och fler forskare antyder att det dven skulle kunna vara en
riskfaktor for T1D hos vissa individer.

| vart projekt tittar vi ndrmare pa om barnen som insjuknar i T1D
har férandrats 6ver tid vad galler riskgener, antal antikroppar vid
debut, HbAlc vid debut, nivaer av c-peptid, BMI-SDS efter 3—-6
manader, alder vid debut och kon

Sedan vi borjade var nationella studie, BDD-studien har typ 1
diabetes fortsatt att 6ka och tyvarr sa skedde en ovantad 6kning
hos barn under 5 ar under Covid pandemin.

Vi har redan borjat studera mellan 2005 till forsta halvaret av
2024, men skulle nu adven vilja inkludera sista halvaret av 2024
inklusive de som diagnosticerats under 2023 och 2024, men
registrerats i registret under 2025. Detta for att vi vill studera
mer i detalj vad som hande innan (fore 2020) under Covid
pandemin 2020-2022, samt efter Covid pandemin 2023—-2024.

Beslut: Godkand.

Forskningshuvudman: Goteborgs universitet / Katharina Stibrant
Sunnerhagen

Huvudansvarig forskare: Tamar Abzhandadze

Titel: Temporala trender av strokevard: vardférlopp, mental
héalsa och socioekonomiska effekter pa patienter

Projektet syftar till att underséka kort- och langsiktiga
konsekvenser av stroke bland patienter med stroke och deras
anhoriga, samt att utvardera kvaliteten och effektiviteten av
strokevard i Sverige Over tid. Stroke ar en allvarlig neurologisk
sjukdom som paverkar miljontals manniskor globalt och kan leda
till betydande fysiska, kognitiva och emotionella
funktionsnedsattningar. Detta ar ett epidemiologiskt projekt som
baseras pa data fran flera svenska Register.

Projektet fokuserar pa multipla dimensioner av livet efter stroke
och syftar till att svara pa féljande forskningsfragor: 1.Funktionell
oberoende: Hur paverkar stroke det funktionella oberoendet av
patienter upp till ett ar efter stroke, med hansyn till faktorer som
kon, alder och sociodemografiska faktorer, kvalitets indikationer
av strokevard?
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4. RS 2025-04091 NDR
Fredrica Hoglund, Ebba
Linder

5. RS 2025-03887 LVR
Fredrica Hoglund, Hanne
Carlsen

2.Livskvalitet och livstillfredsstallelse: hur paverkar stroke
livskvalitet och livstillfredsstallelse av strokedverlevare under det
forsta aret efter stroke?

3.Kvalitetsindikatorer for vard av stroke: Hur har
kvalitetsindikatorerna for strokevard i Sverige forandrats over tid
i den totala strokepopulationen samt utifran sociodemografiska
faktorer?

4.Kognitiv funktion: | vilken utstrackning leder stroke till kognitiva
svarigheter och psykisk ohéalsa jamfort med personer utan
stroke?

5.Psykiatriska komorbiditeter: Vad har det for betydelse psykisk
ohalsa innan stroke pa poststroke psykisk ohéalsa? Finns det
skillnad mellan stroke och kontroll population i incidensen och
prevalensen av psykisk ohalsa?

Ingen handlaggare for samkorningen.

Inkommande fil — processen behdéver klargoras.

Onskar arliga datauttag tom 2037. Kan endast godkinnas ett ar i
taget. Ny ansdkan behovs vid nastkommande uttag.

Beslut: Godkand for uttag fram till dagens datum.

Forskningshuvudman: Quantify Research / Kirk Geale
Huvudansvarig forskare: Oskar Strom
Titel: Bordan av typ 1 diabetes i Sverige

Denna studie har samma syfte som det redan godkdnda
datauttag RS 2025-02918. Den enda andringen mot tidigare
studie ar att vi dven inkluderar vuxna patienter (tidigare godkant
datauttag inkluderade endast patienter under 18 ar). En
andringsansokan till etikprovningsnamnden for detta har blivit
godkand och har bifogats till denna ansdkan. | 6vrigt ar denna
ansokan i stort sett identisk (justerat dar vi tidigare angav
"patienter under 18 ar") med tidigare godkand ansokan.
Samkors av Socialstyrelsen och har handldggare.

