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Datauttag - arende Foéredragande

RS 2026—-01327 NDR
Uppfoljning av incidens av komplikationer och annan sjuklighet
hos patienter med typ1 diabetes, som i Sverige deltog i tva

placebo-kontrollerade kliniska prévningar av sc GAD-alum givet Staffan
for att bevara Bjorek,
Forskningshuvudman: Linképings universitet / Ann-Charlott Hanne

Eriksson Carlsen

Ansvarig forskare: Johnny Ludvigsson

Vi har i tidigare studier gett sc20 mikrog GAD-alum vid tva
tillfallen med en manads mellanrum, for att bevara kvarvarande
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Datauttag - drende

Foredragande

insulinsekretion hos barn som relativt nyligen insjuknat i Typ 1
diabetes och den forsta Fas ll-studien gav imponerande resultat
(1). Behandlingen var for patient och sjukvard enkel utan
behandlingsrelaterade biverkningar. Senare gjorde en Fas IlI
studien som inte nadde forvantat resultat (2), men vi har senare
funnit att behandlingen hade effekt dven om den effekten inte
gick att visa i den hela gruppen med traditionell
signifikansprovning (3). Dessutom har vi hunnit att studien
faktiskt hade gott resultat, men framforallt i patienter som hade
viss vavnadstyp ( HLA DR3DQ2) ( 4). Behandling med GAD alum
har fortsatt men med intralymfatisk behandling dar vi hade
signifikant effekt i en Fas Il studie ( 5) och nu genomfors en Fas
[lI-studie ( 6) En stor férdel med behandlingen har varit att den ar
enkel och utan biverkningar. Malsattning Vi vill nu félja upp
individer i Sverige som deltog i studierna fér 15-20 ar sedan, for
att underséka om vi ser nagon skillnad nar det galler
diabeteskomplikationer resp komorbiditet mellan de som fick
aktiv behandling och de som fick placebo. Darvid vill vi studwera
foljande variabler: HbAlc Time In Range (TIR) alt. Time In Target (
TIT), Insulindos/kg/24 hrs, Akut hypoglykemi Ketoacidos,
Retinopati, grad - Simplex/bakgrundsretinopati - Preproliferativ -
Proliferativ - Maculopati, Nefropati - Mikroalbuminuri -
Makroalbuminuri - Njurinsufficiens - Dialys - Njurtransplantation,
Neuropati - Asymptomatisk neuropati - Symtomatisk neuropati -
Svar neuropati, smartor, Hjartinfarkt, Hjartinsufficiens.

Beslut: Vi kommer kunna géra datauttaget under forutsattning
att man inkommer med en fil med personnumret. Behéver inte
tas upp i gruppen pa nytt.

RS 2026-01308 SPOQ
Utvardering av dysplasi vid 18 manaders alder efter tidig
abduktionsbehandling hos barn med hoftledsdysplasi: En

Nicoletta
Nitescu,
Hanne Carlsen
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Datauttag - drende

Foredragande

observationsstudie baserad pa data fran Svenska pediatriska
ortopediska qvalitetsregistret

Forskningshuvudman: Region Uppsala / Caroline Skéld
Ansvarig forskare: Zlatica Rendek

Denna studie syftar till att utvardera behandlingstid vid
abduktionsbehandling av DDH i relation till radiologiskt utfall vid
18 manaders alder. Genom granskning av rontgenundersékningar
bidrar studien aven till ett kvalitetsarbete, vilket mojliggor
validering av data i SPOQ (Svenska Pediatriska Ortopediska
Kvalitetsregistret).

Specifika mal

1. Att undersoka det radiologiska utfallet vid 18 manaders
alder i forhallande till behandlingstid hos barn med DDH.

2. Att undersoka det radiologiska utfallet i férhallande till
indikation for abduktionsbehandling, typ av
abduktionsbehandling samt eventuell tillaggsbehandling
fore 18 manaders alder.

