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Forskningshuvudman: Karolinska Institutet / Johan Askling
Huvudansvarig forskare: Peter Ueda
Titel: Kohortstudie om akuta metabola tillstand

Vissa vanliga diabeteslakemedel ar kopplade till specifika akuta
metabola tillstand, till exempel natrium-glukos-kotransportor-2-
hdmmare (SGLT2-hdammare) som ar associerade med ketoacidos,
och metformin som ar kopplat till laktatacidos. Dessutom kan
akuta metabola tillstand som typiskt ses hos patienter med
diabetes daven upptrdada hos personer utan diabetesdiagnos. Det
finns fortfarande viktiga kunskapsluckor kring akuta metabola
tillstand relaterade till diabetes. Det rader brist pa
befolkningsbaserade data om den kliniska bilden och
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2. RS 2025-04691 Svenska
artrosregistret
Fredika Hoglund,
Nicoletta Nitescu

karaktaristika for dessa tillstand samt deras prognos (t.ex.
mortalitetsrisk), dven om tidigare studier indikerar att klinisk
presentation och karaktaristika for akuta metabola sjukdomar
varierar avsevart beroende pa studiedesign och vardkontext.
Dessutom, med den 6kande anvandningen av SGLT2-hammare
aven hos patienter utan diabetes men med kronisk njursjukdom
eller hjartsvikt, kan det finnas en risk for ketoacidos dven hos
patienter utan diabetes. Detta representerar en helt ny typ av
klinisk enhet som behdver ytterligare studeras.

Vi planerar en befolkningsbaserad studie med datakallor fran
Stockholmsregionen for att samla information om alla
forekomster av akuta metabola tillstand och studera
patientkaraktaristika, klinisk presentation samt associerade
halsoutfall.

Handlaggare utsedd pa Socialstyrelsen.
Har bett om "alla variabler”.

Beslut: Be forskaren inkomma med en ny variabellista dar de
markerar de variabler som ar aktuella for att besvara
forskningsfragestallningen.

Kan godkannas nar specificerad variabellista inkommit utan att
tas upp i datauttagsgruppen.

Forskningshuvudman: Lunds universitet / Mattias Collin
Huvudansvarig forskare: Martin Englund

Titel: Epidemiologi for muskuloskeletal sjukdom genom
registerstudier (EpiMusc2)

Vi avser att studera rorelseorganens sjukdomar genom ldankning
mellan vardregister, data fran Statistiska centralbyran, samt
Lakemedelsregistret, Dodsorsaksregistret, Varnpliktsdata, och
Flergenerationsregister samt existerande kohorter i Skane med
malet att studera incidens, prevalens, riskfaktorer, samsjuklighet,
behandling och dess effekter, samt vardkonsumtion bade pa kort
och lang sikt. Detta ar en forlangning av det tidigare godkanda
EpiMusc-projektet fran ar 2011. Darfor ansoker viom en
fortsattning av de tidigare godkanda forskningsfragorna med
tillagg av nya fragor och data for att ytterligare forbattra
forskningens relevans och metodologiska kvalitet. Vi avser att
belysa fyra omraden: Wp 1: Forekomst av rorelseorganens
sjukdomar och skador 6ver tid och associerade samsjuklighet Wp

Yﬂ VASTRA
v

GOTALANDSREGIONEN



3. RS 2025-04224 SHLR
Peter Gidlund, Staffan
Bjorck

2: Behandling av rérelseorganens sjukdomar och skador — att
utvardera befintliga och godkanda lakemedel eller andra
interventioner for att forebygga rorelseorganens sjukdomar och
skador och/eller deras progression samt fas IV-utvardering av
anvandning av lakemedel Wp 3: Riskfaktorer och konsekvenser
av rorelseorganens sjukdomar och skador Wp 4: Social
epidemiologi och halsoekonomi fér rorelseorganens sjukdomar
och skador Vi avser studera Skanes befolkning, d.v.s. alla
personer som har varit bosatta i Skane minst en gang sedan ar
1998.