Beslut: Godkand.

Forskningshuvudman: Karolinska Institutet / Paul Lichtenstein
Huvudansvarig forskare: Catarina Almqvist Malmros

Titel: Faktorer under graviditet, i arv, miljé och samsjuklighet
som paverkar utfall hos barn och unga vuxna
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Vetenskaplig fragestallning: Vi kommer att undersoka om det

finns ett samband mellan miljomdassiga faktorer som paverkar
risker, utfall och samsjuklighet hos individer med lungsjukdom
och hur mekanismer sasom arv, faktorer under graviditet och

samsjuklighet inverkar pa dessa.

Malsattning: Att jamfora och utvardera eventuella skillnader i
bakgrundsfaktorer och sjukdomskaraktaristika mellan individer
med astma registrerade i LVR och de nationella halsoregistren.
Att studera utfall av astma under graviditet och senare i livet, hur
symtombild och karaktaristika paverkar och foljsamhet till
aktuella vard- och behandlingsriktlinjer samt samband mellan
morbiditet, komorbiditet och mortalitet. Att studera samband
mellan symtom, svarighetsgrad, lungfunktion, typ2 inflammation
och behandling samt andringar i sjuklighet hos dem som forskrivs
biologiska lakemedel.

Arbetsplan: Vi inhamtar sociodemografiska data fran
Statistikmyndigheten SCB och halsorelaterade data fran
Socialstyrelsen samt hund- och kattregistren. Individer
registrerade i LVR sedan starten kommer att jamforas med alla
individer som uppfyller en tidigare validerad registerbaserad
astmadefinition baserat pa astmadiagnos (Patientregistret) eller
uthdamtad astmamedicinering (Lakemedelsregistret) i hela
populationen. Vi kommer ocksa undersoka skillnader i
bakgrundsfaktorer och betydelsen av sjukdomskaraktaristika och
samsjuklighet for astmakontroll och utfall under graviditet och
senare i livet. Vi planerar dven utvardera eventuella effekter av
ovriga diagnostiska, farmakologiska- och icke farmakologiska
atgarder som vidtagits.

Handlaggare pa SCB finns. Otydlig variabellista - meddela
forskaren att vi 6nskar en mer tydlig variabellista vid framtida
datauttag.

Beslut: Godkand.

GOTALANDSREGIONEN

Yﬂ VASTRA
v



6. RS 2025-03430LVR
Fredrica Héglund, Hanne
Carlsen

Forskningshuvudman: Region Stockholm / Jeanette Westman
Huvudansvarig forskare: Jorgen Syk

Titel: Klinisk effekt av FENO-matning vid astmabehandling i
primarvarden

Studiedesign: Studien ar upplagd som en pragmatisk,
klusterrandomiserad interventionsstudie. Vardcentraler inom
Region Stockholm med minst 7000 listade patienter kan delta i
studien. Utférd power-berdkning visar att 8-12 vardcentraler
behover inkluderas. Deltagande vardcentraler randomiseras till
tva lika stora grupper, en aktiv grupp och en kontrollgrupp och
kommer att foljas under tva ar.

Syfte

Det Overgripande syftet ar att undersdka om anvandande av
FeNO-matningar i primarvarden for att styra den
antiinflammatoriska behandlingen kan forbattra
behandlingsresultatet och det generella omhandertagandet av
vuxna patienter med astma.

