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Datauttag - arende Foredragande

RS 2026-00616 SweHNCR
Insjuknande, riskfaktorer och prognos i huvud- och
halscancer: en Svensk nationell kohortstudie

Forskningshuvudman: Karolinska Institutet / Rebecka Hultgren

tin H
Ansvarig forskare: Eivind Gottlieb Justin Harbs,
Anna

Projektet syftar till att skapa en nationell databas 6ver patienter med Kallsgard
huvud- och halscancer, genom lankning av flera nationellt tackande
register, for att kunna studera karakteristika av patienter och
tumorer, sjukdomsborda, insjuknande, riskfaktorer och
forebyggande atgarder, prognos och dverlevnad och behandling.
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Datauttag - drende

Féredragande

Studiepopulationen kommer att definieras enligt nedan:

1) Samtliga patienter med huvud- och halscancer sedan 2008 (Kalla:
Svenskt kvalitetsregister for huvud- och halscancer).

2) 10 slumpmassigt utvalda kons- och aldersmatchade individer utan
huvud-och halscancer fran totalpopulationen (Kalla:
Befolkningsregistret).

3) Forstagradsslaktingar till ovanstaende individer (Kalla:
Flergenerationsregistret).

Projekt som ska paga 10 ar.

Forskaren behover uppgiftsminimera pa variabelniva och vi behéver
dessutom fa en beskrivning pa vilka diagnosgrupper som ska inga i
databasen. Det finns sdkert diagnosgrupper som ar for sma eller inte
tacks av de befintliga fragestallningarna.

Beslut: Komplettering enligt ovan.

RS 2026-00500 SHLR
Hjartstopp pa akutmottagning och faktorer av betydelse for
overlevnad.

Forskningshuvudman: VGR / Jerker Persson
Ansvarig forskare: Hanna Falk Erhag

Syftet med den har studien &r att med hjalp av registerdata fran
SHLR undersdka faktorers betydelse for tid till spontan cirkulation
efter hjartstopp och 6verlevnad med god neurologisk funktion vid
utskrivning fran sjukhus efter hjartstopp pa

akutmottagning. Projektet ar en retrospektiv registerstudie dar data
fran SHLR ska anvandas.

Urval: Datumintervall 2008-2024. Data ar avidentifierad och kraver
ingen behandling av personnummer. Samtliga sjukhus/enheter som
ar anslutna till registret inkluderas. Patienter >18 ar dar hjartstoppet

Staffan
Bjorck, Ulrika
Front
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Datauttag - drende

Féredragande

skedde pa akutmottagning. Data kommer inte att samkoéras med
andra datakallor.

Studien genomfors av tva masterstudenter vid institutionen for
vardvetenskap och halsa, Sahlgrenska akademin vid Goteborgs
universitet och resultatet kommer presenteras i tva examensarbeten
for masterexamen i omvardnad med mojlighet att arbeta om
examensarbetena till vetenskapliga artiklar.

Variabelspecifikation finns med i etiken men etikansékan ar inte
godkand som forskning utan som radgivande yttrande. Vi far inte
lamna ut for studentarbete!

Vi kommer inte kunna behandla ansékan pga enligt GDPR och inte
handlar om forskning. For att fa ut data ur kvalitetsregistren kravs en
godkand etikansékan!

Alternativ for sokande ar att kontakta EPM for ett nytt beslut eller
skala av ansdkan sa det blir statistik som vi kan lamna ut.

Staffan erbjuder sig att hjalpa till om de vill ha hjdlp med ansokan.

Beslut: Informera sékande om att vi behéver gora ett avslag pga. att
det inte finns nagot etik-godkdnnande och inte omfattas av
forskning.

RS 2026-00451 NDR
Diabetes och anastomosldckage efter kirurgi for
kolorektalcancer

Forskningshuvudman: Umed Univeritet / Tufve Nyholm
Ansvarig forskare: Martin Rutegdrd

Vi avser nu att via en val karaktariserad registerbaserad kohort
baserad pa Svenska Kolorektalcancerregistret (SCRCR) och Nationella
Diabetesregistret (NDR) undersodka risken for anastomoslackage som
funktion av olika framgangsrikt behandlad diabetes. Huvudsyftet ar
att skatta effekten av diabetesdiagnos pa risk for anastomoslackage.