Manga variabler — men det finns inte nagon godkand etikansdkan
specifikt for arthorsregistret. Det finns dock beskrivet vilken typ
av uppgifter man vill ha fran artosregistret i ansékan.

Beslut: Godkand.

Forskningshuvudman: VGR/Radboud University Medical Center /
Elisbeth Hammar (VGR)

Huvudansvarig forskare: Judith Bonnes (Radboud UMC)

Titel: Automatiserad detektion av hjartstopp med barbar teknik:
identifiering av malgrupp och analys av 6verlevnad

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.

Fragestdllningar

1) Vilka ar demografiska och kliniska egenskaper hos patienter
som drabbats av hjartstopp utanfor sjukhus med lang tid till
upptéackt (inklusive bade obevittnade hjartstopp och bevittnade
hjartstopp inom den ovre kvartilen av fordrojning 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?
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4, RS 2025-04670 SFR
Hanne Carlsen, Ulrika
Front

Hantering av uppgifter

Doktorand fran Nederlanderna 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 stédja 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 sétt 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 plotsligt ovantat hjartstopp utanfor sjukhus.

Ansokan har varit uppe i gruppen tidigare och vi beslutade da att
vi vill se dokumentation éver hur man arbetar
forskningshuvudmannen emellan. De har inkommit med en
beskrivning men det vi 6nskar ar ett datadelningsavtal /
samverkansavtal enligt GDPR sinsemellan
forskningshuvudmannen.

Beslut: Ett datadelningsavtal med hanvisning till GDPR behover
upprattas mellan forskningshuvudmannen dar det framgar hur

hanteringen av personuppgifter kommer att ske.

Om inkommit datadelningsavtal ar ok behover ansdkan inte tas
upp i datagruppen igen.

Forskningshuvudman: VGR / Martin Bystrom

Huvudansvarig forskare: Anders Bjorkman

Titel: Epidemiologi och riskfaktorer for ruptur av extensor pollicis
longus senan efter distal radiusfraktur

Bakgrund:

Distala radiusfrakturer (DRF) &r den vanligaste frakturtypen i
Sverige. En ovanlig komplikation ar ruptur av tummens langa
striacksena (Extensor pollicis longus, EPL). Trots att denna
komplikation har varit beskriven sedan 1950-talet ar
epidemiologin kring tillstandet fortfarande oklar, delvis pa grund
av att tillstandet ar ovanligt.

Genom projektet syftar vi att besvara féljande fragestillningar:
Hur ser aldersférdelningen ut vid EPL-senskador efter distal
radiusfraktur (DRF)?
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Hur |ang tid efter en DRF uppstar vanligtvis en EPL-ruptur?
Paverkar behandlingsmetoden for DRF risken for att utveckla en
EPL-ruptur?

Ar det fler min eller kvinnor som drabbas av EPL-ruptur efter
DRF?

Forekommer EPL-ruptur oftare pa dominant eller icke-dominant
hand?

Paverkar skademekanismen risken for en EPL-ruptur?

Paverkar frakturtyp risken fér en EPL-ruptur?

Okar reumatoid artrit risken fér en EPL-ruptur efter en DRF?
Hur har skadan behandlats?

Vilka drabbas av en DRF i Sverige?

Datahantering:

Detta ar en registerbaserad studie som anvander data fran
Svenska Frakturregistret (SFR) och Nationella Patientregistret
(NPR). Vi kommer att begdra en dataextraktion som listar
samtliga personer som registrerats med en distala radiusfraktur
mellan 1 januari 2015 och 31 december 2024. Datafilen med
personerna kommer att lankas av Registercentrum Vastra
Gotaland till Socialstyrelsens register, och kompletteras med
uppgifter (NPR) for att identifiera de patienter som drabbats av
en ruptur i EP-senan.