Fragestallningar

Primdr fragestdllning:

1. Kan anvandning av FeNO-matningar minska antalet
exacerbationer?

Sekunddra fragestdllningar:

2. Kan anvandning av FeNO-matningar forbattra
astmakontrollen uppmatt med frageformularet Astma Kontroll
Test (AKT)?

3. Kan anvandning av FeNO-matningar forbattra
lungfunktionen, uppmatt vid spirometri, vad galler FEV1
(forcerad exspiratorisk volym under en sekund) och FEV1 i
procent av forvantat (referensvarde enligt Hedenstrom)?

4. Kan anvandning av FeNO-matningar férandra foérbrukningen
av B2-receptorstimulerare, kortikosteroider och
antileukotriener?

5. Kan anvandning av FeNO-maétningar paverka den totala
lakemedelskostnaden for astmabehandling?

6. Kan FeNO-matningar gora att andelen nydiagnostiserade
med astma forandras?

Astma/KOL-sjukskoterskan hamtar ut journaldata pa
vardcentralen efter ett och tva ar, ur vardcentralens
journalsystem TakeCare med datauthamtnings-programmet
MedRave4. Data om uthdmtade astmalakemedel for berakning
av lakemedelsforbrukning och lakemedelskostnad erhalls genom
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7. RS 2025-03808
Rattspsyk
Peter Gidlund, Ulrika
Front

samkorning av uppgifter fran VAL-databasen och
Lakemedelsregistret.

Data kommer att inhamtas fran Luftvagsregistret, genom
ansokan hos Registercentrum Vastra Goétaland, for tva ar innan
och ett ar efter den tvaariga studieperioden. Uppgifter fran
Luftvagsregistret hamtas ut for att fa en bredare och mer
komplett bild av vardcentralens astmapopulation.

Inga data som anvands i forskningen kommer att kunna knytas till
nagon enskild person och alla analyser kommer att goras pa
gruppniva. Enbart anonymiserade data lamnas ut till
forskargruppen och alla analyser gors pa vardcentralsniva. Det
ror sig saledes om samma sorts data som brukar anvandas for
kvalitetsuppfdljning i Region Stockholm.

Onskar personuppgifter med l6pnummer som ska gallras efter 3
manader.

Onskar uppgifter till maj 2026. Vi far vara tydliga med att de kan
fa data fram till dagens datum.

Beslut: Godkand.

Forskningshuvudman: Goteborgs universitet / Freja Lindstrém
Huvudansvarig forskare: Thomas Nilsson

Titel: En jamforelse av rattspsykiatriska patienter fran Sverige
respektive Kanada.

Detta ar en registerstudie som avser undersdka
sociodemografiska faktorer, mental ohalsa samt kriminalitet hos
svenska rattspsykiatriska patienter for att jamféra dessa med
motsvarande data for rattspsykiatriska patienter i Kanada. Det
allmanna syftet ar att undersoka i vilken utstrackning det
foreligger likheter och skillnader mellan patienter fran olika
jurisdiktioner. Eftersom rattspsykiatriska patienter inte definieras
utifran diagnostiska kriterier utan utifran medikolegala begrepp
sasom allvarlig psykisk storning (i Sverige) och otillraknelig (not
criminally responsible on account of mental disorder, Kanada) ar
det oklart i vilken utstrackning rattspsykiatriska patienter ar
jamforbara mellan olika jurisdiktioner. Fragestallningarna ar:

i) I vilka sociodemografiska bakgrundsvariabler ssmmanfaller
dessa tva patientgrupper och i vilka avviker de fran varandra?
ii) | vilken omfattning uppvisar dessa tva grupper ett likartat
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8. RS 2025-03610
SweHNCR
Justin Harbs, Staffan
Bjorck

monster vad galler psykisk ohalsa (primara och sekundara
psykiatriska diagnoser)?

iii) Skiljer sig dessa grupper fran varandra med avseende pa
fordelning av de allvarligast begangna indexbrotten?

iv) Ar dessa patientgrupper lika vad géller relation till offer vid
index brott mot person?

v) | vilken omfattning foreligger det likhet mellan dessa grupper
betraffande historia av kriminalitet?