Staffan
Bjorck, Hanne
Carlsen
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Datauttag - drende

Féredragande

Dos-respons-analyser efterstravas, dar olika grad av framgangsrik
reglering av diabetes definieras utifran NDR.

Ett uttag gjordes varen 2024 géllande aren 2007-2023, men av
logistiska skal har projektet dréjt. Under hosten 2025 paborjades det
och saval doktorand som statistiker har identifierats och
databearbetning samt inledande analyser har skett. Vi dnskar nu
utvidga uttaget till 2025 ut (2007-2025) och har for detta andamal
sokt och erhallit godkand etikprévning saval som klartecken fran

Beslut: Godkanns.

RS 2026-00352 SLR
Utvardering av kliniskt lIdngtidsresultat hos unik
ocementerad kndprotes hos patienter upp till 60 ar

Forskningshuvudman: Region Vdsterbotten / Lisbeth Brax-Olofsson
Ansvarig forskare: Kjell G Nilsson

En unik kombination av ocementerad TM protes med PS artikulation
tillsammans med ocementerad femurkomponent med titanium
fiber-mesh yta anvandes som rutinbehandling till patienter 60 ar och
yngre i Falun och Umea/Lycksele mellan 2010 och 2019, vilket utgor
ca 95 % av alla proteser insatta i Sverige av denna typ. Vi avser
studera det kliniska langtidsresultatet efter medel (range) 9 (5-14)
ar.

Fragestallningar: Vilken ar protesoverlevnaden? Skiljer den sig
mellan olika typer av artros? Hur paverkar tidigare ipsilateral kirurgi
resultatet? Vilka ar de eventuella komplikationerna.

Eftersom en del av de aktuella patienterna horde hemma i andra
regioner vid tidpunkten for operationen, eller flyttat till andra
regioner postoperativt behover vi veta foéljande for dessa personer:

Har revision eller reoperation skett? | sa fall nar och var.

Beslut: Godkédnns.

Eva-Britt
Zetterstrom,
Nicoletta
Nitescu
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Féredragande

RS 2026-00329 SHLR
TANGO2 En studie som undersoker effekten av forenklad
hjart-lungraddning

Forskningshuvudman: Karolinska Institutet / Erik Melén
Ansvarig forskare: Jacob Hollenberg

TANGO2-studien ar en nationell randomiserad studie dar tva olika
former av hjart-lungraddning (HLR) jamfors (inblasningar och
kompressioner jamfort med endast kompressioner).

Studien ar designad som en "non-inferiority"-studie med syfte att
visa att en forenklad HLR (enbart kompressioner) in ar samre dn 1
procentenhet jamfoért med standard HLR (inblasningar och
kompressioner). De primara utfallet ar éverlevnad till 30-dagar

Sjalva randomiseringen utfors av larmoperatérer pa larmcentralerna
(SOS-alarm och Sjukvardens larmcentral). Arendenumret som
genereras av larmcentralen matchas med data fran Sveriges hjart-
lungraddningsregister (SHLR) genom detta nummer.

Ett problem under studiens gang ar att arendenummer skrivs in i
manga olika format beroende pa var i landet man ar. Detta innebar
en omfattande komplettering som maste goras vid varje uttag. Detta
arbete ar utfort for daren 2015-2024 men kommer dven
fortsattningsvis behova goras.

Nuvarande uttag ar en fortsattning pa godkant uttag RS 2025—-
03048. Med uttag for aret 2025 samt manadsvisa uttag for 2026.

Varit uppe forut — senast augusti 2025. Behéver ha SHLR-data for att
ratta arendenummer i SHLR. Det enda nya ar att de radar upp flera

datum - varje manad. Borde kunna princip-godkadnna denna ansokan.

Av ansOkan framgar att de behover person uppgifter for att kunna
kontakta 6verlevande patienter och vi har godkant detta i tidigare
uttag. Forskningen ar ocksa beroende av detta och ar ett krav fran

Staffan
Bjorck, Ulrika
Front
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Datauttag - drende Féredragande

EPM.

Diskussion pa kring om detta pa da vi inte lamnar ut det i andra fall.