All data kommer att lagras pa sakra servrar som tillhor Vastra
Gotalandsregionen. Uppgifterna ar pseudonymiserade, och varje
forskningsperson kodas med ett I6pnummer i datasetet. De
forskare som deltar i studien har ingen tillgang till kodnyckeln. Vi
kommer att begara att Socialstyrelsen ansvarar for férvaringen av
kodnyckeln och bevarar den i 10 ar efter studiens avslut, for att
mojliggéra eventuella kompletteringar av data, validering av
resultat samt granskning vid behov. Denna tidsgrans ar faststalld
enligt Goteborgs universitets policy, vilken i sin tur foljer
bestammelserna i Arkivlagen

Det analysdataset som skapas for det aktuella projektet kommer,
som namnts ovan, att forvaras pa sakra servrar inom Vastra
Gotalandsregionen och vara atkomligt endast for de forskare som
arbetar med projektet. Samtliga personuppgifter hanteras i
enlighet med GDPR.

Ingen handlaggare klar pa Socialstyrelsen annu.

Beslut: Godkand.
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5. RS 2025-04651 SHLR
Nicoletta Nitescu, Ulrika
Front

Datauttag skickas nar det finns handlaggare klar pa SoS.

Forskningshuvudman: Karolinska Institutet / Therese Djarv
Huvudansvarig forskare: Maria Bruzelius

Titel: Venos tromboembolism, hjartstopp och déd hos yngre
kvinnor: Kénshormoners roll och om en ny era av naturliga
ostrogener kan minska risken.

Vends tromboembolism (VTE) ar en av de vanligaste
kardiovaskulara sjukdomarna i varlden, men kunskapen om VTE
ar, jamfort med stroke och hjartinfarkt, begransad. Forekomsten
av VTE i Sverige uppskattas till cirka 15 000 nya fall per ar, varav
lungemboli (LE) utgor nastan halften. Riskfaktorer for VTE delas
ofta in i medfdédda och forvarvade faktorer. Ett exempel pa en
medfodd riskfaktor ar bararskap av den genetiska varianten
Faktor V Leiden. Exempel pa férvarvade faktorer inkluderar
immobilisering. VTE-associerad dodlighet ar framfor allt i LE, och
den beror i sin tur pa storleken och platsen fér tromben. Den
generella 30-dagarsdodligheten hos patienter med LE &r cirka 8%,
men dodligheten ar aldersberoende och okar i de hogre
aldersgrupperna. Vi har i en tidigare studie visat att 6verlevnaden
efter hjartstopp utanfor sjukhus associerad med VTE &r sex
ganger lagre an for andra medicinska tillstand. Endast tva procent
overlevde till trettio dagar jamfoért med en generell 6verlevnad
for hela den medicinska hjartstoppspopulationen pa 12%. Vidare
kunde vi visa att de som drabbades av VTE-associerade
hjartstopp i hogre utstrackning var yngre och att fler var kvinnor.
Man vet fran tidigare studier att kvinnor i reproducerbar alder
har hogre andel VTE &n man. Hos yngre personer ar den
lungemboliassocierade dodligheten ocksa hogre hos kvinnor an
hos man. Skillnaderna mellan kénen tillskrivs tillforda och
kroppsegna hormoner. Hormoninnehallande kombinerade
preventivmedel (CHC) ar ett exempel pa tillféorda hormoner och
graviditet och postpartum-perioden pa kroppsegna.

Med anledning av den laga absoluta VTE-risken hos unga kvinnor
har man i studier inte kunnat pavisa nagon statistiskt sakerstalld
Okad dodlighet for de kvinnor som far VTE i samband med CHC,
trots att det i en klinisk vardag dr nagot som uppenbart
forekommer. Inga farmakoepidemiologiska studier avseende CHC
har hittills utforts med déd och/eller hjartstopp som primart
utfall.
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6. RS 2025-02353 BRIMP
Peter Gidlund, Eva-Britt
Zetterstrom

Malen med forskningen ar att undersoka associationen mellan
CHC och VTE, hjartstopp och dodlighet.

Studien ar observationell. Vi kommer att bearbeta data
tillsammans med en statistiker anstalld vid Karolinska

Institutet. Absoluta tal mindre an fem kommer inte att redovisas
separat for att minimera risken for att bryta anonymiteten. All
registerdata kommer att forvaras pa l6senordskyddad server pa
KI med tillgang begransad till de personer som ar direkt
involverade i dataanalysen.