Deskriptiva och statistiska analyser kommer att genomforas, till
exempel for att beskriva karaktaristika inom den svenska
gruppen och for att jamfora den svenska gruppen med den
kanadensiska. Registerutdraget kommer att lagras pa en separat
lasbar harddisk i sakerhetsskap hos ansvarig forskare. Den
beskrivna studien baseras i sin helhet pa anonyma registerdata
(dvs. inga identifierbara personuppgifter begars), dar ingen
kontakt kommer att tas med nagra patienter. Alla analyser
kommer ske pa gruppniva och saledes kommer inga uppgifter om
enskilda individer att presenteras.

Etikansokan togs inte upp av EPM da de anser att det inte
forekommer nagra personuppgifter! Det ar uppenbart att man
ska ta ut en population av patienter som skrivits ut inom en viss
tidsperiod och de tas ut med personnummer fér samkoérning med
andra datakallor. Ny EPM-ansdkan kravs for att vi ska kunna ta ut
dessa uppgifter. S6kanden far kontakta EPM for att ev. ratta
tidigare beslut. De kommer inte att fa ut nagra data fran
Socialstyrelsen utan EPM-beslut.

Beslut: Information till forskaren om att vi inte kan [dmna ut
dessa uppgifter utan en godkand etikansdkan.

Forskningshuvudman: Region Skane / Katarina Bexelius
Huvudansvarig forskare: Anna Hafstrom

Titel: Behandling, prognostiska faktorer for 6verlevnad samt
livskvalitet for patienter med huvud- och hals

Huvud-hals cancer (HH-cancer) bestar av 9 olika tumdrlokaler
(munhala, svalg (6vre, mellan, nedre), nds-bihala, strupe, spott-
kortlar, lapp samt malign lymfkortel pa halsen med okand primar-
tumor (HNCUP)). Till stod for utredning, behandling och
uppfoéljning, finns SVF for HH-cancer, ett nationellt vard-

Yﬂ VASTRA
v

GOTALANDSREGIONEN



9. RS 2025-03555 NDR
Staffan Bjorck, Ebba
Linder

programmet samt Svenskt Kvalitets Registret fér HH-cancer
(SweHNCR). | registret foljs allai 5 ar och PROM ar en del av
registret sedan 2017. HH-cancer behandlas med kirurgi,
radioterapi enskilt och med cytostatika, 90% behandlas kurativt.
Studier av den halso-relaterade livskvaliteten (HRQOL) har visat
att den forsamras kraftigt under och efter behandlingen. Bade
sjdlva tumorlokalen och behandlingen bidrar till att majoriteten
har problem med nutritionen, talet och andning, daven
psykosociala och mentala problem ar vanligt. Oftast redovisas
HRQOL vid HH-cancer som en enhetlig grupp dven om bade de
lokala besvaren och behandlingen skiljer at mellan
tumorlokalerna.

Aktuell studie: Styrgruppen for SweHNCR har initierat en PROM
undersokning fér cancer munhala, den storsta tumorgruppen vid
HH-cancer som en delstudie till bifogad EPM ansdkan.
Munhalecancer finns pa fem olika tumorlokaler (tunga,
munbotten, gingiva, bucca, harda gommen), varav tungcancer ar
vanligast (40%) och harda gommen ovanligast. Gingivalcancer
upptacks ofta i ett mer avancerat stadium jamfoért med de 6vriga
tumorlokalerna i munnen och medelaldern ar hogre.

Syfte: Att beskriva HRQOL longitudinellt for hela gruppen av
cancer munhala och de 5 olika tumdrlokaler separat i forhadllande
till: behandling, tumdérstadium samt performancestatus.
Material & metod: Alla med nyupptackt munhalecancer tillfragas
om att delta i undersdkningen och de som tackar ja, ombeds att
besvara tre livskvalitetsformuldr (EORTC QLQ-C30, EORTC QLQ-
HN35, EORTC QLQ-FA12), vid diagnos, samt 4 och 15 manader
darefter. Undersdkningen startade 2019-2020 (varierade i landet
pga. covid) och avslutades 23-12-31. Totalt har 508 patienter
inkluderas. Ansokan om ett datauttag fran SweHNCR géller de
som medverkat i undersdkningen.