Studien ar forlangd tom 31 januari 2027.

Beslut: Godkanns.

Framtida uttag ska kontrolleras av handlaggare — men behdver inte

tas upp i datauttagsgruppen. Ansékan om uttag ska skickas in som

meddelande i detta drende i Dataport.

RS 2026-00227 NDR

Affektiva och psykotiska tillstdnd: riskfaktorer,

sjukdomsforlopp, behandlingar och utfall

Forskningshuvudman: Géteborgs Universitet / Erik Hanse

Ansvarig forskare: Mikael Landén

Se dven drende RS 2026—00096.

Studien ar en nationell registerbaserad undersékning av affektiva

och psykotiska sjukdomar med fokus pa somatisk samsjuklighet,

sjukdomsforlopp och langsiktiga utfall. Personer med bipolara

syndrom och psykotiska sjukdomar har en 6kad férekomst av Eva-Britt

metabola sjukdomar, inklusive diabetes, vilket bidrager till 6kad Zetterstrom,

sjuklighet och fortida dod. Samtidigt ar kunskapen begransad om hur Hanne
Carlsen

diabetes typ och tidpunkt for insjuknande samvarierar med
psykiatrisk sjukdom, behandling och prognos.

Uppgifter fran NDR anvands i projektet for att identifiera forekomst
av diabetes typ 1 och typ 2 samt ar for debut av diabetes hos
personer med affektiva och psykotiska sjukdomar, i jamforelse med
befolkningen i stort. Dessa tva variabler ar tillrdckliga for att
mojliggodra analyser av tidsmassiga samband mellan psykiatrisk
sjukdom, farmakologisk behandling och utveckling av diabetes, samt
for att skilja mellan olika diabetestyper med skilda etiologier och
kliniska konsekvenser.
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Datauttag - drende

Féredragande

Genom att kombinera information om diabetestyp och
insjuknandear med data fran psykiatriska kvalitetsregister och
nationella hdlsodataregister kan studien belysa om diabetes foregar
eller foljer efter debut av psykisk sjukdom, hur samsjukligheten
varierar mellan diagnosgrupper samt hur den relaterar till Iangsiktiga
utfall sdsom aterfall, somatisk samsjuklighet och mortalitet.
Uppgifterna anvands dven for att justera analyser av
behandlingsutfall och prognos, dar diabetes utgor en viktig potentiell
confounder och effektmodifierare.

Projektets overgripande mal ar att forbattra forstaelsen av
samsjuklighet mellan svar psykisk sjukdom och diabetes, vilket kan
bidra till battre riskbedémning, samordnad uppféljning och mer
individanpassad vard for dessa patientgrupper.

Beslut: Godkanns.

RS 2026-00200 SLR
A single postoperative bisphosphonate infusion to improve
patient reported function after hip or knee

Forskningshuvudman: Linképings Universitet / Ann-Charlott Ericson
Ansvarig forskare: J6rg Schilcher

Syftet med studien ar att testa effekten av en engangsdos
zoledronsyra i samband med primar hoft- eller knaprotesoperation
pa sjalvupplevd forandring av smarta skattad genom Hip Disability
and Osteoarthritis Outcome Score (HOQS) och Knee injury and
Osteoarthritis Outcome Score (KOOS) 3 ar efter operation. Som en
del i analysen av sekundara utfallsmatt ar det enligt protokoll
beskrivet att vi skall samkéra med reoperationer och revisioner
enligt ledprotesregistret 3 och 6 ar postoperativt.

Syftet mer registerutdraget ar att undersoka huruvida forekomsten
av reoperationer och revisioner ar storre i nagon av
behandlingsarmarna.

Eva-Britt
Zetterstrom,
Nicoletta
Nitescu

GOTALANDSREGIONEN

Yﬂ VASTRA
v




Datauttag - drende

Féredragande

Variabellistan ar godkand av EPM.

| grundansdkan ar inte universitet huvudman utan region
Ostergétland. Finns inget underlag p& att man har bytt huvudman —
daremot har de lagt till universitet i en andringsansokan.
Huvudansvarig forskare var inte Jorg Schilcher i ursprungsansokan
och hans namn dyker upp i en av tillaggsansékningarna men det
finns inte nagon som det star att man bytt huvudansvarig forskare.