Handldggare pa Socialstyrelsen ar utsedd.

Variabellistan ar inte bifogad ansdkan till oss utan man hanvisar
till den variabellistan som finns i etikansGkan som inte ar
selekterad.

Beslut: Begar att forskaren inkommer med en selekterad
variabellista.

Behover inte tas upp till datauttagsgruppen nar variabellistan
inkommit.

Forskningshuvudman: Region Vasterbotten / Magnus Andersson
Huvudansvarig forskare: Rebecca Wiberg

Titel: Berdkna incidensen av brostimplantat-associerat
anaplastiskt storcellslymfom i Sverige

Det vetenskapliga syftet med projektet ar att med hjalp av det
svenska brostimplantatregistret (BRIMP) och det svenska
kvalitetsregistret for lymfom berdkna incidenten av BIA-ALCL i
Sverige, liksom undersoka prognos, behandling och
imlantategenskaper hos dem som drabbats. Av BRIMP kommer vi
behdva fa ut hur manga kvinnor som registrerats, bade efter
brostforstoring och brostrekonstruktion, samt for de fall som
identifieras via lymfomregister erhalla alla variabler registrerade i
BRIMP. Erhallen information kommer att férvaras pa en
avidentifierad kodad datafil. Enbart deltagande forskare kommer
att ha tillgang till materialet.

Rorig ansokan. All data i BRIMP pa kvinnor som identifierats i
lymfomregistret. Oklar beskrivning av processen.
Handlaggare utsedd pa SoS.
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7. RS 2025-03218 VEGA
Anna-Karin Bostrom,
Lovisa Linnea von
Schéele

Det basta att vi beskriver hur processen ska hanteras. Vi har ett
standardférfarande.

Onskar samtliga variabler fran BRIMP — tveksamt om det behévs.
De behover motivera sitt dnskemal.

Beslut: Begar med hanvisning till GDPR och uppgiftsminmering
att forskaren inkommer med en selekterad variabellista.
Behover inte tas upp till datauttagsgruppen om selekterad
variabellista inkommer.

Forskningshuvudman: VGR / Jerker Persson

Huvudansvarig forskare: Linda Dahlén Holmqvist

Titel: Atgarder pa en 6verfull akutmottagning, Rétt patient vid
ratt tidpunkt Ratt patient pa ratt vardniva

Multicenterstudie jamférande traffsikerhet i triagesystemen
WEST och RETTS

WEstcoast System for Triage (WEST) ar ett triagesystem som
utvecklats i Goteborg och som nu inforts pa samtliga
akutmottagningar och ambulansverksamheter i Vastra
Gotalandsregionen. Ett triagesystem anvands pa varje
akutmottagning for att sortera patienterna utifran principen att
den som ar mest akut sjuk blir forst omhandertagen.
Malsattningen med inforandet var att begransa évertriagering av
patienter. WEST har utvecklats fran resultaten av en Health
Technology Assessment (HTA) som genomforts vid SU. | detta
planerade WEST-projekt studeras reella utfall under den tid den
har anvants och jamfors med annat triagesystem i region
Ostergétland.

Fragestallning: Hur bra ar den diskriminativa formagan avseende
akut sjukdom hos kosorteringssystemet WEST pa
akutmottagningen?

Datainsamling och analys: En retrospektiv populationsbaserad
multicenterstudie av en oselekterad patientpopulation
inkluderande alla fem sjukhus i Vastra Gotalandsregionen och
alla sjukhus i region Ostergotland. Alla pa varandra féljande
patienter som besoker en av de deltagande akutmottagningarna
ingar i studien. Pa ett ar uppgar antalet akutbesok vid samtliga
sjukhus i Vastra Gotalandsregionen till 250 000 patienter som alla
ar foremal for triage med WEST. Motsvarande siffra i
Ostergotland dr 125 000 patienter som da triageras med
triagesystemet RETTS. Deskriptiv statistik inklusive central- och
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RS 2025-04288 SHLR
Pagaende

Staffan Bjorck, Hanne
Carlsen

spridningsmatt redovisas. Triagesystemet kommer att utvarderas
mot en proxy for akta urakut medicinskt tillstand med hjalp av
en sammansatt, viktad poang med resultatmatt och tidsramar
definierade av nationell konsensus inom akutsjukvard som
inkluderar dodlighet, intensivvardsinlaggning och akut kirurgi.
Denna utvardering av triagesystemet prestanda inkluderar
kalibrering och diskriminering, med kanslighet, specificitet,
positivt prediktivt varde, negativt prediktivt varde och
diskriminativa férmaga (AUC-ROC).