Beslut: Godkand.

Forskningshuvudman: Uppsala universitet / Josef Jarhult
Huvudansvarig forskare: Kasper Andersen

Titel: Kopplingar mellan fysisk uthallighet och risk for olika
folksjukdomar (Diabetesdelen)

Ansokan géller diabetesdelen i ett storre projekt dar vi redan fatt
godkant for uttag av data fran kvalitetsregistret for Bipolar
sjukdom (RS 2025-02539)
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10. RS 2025-03510 Bipolar-
och psykosregistret,
Peter Gidlund, Ulrika
Front

Fysisk aktivitet ses som en lovande férebyggande strategi for att
framja folkhalsan.

Men fysisk aktivitet ar sannolikt inte lika preventivt for alla
sjukdomar, mer kunskap behdvs om hur fysisk aktivitet paverkar
olika sjukdomar som drabbar var befolkning.

Vi vill underséka om diabetiker som kor motionslopp har farre,
eller forskjuter tiden till, komplikationer och behov av olika
behandlingar jamfort med de som inte deltar i motionslopp.

En uppfdljande fraga ar om deras fysiska prestationsférmaga (hur
snabbt de kor loppen) paverkar sjukdomsprognos och risker for
komplikationer.

Skicka en fil med de personer som man onskar ur NDR.
Socialstyrelsen ska samkora uppgifterna. Forskaren far tillbaka
med I6pnummer fran Socialstyrelsen.

Beslut: Godkand.

Forskningshuvudman: Vastra Gotalandsregionen / Mathias
Alvidius

Huvudansvarig forskare: Mikael Landén

Titel: Utvirdering av den digitala patientutbildningen BipoLAR

For att forebygga aterfall i skov féresprakar saval nationella som
internationella riktlinjer att patienter med bipolar sjukdom
erbjuds patientutbildning som ett komplement till
lakemedelsbehandling. For att forbattra tillgangen till
patientutbildning har Bipolarmottagningen vid Psykiatri Affektiva,
Sahlgrenska Universitetssjukhuset tagit fram en digital
patientutbildning: BipoLAR. Fér att underséka huruvida BipoLAR
paverkar sjukdomsforloppet avser vi genomfora en
registerbaserad undersokning. Vi kommer att jamfora antal och
langd av de sjukdomsskov deltagarna haft innan de slutforde
BipoLAR med antal och lingd efter utbildningen. Denna s
kallade “inom-individ-design”, dar deltagarna jamfors med sig
sjalva 18 manader fore och 18 manader efter utbildningen,
kontrollerar automatiskt for eventuella skillnader i
patientgruppen innan behandlingen. Det primara utfallsmattet ar
dels forekomst och langd (antal dagar) av slutenvardsvistelser.
Ett slutenvardstillfalle ar en tydlig indikator pa aterfall i skov, men
langt ifran alla patienter behover psykiatrisk heldygnsvard i
samband med sjukdomsskov. Vi kommer darfoér daven att studera
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11. RS 2025-03453 NDR
Eva-Britt Zetterstrom,
Ebba Linder

sjukskrivningar som ett matt pa funktionsnivan. Denna studie
avser att besvara fragan om digital patientutbildning kan minska
sjukdomsbdérdan dven nar den genomfors digitalt.
Forskningsfragorna kommer att besvaras med hjalp av
anonymiserade data fran flera svenska register: Vega,
Patientregistret, Likemedelsregistret, Dodsorsaksregistret, LISA
och kvalitetsregistret BipoladR (Bipsy).