Beslut: Vi behover fa in den dndringsansékning som visar att det
finns byte av ansvarig huvudman och huvudansvarig forskare. Nar
detta inkommer godkanns ansokan och behéver inte tas upp i

gruppen.

RS 2026-00096 Bipoladr- och psykosregistret
Affektiva och psykotiska tillstdnd: riskfaktorer,
sjukdomsforlopp, behandlingar och utfall

Forskningshuvudman: Géteborgs Universitet / Erik Hanse
Ansvarig forskare: Mikael Landén
Se dven drende RS 2026-00227

Studien ar en nationell registerbaserad undersékning av affektiva
och psykotiska sjukdomar med fokus pa riskfaktorer,
sjukdomsforlopp, behandling och langsiktiga utfall. Projektet
kombinerar befolkningsbaserade halsodataregister med nationella
kvalitetsregister. Kvalitetsregistren BipolaR, PsykosR och det
sammanslagna bipolar- och psykosregistret ar centrala eftersom de
innehaller kliniskt detaljerad information om diagnos, symtomens
svarighetsgrad, funktionsniva, behandlingar och uppfoljning i
rutinsjukvard.

Ett 6vergripande mal ar att identifiera risk- och skyddsfaktorer for
ogynnsamma utfall, inklusive aterfall, psykiatrisk och somatisk
samsjuklighet, suicidalt beteende och fortida doéd. Studien syftar
aven till att beskriva heterogenitet i sjukdomsforlopp vid bipolara

Staffan Bjorck
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Féredragande

och psykotiska tillstand samt att identifiera kliniskt meningsfulla
undergrupper baserat pa longitudinella utvecklingsmonster,
behandlingsrespons och funktionsutfall.

Kvalitetsregisterdata kommer att anvandas for att studera
anvandning, effekt och sakerhet av farmakologiska och icke-
farmakologiska behandlingar i klinisk praxis, inklusive
stamningsstabiliserande lakemedel, antipsykotika, antidepressiva,
psykoterapi och ECT. Den detaljerade behandlingsinformationen i
registren mojliggor analyser av dosering, behandlingskombinationer,
behandlingsbyten och uppfoljning av kliniskt relevanta utfall 6ver tid.

Genom lankning till nationella register kan kvalitetsregisterdata
sattas i ett livsloppsperspektiv och relateras till tidiga riskfaktorer,
familjar belastning, sociala faktorer och somatiska utfall. Projektet
syftar dven till att utveckla och validera prediktiva modeller for
prognos och behandlingsutfall som pa sikt kan bidraga till mer
individualiserad och sédker vard for personer med bipolara syndrom
och psykotiska sjukdomar. Resultaten férvantas vara direkt relevanta
for kvalitetsutveckling, kliniska riktlinjer och uppféljning inom
specialistpsykiatrin

Det finns annu inte ndgon utsedd handlaggare pa SoS.
Beslut: Godkanns.

Hanvisning till den CPUA-myndighet som ansvarar for dvriga register.

RS 2025-06337 SQRGC
Prognostiska faktorer och optimerade behandlingsresultat
for kvinnor med vulvacancer - ett gemensamt.....

Forskningshuvudman: Karolinska Universitetssjukhuset / Emilie Wllin
Ansvarig forskare: Diana Zach

Arendet togs upp pa mote 2026-01-22 och vi begirde komplettering
med ett datadelningsavtal med Holland och Danmark.

Justin Harbs
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Féredragande

De har inte inkommit med avtal och ifragasatter att vi efterfragar
detta da vare sig Holland eller Danmark har gjort det och att man
anser att det handlar om anonymiserad dag.

De har dock aterkommit och meddelat att det skulle fungera for dem
att forstora kodnyckeln sa snart kompletteringen och
datarensningen ar klara och innan databasen skickas till Danmark
och Nederlanderna. Det skulle i sa fall I6sa problemet.

De har senare meddelat att de dven arbetar pa att ta fram ett

datadelningsavtal.

Arende tas upp till datauttagsgruppen da avtalet inkommit. Vi tar
dven upp fragan om nyckel da.

Beslut: Avvaktar beslut tills datadelningsavtal har inkommit.
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