3. Attvalidera de radiografiska matningar som ar
registrerade i SPOQ.

Alla barn som ar konsekutivt registrerade i SPOQ:s delregister for
medfodd hoftinstabilitet, fodda mellan 2023-01-01 och 2024-12-
31, och som har genomgatt rontgenundersdkning av hofterna vid
18 manaders alder kommer att inkluderas i studien.
Datainsamlingen omfattar kon, alder vid diagnos, indikation for
abduktionsbehandling, typ av abduktionsbehandling samt
behandlingstid. Rontgenunderstkningen omfattar frontal
backenrontgen i neutralldge. Rontgenbilder kommer att
analyseras pa nytt av forskarna och bedémas med hjalp av
standardiserat system for bildarkivering och kommunikation
(PACS; Picture Archiving and Communication System, Uppsala,
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Datauttag - drende

Foredragande

Sweden). Rontgenbilderna kommer att analyseras avseende
acetabuldrindex, IHDI-klassifikation samt tecken pa avaskular
nekros. Data kommer att samlas in i REDCap (Research Electronic
Data Capture)

De ar for tidiga med sin ansdkan da alla inte ha hunnit med att fa
en 18-manaderskontoll. De far inkomma med ny ansdkan senare
om de dnskar fa med samtliga.

Beslut: Uttag odkdnns fram till dagens datum.

RS 2025-05809 VEGA
Jamlik start — Utveckling av barnhdlsovard for alla

Forskningshuvudman: Uppsala universitet / Ulrika Péder

Ansvarig forskare: Anna Fdldt

I.Vad ar forekomsten och fordelningen av tal- och sprakstoérning bland barn
1,5-6 ar, och hur paverkas forekomsten av barnets och familjens socioekond
karaktaristika?

II.Hur paverkar barnets kén, geografiska ursprung, avstand till logopediska i
av tal- och sprakstorning samt familjens sociodemografiska karaktaristika ar
av logopediska insatser hos barn 1,5—6 ar med tal- och sprakstérning?

IIl.Hur paverkar barnets kon, ursprung, avstand till logopediska insatser, typ
och sprakstérning samt familjens sociodemografiska karaktaristika sannolik
bli remitterad till logoped efter att sprakscreening visat misstankt tal- och
sprakstorning?

Samtliga forskningspersoner kommer att pseudonymiseras av
SCB och forskarna kommer inte att ha tillgang till kodnyckel. SCB
kommer att spara kodnyckeln for upprepade datauttag.

Data kommer att forvaras i en sakerhetsklassad databas pa
Uppsala universitet. Data kommer att hanteras med adekvat
krypteringsniva. Genom att data forvaras i en databas kommer
tillgangen till data (access control) att kontrolleras pa ett

Sofia Karlsson,
Lovisa von

Schéele
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Datauttag - drende

Foredragande

sofistikerat satt, sa att forskare endast har tillgang till de variabler
som just de ska arbeta med. Aktiviteter i databasen kommer
dven att loggas (audit trails). Databaslagring medfor mojlighet att
minska risken for bakvagsidentifiering. Data kommer att vara
lagrad i olika noder i en databas. Dataset kommer att produceras
for specifika fragestallningar och med for dessa fragestallningar
aktuella variabler, vilket minskar risken for bakvagsidentifiering.

Beslut: Godkanns.

RS 2025-05631 NDR, VEGA

Regional variation i effektivitet och jamlikhet inom
primarvarden

Forskningshuvudman: Géteborgs universitet / Maria Aberg

Ansvarig forskare: Gustav Kjellson

Detta projekts syfte och dvergripande fragestallning handlar om
hur primarvardens organisation och funktionssatt relaterar till
regionala skillnader i nivaer och fordelning av hélsa och
sjukvards- och lakemedelsanvandande. For att géra detta dmnar
vi anvanda registerdata fran olika kallor fran 2005 upp till 2025.

Studiepopulation: Tidigare population var alla individer
folkbokforda i Sverige 2005—2021. Nu 6nskar vi utoka detta till
hela att infatta individer skrivna i Sverige fram till och med 2024.
Denna population kommer definieras av SCB. SCB kommer ocksa
skapa [6pnummer for att kunna lanka data fran olika
registerhallare.

Detta ar en uppdatering av data inom ett tidigare projekt.
Projektets senaste arendenummer var RS 2021-06667.

Har ocksa lagt till att han vill ha ut ACG-data for denna
population. (ACG beskriver halsan i befolkningen och anvands till

Staffan Bjorck,
Lovisa von
Schéele
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Datauttag - drende

Foredragande

att fordela medel inom vardvalet) Det innebar inte nagot extra
arbete for att fa ut ACG-data, da de finns pa samma stalle som
VEGA-data. Innebar inte nagra problem i men- och
sekretessprovningen.

Beslut: Godkdnns. De behover fortydliga tidsperioden.