All hantering av data sker i en saker IT-miljo vid Goteborgs
universitet. Inga kodnycklar sparas, och datafilen lagrasi 10 ar i
enlighet med gallande riktlinjer. Endast behorig
forskningspersonal har tillgang till data, och hanteringen féljer
GDPR och andra tillampliga regelverk for att sakerstalla
forskningspersonernas integritet. Da bade Vastra
Gotalandsregionen och Goteborgs universitet anges som
gemensamt ansvariga i etikprovningsansokan /bada ar
medverkande huvudman), betraktas de som gemensamt
personuppgiftsansvariga enligt dataskyddsférordningen (GDPR).
Darmed foreligger inget behov av ett personuppgiftsbitradesavtal
mellan parterna. Ingen handlaggare utsedd annu.

Beslut: Godkand.

Forskningshuvudman: Malma Universitet / Cathrine Louise
Stjernberg

Huvudansvarig forskare: Slobodan Zdravkovic

Titel: Diabetes typ 2-interventioner och utmaningar En
fortsattning av Cities changing diabetes Malmo programmet

Studien ar en delstudie som ingar i en doktorsavhandling dar
olika aspekter av typ 2 diabetes undersoks utifran hur det ser ut i
Malmo. | foreliggande studie ska registerdata fran NDR
sammanstallas i en kvantitativ studie for att underséka om det
finns skillnader i grad av maluppfyllelse (registrerade variabler

i NDR) i staden utifran socioekonomisk status och dar
vardcentralens geografiska omradesplacering ar Proxy for
individens socioekonomiska status.

Fragestallningen ar: Vilka skillnader finns i populationen i Malmo
stad gallande otillrdcklig behandling for typ 2 diabetes utifran
registerdata?

Aven sjukhusmottagningens registreringar kommer inhdmtas,
men dessa kommer vi inte kunna relatera till socioekonomisk
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12. RS 2025-03431 SLR
Eva-Britt Zetterstrom,
Nicoletta Nitescu

status. Studien kommer att publiceras i vetenskaplig tidskrift och
utgora underlag for kommande intervention.

Vi kommer saledes titta pa variabler i samband med vilken
vardenhet som registrerat data.

Onskar data specificerat pd postnummer. Bade VC och
sjukhusmottagningar. Har inte uppgivit nagot datumintervall sa
tolkningen blir att de 6nskar allt, avser vuxna. Onskar uppgifter
med l6pnummer.

Onskar dven svar pd PROM-enkéten — dimensioner. Det kan
finnas data fér Malmo-omradet och kan levereras om det finns.

Beslut: Godkand.

Forskningshuvudman: Karolinska Institutet / Tomas Jernberg
Huvudansvarig forskare: Michael Axenhus

Titel: Registerbaserad observationsstudie av patienter opererade
med Oxford halvknaprotes (UKA) i jf m TKA

Det har projektet avser att jamfora tva typer av protessystem
(Oxford UKA respektive TKA) vid kirurgisk behandling av
knaartros. Skillnaden mellan dessa tva system ar att Oxford UKA
endast genomfor ett knaledsbyte pa halva knaleden (antingen
insidan eller utsidan) medan vid en TKA byter man ut hela
knaleden. Studien undersoker skillnaden mellan dessa tva
operationsmetoder avseende allvarliga komplikationer som
infektion, fraktur eller reoperation. Studien undersoéker ocksa ifall
det ar nagon skillnad i patientnéjdhet hos patienter opererade
med de olika operationsmetoderna.

Studien omfattar operationer med Oxford UKA och en
kontrollgrupp operationer med TKA pa kliniker som utfér Oxford
UKA. Detta for att kunna satta resultaten av Oxford UKA i relation
till resultaten av den metod som anses vara respektive kliniks
"gold standard”.

Vi undersoker hur fordelningen av dessa tva operationsmetoder
har sett ut i Sverige (tidsperioden 2014-2024). Vi undersoker
ocksa komplikationer och vad dessa bestar av. Ytterligare
undersoker vi ifall smarta, funktion och patientndjdheten hos
patienter opererade med endera metoden skiljer sig at fran den
andra. Vi vill ocksa undersodka eventuella skillnader pa enhetsniva
avseende anvandande av UKA och férdelningen av
komplikationer och patientnojdhet.