Datakallor: Patientadministrativa- och journalsystem samt
VEGA (for tidigare diagnoser och dédsdatum) som ar Vastra
Gotalandsregionens register over vardkonsumtion och
motsvarande system/register i Ostergotland.

Data hanteras inom VGR och bakom brandvagg. Vid analys ar
data avidentifierad.

Kodnyckel skapas och forvaras av huvudansvarig forskare - Lina
Dahlén Holmqvist

Journalgranskning eller kontakt med patienter ar inte aktuellt.

Beslut: Godkanns.

Forskningshuvudman: Region Skane / Johan Bonnevier
Huvudansvarig forskare: Anna Lybeck
Titel: Opioider innan plo6tsligt hjartstopp.

Naloxon ar ett standardlakemedel som anvands for att reversera
opioidoverdos och 6kar blodtrycket vid cirkulatorisk shock.
Nyligen publicerades tva registerstudier dar naloxon

var associerat med battre utfall efter hjartstopp utanfér sjukhus
(Out-of-Hospital Cardiac Arrest, OHCA) oavsett misstanke om
opioidoverdos. | djurmodeller for hypoxiskt hjartstopp okar
naloxon sannolikheten for barande egen cirkulation bade som
tillagg till adrenalin och ensamt. Man tror att naloxon reverserar
opioid- inducerad myokarddepression och/eller stimulerar
frisattning av endogena katekolaminer. Det svenska
kvalitetsregistret Svenska Hjartlungraddningsregistret (SHLR) och
Socialstyrelsens ldkemedelsregister ger en unik mojlighet att
undersoka frekvens och e?ekt av opiod innan plotsligt hjartstopp.
Lakemedelsregistret innehaller information om opiodférskrivning
inklusive datum for senaste lakemedelsuttag och SHLR
information om plotsligt hjartstopp. Resultaten kan fran dessa
registerstudier kan dven ge ytterligare information om den
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9. RS 2025-04315 NDR
Staffan Bjorck, Ebba
Linder

gynnsamma effekten av naloxon vid hjartstopp beror pa
reversering av intagen opioider eller endogena opioider.

Opioid pa sjukhus registreras inte i lakemedelsregistret,
informationen behdéver inhdmtas fran patientjournaler (inklusive
ambulansjournal) darfor begransas datainsamlingen till Region
Skane.

| USA planeras nu en studie dar naloxon i tillagg till avancerad
hjartlungraddning (A-HLR)utvarderas vid OHCA (NCT06251609).
Langsikt planerar vi for en svensk randomiserad studie dar
naloxone administreras vid hjartstopp pa sjukhus (In-Hospital
Cardiac Arrest, IHCA).

Kompletterat: Tvadelad — Hjartstopp pa sjukhus utanfor Sverige —
Det andra galler for hjartsopp pa sjukhus i Region Skane.
Personnummer. De har motiverat de manga variablerna.

ett IHCA (hjartstopp pa sjukhus) och ett OHCA (hjartstopp utanfor
sjukhus). OHCA ska samkoras med Lakemedelsregistret.
Angadende era fragor kring variablers sa har jag fortydligat och
hanvisat till relevanta delar av etikansdkan. For forskningen ar
uttaget om Hjartstopp pa sjukhus (IHCA) prioriterat eftersom en
student vantar pa data.

Beslut: Godkanns.