RS 2026-01232 NDR

Karakterisering av hjartsvikt och jamforelse mellan patienter
med hjartsvikt, utan hjartsvikt samt patienter med relaterade
riskfaktorer och samsjuklighet

Forskningshuvudman: Karolinska Institutet / Lars Lund
Ansvarig forskare: Lars Lund

Att undersoka patienter med hjartsvikt avseende sjukdomens
och patienternas egenskaper, deras behandling och prognos. Att
undersoka relationen mellan hjartsvikt och andra sjukdomar som

i stor utstrackning férekommer tillsammans.

NDR behovs for att specifikt besvara fragestallningen dar
sambandet mellan komorbiditer och hjartsvikt ska utvarderas.
Genom samkorning mellan en hjartsviktspopulation och NDR
(och andra kvalitetsregister) kommer vi kunna karakterisera
komorbspecifika egenskaper som paverkar deras association med
hjartsvikt i termer av riska att utveckla hjartsvikt, inverkan pa
prognos och hjartsvikts behandling.

Ansvarig forskare och foretradare &r samma person!
Handlaggare pa SCB &r annu inte utsedd.

Beslut: Kontrollera om det stammer att foretradare och
huvudansvariga forskare ska vara samma person.

Eva-Britt
Zetterstrom,
Nicoletta
Nitescu
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Datauttag - drende

Foredragande

RS 2026-01118 SLR

Patienter med multipla ledproteser i de stora viktbdrande
lederna; analys av forsta till sista protes
Forskningshuvudman: VGR /Anna Nilsdotter

Ansvarig forskare: Johan Kérrholm

Forskaren har fatt ut data fran SLR 2023 och statistik pa
Registercentrum har varit behjalpliga i studien. Det man nu vill
att statistiker ska leverera samma uttag till SoS och SCB och
samkdoras dar. Peter har talat med medverkande forskare och fatt
fortydligande om vad de soker. Egentligen kan huvudsanvarig
forskare be SoS och SCB att géra denna samkorning men det ar
oklart om det aktuella datauttaget finns kvar pa RC. Om det har
raderats far vi gora ett nytt uttag med samma urvalskriterier och
ny men och sekretessprovning. Hade egentligen inte behovt
skicka in en ny dataansokan. Alla godkdnnande ar pa plats.

Komplettering gjord av Peter Gidlund efter métet: Datauttaget
som gjordes inom dnr RS 2023-05382 finns kvar pa
Registercentrum och kommer att levereras till SCB fér
samkorning i enlighet med dnskemal.

Beslut: Godkéanns.

Annette medverkar under motet — dock inte jav da det ar samma
uttag som man tidigare fatt godkant for.

Peter Gidlund,
Martin
Bergvall

RS 2026-01117 NDR

Registerbaserad studie om viktminskningsmoénster hos
patienter med diabetes i Sverige

Forskningshuvudman: Quantify research AB / Kirk Geale

Ansvarig forskare: Johan Mesterton

Studien innefattar personer i Sverige som har typ 1 eller typ 2-
diabetes och som far behandling med antidiabetiska lakemedel.

Martin
Bergvall, Eva-
Britt
Zetterstrom

GOTALANDSREGIONEN

Yﬂ VASTRA
v




Datauttag - drende

Foredragande

Syftet med studien ar att 6ka kunskapen om hur behandling med
antidiabetiska lakemedel paverkar personer med typ 1 och typ 2-
diabetes i Sverige, sarskilt nar det galler forandringar i kroppsvikt
over tid. Studien dmnar undersdka hur vikten utvecklas efter att
behandlingen pabdrjats och om effekten skiljer sig mellan olika
grupper av patienter, till exempel beroende pa individuella
egenskaper (t.ex. kon, alder, socioekonomisk status), kliniska
egenskaper (t.ex. behandling, sjukdomens svarighetsgrad,
kroppsmatt) och andra faktorer. Ytterligare ett mal med studien
ar att undersoka den potentiella relationen mellan férandringar
av kroppsvikt over tid i samband med antidiabetiska
behandlingar och kliniska utfall relaterat till 6vervikt.

Det finns en godkand etikansdkan. Ska samkaoras pa p-nr
antingen pa SCB eller SoS. Ingen handlaggare annu. Populationen
ska identifieras i NDR.

| ansokan till oss inget datumintervall —i etiken fran 2005 fram till
sa langt om moijligt.

Beslut: Vi godkdnner ansdkan nar handlaggare ar utsedd.
AnsOkan behover inte tas upp i gruppen igen.