Yﬂ VASTRA
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Allmént / Verksamhet

RS 2025-02959
Allmant

RS 2025-03685 BRIMP
Allmant

For primara och sekundara fragestallningar vanligen se bilaga
"Projektplan".

Huvuddelen av patientdata kommer vara pseudo anonymiserad
och forvaras pa ett krypterat USB-minne i last kassaskap hos
ansvarig huvudman. Avseende patienter som drabbats av en
reoperation kommer hela personnumret att forvaras pa samma
satt for att kunna gora en journalgranskning.

Onskar personnummer fér de patienter som &r re-opererade for
att kunna gora journalgranskning och vill ga till aktuell enhet for
att kunna gora ansékan om journalgranskning. Vi bedomer att
det inte ar till men for patienten.

Beslut: Godkand.

Bestallare: Heval Beydogan, Socialstyrelsen
Bestallaren vill undersdka hur 6vergang fran barn- till
vuxensjukvarden fungerar, sa vi vill bestélla

nedan valda variabler. Vi vill ha data fran ar 2017 for
aldersgruppen 12-25. De behdver

personnummer, vilka kommer att avidentifieras.

Vi har efterfragat en uppdragsbeskrivning som nu inkommit.

Beslut: Godkand

Bestallare: Martin Halle, Karolinska Universitetssjukhuset

Syftet med datauttaget ar att bidra till en gemensam
internationell sammanstallning och jamférelse av data mellan
medlemsregistren inom ICOBRA. Uttaget avser att ligga till grund
for tabeller och figurer som kommer att presenteras och
diskuteras under det gemensamma datamotet. Detta ar en
fortsattning pa det etablerade samarbetet och datadelningen
som varit en central del av ICOBRA:s arbete for att starka
transparens, kvalitet och patientsakerhet i brostimplantatkirurgi.
De data vi 6nskar inkludera i uttaget 6verensstammer i stora drag
med de uppgifter som redan redovisas i brostimplantatregistrets
arsrapporter och innebar darfoér ingen ny eller avvikande typ av
datahantering.
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RS 2025-03893 SHLR
Allmant

RS 2025-04182 SLR
Verksamhet

RS 2025-03889 SLR
RS 2025-03890
RS 2025-03891
RS 2025-03982
RS 2025-03930

RS 2025-xxxxxx NDR

Ovrigt

Elevhalsodata Vast

Nasta mote

Beslut: Godkand.

Bestidllare: Manuel Seufert, Corsciense GmbH & Co. KG

Beslut: Kontakt med bestallaren om att vi behéver tydligare
specifikation av datauttaget.

Bestdllare: Henrik Bodén, Danderyds sjukhus
Onskas vilka patienter, opererade pa Danderyds sjukhus, som
blev opererade med héftprotesrevision mellan 931216-961126

Beslut: Godkand.

Bestallare: Daniela Sissle, Waldemar Link GmbH & Co. KG
Fem ansokningar fran samma bestéllare.

Beslut: Godkanns.
Peter svarar och hanvisar till dialog med statistiker.

Bestallare: Anders Rosengren
Har ett godkannande sedan tidigare RS 2024—-02352 och onskar
ett upprepat datauttag.

Beslut: Godkand.

Tess Alexander och Angelica Zetterstrom informerar om
Elevhadlsodata Vast, som startade i Uddevalla som pilot och nu ar
adven Goteborgs stad med. Det finns inget krav att delta i
databasen.

Databasen innehaller uppgifter om elever i arskurs 4, 8 och 1 pa
gymnasiet. Uppgifterna hamnar fors i journalen och eleven far
godkdnna om overforing till databasen far ske.

Uttag ska hanteras i Dataport.

18 september
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