Forskningshuvudman: Karolinska Institutet / Anna Bergstrom
Huvudansvarig forskare: Maria Feychting

Titel: Komparativ registerbaserad studie av riskfaktorer for
cancerutveckling med fokus pa tumorer i nervsystemet och
hormonrelaterade tumorer

Projektet syftar till att underséka sambandet mellan diabetes och
risken att insjukna i cancer, med sarskilt fokus pa tumorer i
nervsystemet, hormonrelaterade tumorer samt barncancer. Vi
vill ocksa analysera prognos och 6verlevnad hos patienter som
utvecklar dessa cancerformer. Fragestallningarna ror bland annat
om diabetesdiagnos, typ av diabetes, debutalder, glukoskontroll,
komplikationer (hypoglykemi, retinopati, mikroalbuminuri,
njurfunktion) samt livsstilsfaktorer (BMlI, rékning, fysisk aktivitet)
ar kopplade till 6kad eller minskad risk for tumérer, och hur dessa
faktorer paverkar prognosen efter diagnos. Ett sarskilt intresse ar
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10. RS 2025-04556 SweOPT
Justin Harbs, Eva-Britt
Zetterstrom

om variation i glukoskontroll och andra parametrar dver tid kan
forklara skillnader i cancerincidens och éverlevnad.

Studien ar helt registerbaserad och baseras pa alla personer som
varit folkbokférda i Sverige nagon gang fran 1968 och framat.
Uppgifterna fran NDR kommer att komplettera andra nationella
register (bl.a. Cancerregistret, Patientregistret,
Lakemedelsregistret, Medicinska fodelseregistret och
Flergenerationsregistret) och mojliggéra mer detaljerade
analyser an vad som annars vore mojligt. Genom att koppla
information fran NDR till dessa register kan vi studera risk- och
prognosfaktorer prospektivt. Hanteringen av data kommer att
ske inom ramen for Karolinska Institutets sdkra lagrings- och
analysmiljo, och all data kommer att avidentifieras innan analys.
Endast behoriga forskare inom projektet har tillgang till
uppgifterna.

Vi kommer inte att genomfora journalgranskning eller kontakta
enskilda patienter. Alla analyser sker pa aggregerad och
avidentifierad niva.

Komplettering: Involverar forskare fran England och fran USA via
Remote access. Samarbetet med USA ar ett avslutat kapitel. Det
enda internationella samarbetet ar med Danmark.

Beslut: Godkanns.

Forskningshuvudman: VGR / Ali Khatami

Huvudansvarig forskare: Ola Bratt

Titel: Utvardering av deltagandefrekvens och cancerutfall bland
50-56 och 62-ariga man inom OPT RS

Organiserad prostatacancertestning (OPT) Region Skane startade
2020 med en pilotstudie med 999 inbjudningar jamnt fordelade
pa 50, 56 och 62 ariga man slumpmassigt selekterade i regionens
population. Resultaten fran denna pilotstudie publicerades 2023 i
BJUI (Alterbeck M, et al) och visade att detta screeningsliknande
program var genomforbart och accepterades som forvantat.
Totalt deltog 418 man. Deltagarfrekvensen var 38%, 44% och
45% fordelad pa 50-, 56- respektive 62-aringar. Totalt hade 8%
(n=35 man) forhojt PSA > 3 ng/mL. Av 32 man som utreddes
vidare med magnetisk resonanstomografi (MRT), hade 49%
(n=16) positiv MRT (PI-RADS 3-5). Totalt diagnosticerades 10/418
man (2%) med prostatacancer; varav vid 50 ar (inga cancrar), 56
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ar (n=1) och 62 ar (n=9). Med erfarenhet av pilotstudien fortsatte
det stora OPT programmet 2021 med inbjudan till samtliga, vid
inbjudningstillfallet, 50-aringar i Region Skane, sa dven samtliga
56-aringar, och fran och med 2024 har ocksa samtliga 62-aringar
bjudits in. Till dags dato har 20 380 56-aringar bjudits in (av totalt
cirka 40 000 inbjudningar dar majoriteten utgors av 50-aringar
med 1 893 inbjudna 62-aringar idag). Detta projekt syftar till att
kartlagga, analysera och presentera utfallet for programmet
specifikt for 50-, 56- och 62-aringar inom OPT. Detta
kompletterar en tidigare OPT publikation for 50-aringar (Bratt O,
et al Eur Urol 2024) med ytterligare uppfoljning av RS-kohorten.
Fragestallningar: Vad ar deltagandefrekvens och cancerutfall i
OPT i olika aldrar?

1. Primart utfall ar: Deltagandefrekvens i OPT jamfort med
piloten.

2. Sekundara utfall: PSA-varden, antal MRT och utfall av dessa
(prostatavolym, framraknad PSAD, lesionsspecifika parametrar
(PIRADS, storlek, zon, EPE, SVI), antal och typ av biopsier,
histopatologiskt utfall fran biopsier (diagnosticerade cancrar =
malign/benign biopsy, Gleason grad fran NPCR) och i
forekommande fall fran prostatektomi preparat.
Riskklassificering, TNM klassifikation och behandling i
forekommande fall.

Pa uppdrag av Sos startade OPT 2020. Nu ingar 18 regioner. Man
vill nu géra en utvardering av screeningen i Skane. Samkorning
med Sos. Diagnos ar 2020-2025-07-01. Individer som har blivit
inbjudna till testning i Region Skane.

Foretradare for forskningshuvudman — verksamhetsansvarig pa
RCC —d.v.s. Johanna Svensson. Pub-avtal anger verksamhetschef
pa Urologen. Region Skane har signat PUB-avtalet men enligt
Etik-ansOkan ar det Skane Universitet m.fl.

PUB-avtal behovs vilka uppgifter som ska behandlas
Mycket formalia som inte ar pa plats. Ulrika och Fredrica traffar
Ola tillsammans med Justin for att reda ut formalia.

Beslut: Bordlagges.

Kompletteras med nytt PUB-avtal samt vilka personuppgifter som
géller.

Kontrollera att Johanna Svensson har delegation fran RD att
skriva under PUB-avtal annars ska RD Skriva under.
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11. RS 2025-02218 Digitalis,
VEGA
Anna-Karin Bostrom,
Lovisa Linnea von
Schéele

Forskningshuvudman: VGR Sahlgrenska Universitetssjukhuset /
Bjorn Lindqvist

Huvudansvarig forskare: Sigrun Einarsdottir

Titel: Burden of disease of herpes virus infections and
reactivation in patients with haematological malign

Det huvudsakliga syftet med studien ar att uppskatta
sjukdomsbordan for herpesinfektioner och relaterade
komplikationer bland patienter med hematologiska sjukdomar
med hjalp av vard- och lakemedelsdata fran regionala register
mellan 2005 och 2025.

Sjukdomsboérdan definieras som antalet 6ppenvardsbesok,
inskrivning i slutenvard, behandling, samt férskrivning av
lakemedel. For att fa en mer heltackande bild analyseras dven
faktorer som dodlighet, vardkostnader, var patienten behandlas
samt sjukdomsforlopp.

Ett ytterligare mal med studien ar att 6ka kunskapen om den
vard och behandling som ges till patienter med hematologiska
sjukdomar och herpesinfektion, samt identifiera eventuella
brister i omhandertagandet av dessa patienter.

Saker datahantering ar av storsta vikt. Varje person som handhar
och analyserar data ska endast ha tillgang till den information
som ar nodvandig for de aktuella dataanalyserna. Dessa personer
har ocksa tillracklig kompetens for att sakert hantera uppgifterna.
Datainsamlingen och undersékningsproceduren ar darfoér
utformade med detta som utgangspunkt. Lumell Associates
handhar datasetet med pseudonymiserade uppgifter dar
pseudonymiseringskoden och personnummer inte ar tillganglig
for Lumell Associates. Det pseudonymiserade datasetet lagras
hos Lumell Associates. De servrar dar data lagras ags och driftas
av Lumell Associates, servrarna ar inldsta i skap, och rummet dar
dessa skap finns ar ocksa alltid l1ast, med intradeskontroll
bestaende av nyckel + personlig kod. Servrarna skyddas av
brandvaggar och natverkssdkerheten har utvarderats av
sakerhetskonsult med val godkant resultat. Datatrafik, inloggning
och aktivitet pa servrarna ar behérighetsstyrd och loggas.
Inloggning kan endast ske fran forutbestamda IP-adresser. For att
sakerstalla att ingen obehdrig atkomst av data sker upprattas
sakerhetsloggar for servrarna vilka kontrolleras automatiskt och
manuellt. Endast projektets ansvariga analytiker, som har skrivit
pa ett sekretessavtal, har tillgang till datasetet. Ansvariga
forskare har under studietiden ingen atkomst till datasetet, utan
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12. RS 2024-04138 VEGA,
KPP, Digitalis
Anna-Karin Bostrom,
Lovisa Linnea von
Schéele

far aggregerade sammanstallningar for diskussion om
analysernas utformning samt vidare bearbetning till publikationer
och spridning av resultat fran Lumell Associates. Vid studiens slut
kommer data att lamnas over fran Lumell Associates till ansvariga
forskare.

Ej aktuellt att hamta data fran Forsakringskassan.
Justera i PUB-avtalet fran anstallda till patienter.
Informeras om att data fran Digitalis finns fran tidigast 2010.

Beslut: Godkanns.
Uppmanas uppdatera PUB-avtalet till patienter i stallet for
anstallda.

Forskningshuvudman: Blekinge Tekniska Hogskola / Johan
Sanmartin Berglund

Huvudansvarig forskare: Johan Sanmartin Berglund i samarbete
med Lumell.

Titel: Registerstudie av patientpopulation som blivit vaccinerade
mot baltros i Sverige

Syftet med projektet ar att utreda och utvardera utfallen av
vaccination med Shingrix mot baltros i Sverige mellan 2003 och
2024. Projektet syftar dven till att battre forsta
varldskonsumtionen bland patienterna som har blivit vaccinerade
genom att granska potentiella sjukdomstillstands som
tillkommit som foljd av vaccination samt de atgarder som tagits
vid behandling av patienterna.

Projektet amnar framkalla evidens for eller emot en pagaende
debatt inom den vetenskapliga varlden gédllande kausaliteten
mellan baltrosvaccination och skydd mot demens. Genom att
anvanda registrerade ICD-10 koder, ldkemedelsdata och annan
hélsodata syftar studien bidra till den aktuella

debatten samt att tillhandla bevis for ytterligare skydd till den
svenska befolkningen.

Lista pa personer som ska vara med i studien och samtliga
individer pa listan har gett sitt samtycke till att delta i studien.
Totalt en fallpopulation pa 2000 personer och kontrollpopulation
pa cirka 8000.
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13. RS 2025-01740 SweOPT
Justin Harbs

Allmant / Verksamhet

RS 2025-04822 Rattspsyk
Ovrigt

RS 2025-04825 NDR
Allmant

Nasta mote

Ansvarig forskare har skrivit under PUB-avtalet — ska goras av
forskarens chef. Har godkants av EPM och av SoS.

Beslut: Dialog med forskaren om att vi inte kan lamna ut data.
Hans chef ska std som behorig foretradare for
forskningshuvudmannen och dven PUB-avtalet ska uppdateras.

Komplettering — ser ok ut. Huvud-hals-cancer. Ville uppdatera
vitalstatus pa kohorten och dven utéka inklusionperioden. De
skrivit ett slutdatum i etiken. Har nu inkommit med en
andringsansokan i Etiken och utdkat till 2040. Vill ha pt fram till
31 januari 2024.

Beslut. Godkanns.

Bestillare: Brottsforebyggande Radet (BRA) / Martin Jonasson
Uttag for Sveriges officiella kriminalstatistik.

Beslut 2025-10-07: BRA behover inkomma med en aktuell
uppdragsbeskrivning innan data kan lamnas ut.

Bestillare: Asa Sturestig Barndiabetesfonden
Underlag for att nd ut med en informationskampanj riktad mot
primarvard och smabarnsforaldrar.

Beslut 2025-10-07: Godkénns.

16 oktober 2025
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