RS 2026-01068 BRIMP
Halsorisker bland kvinnor med bréstimplantat
Forskningshuvudman: Karolinska Institutet / Anna Bergstrém

Ansvarig forskare: Donghao Lu

Kosmetiska operationer utgor en rad frivilliga medicinska ingrepp
som syftar till att forbattra utseendet hos friska individer. Manga
av dessa ingrepp, t.ex. brostimplantat, utférs nastan uteslutande
pa kvinnor, och den snabbt 6kande prevalensen varlden 6ver
aterspeglar en av de mest anmarkningsvarda trenderna inom
modern medicin. De potentiella langsiktiga hdlsokonsekvenserna
av kosmetiska brostimplantatoperationer ar fortfarande daligt

Staffan Bjorck
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Datauttag - drende

Foredragande

dokumenterade, dven om vissa bevis tyder pa att kvinnor med
brostimplantat har hogre risk for psykiatriska och autoimmuna
tillstand. Metodologiska begransningar i de flesta befintliga
studier utesluter kausala slutsatser, dvs. mojligheten att reda ut
om de studerade sjukdomarna ar ett resultat av implantatet eller
redan existerar fore operationen.

Vi kommer att utnyttja BRIMP saval som befintliga
mammografistudier (CSAW och VAI.B) for att identifiera en stor
kohort kvinnor med brostimplantat och jamféra deras halsoutfall
med en alders- och regionsmatchad population av oexponerade
kvinnor samt deras helsystrar for att ta hansyn till familjar risk for
de studerade tillstanden. Fullstdndig uppfoljning av
halsorelaterade utfall genom de nationella hdlsoregistren och
toppmoderna epidemiologiska metoder for att hantera uppmatta
och ouppmatta storfaktorer ger unika forutsattningar for att
uppna projektets foreslagna mal.

Syftet med vart projekt ar att forbattra den nuvarande
forstaelsen av befintliga och langsiktiga halsoeffekter hos kvinnor
med brostimplantat. Vi stravar efter att faststalla riskerna for
psykiska stérningar och anvandning av psykotropa lakemedel
bland kvinnor, fore och efter bréstimplantatkirurgi, riskerna for
autoimmuna och kroniska trotthetstillstand bland kvinnor, fére
och efter brostimplantatkirurgi, risken for multisjuklighet fore
och efter brostimplantatkirurgi, och riskerna for negativa
arbetsmarknadsresultat bland kvinnor, fore och efter
brostimplantatkirurgi. Vart team har en enastaende meritlista
nar det galler att utnyttja populationsbaserade datakallor och
toppmoderna studiedesigner for att dokumentera forandrad
incidens av psykiatriska och somatiska tillstand efter stressiga
livshandelser och diagnos av livshotande sjukdomar. Vi kommer
att anvanda de rikstackande kompletta hédlsoregistren for att
undersdka andelen av de studerade hélsotillstanden, med hansyn
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Datauttag - drende

Foredragande

till socioekonomiska egenskaper och tidigare historik av
indexerade halsoeffekter.

Det ar en stor studie med manga fragestallningar. Samkoérning
ska goras av SBC. Forskaren far specificera variabellistan.

Olika uppgifter i etiken och forskningsplanen. Galler det pt fédda
-31 eller -41.

Beslut: Begar specificerad variabellista med anledning av
uppgiftsminimering och dessutom beh6vs motivering av
variabler. De behover dven fortydliga kring aldersspannet.

Behover inte tas upp i gruppen igen.

RS 2026-00925 NDR

RECAP studien, Riskfaktorer for framtida ohélsa hos barn fodda
mycket for tidigt

Forskningshuvudman: Karolinska institutet / Patrik Magnusson

Ansvarig forskare: Sven Sandin

Forskningen syftar till att 6ka kunskapen om orsaker och
konsekvenser av for tidig fodsel, med sarskilt fokus pa
neuropsykiatriska funktionsnedsattningar (NPF). Vi avser dven att
identifiera faktorer som kan skydda vissa barn fran framtida
hélsoproblem. Projektet initierades som ett EU projekt "RECAP
studien, Riskfaktorer for framtida ohalsa hos barn fédda mycket
for tidigt-ett europeiskt samarbetsprojekt" och har sedan kunnat
fortsatta med hjalp av ny finansiering fran bland National
Institute of Health i USA och EU. En detaljerad beskrivning av
projektet finns i bifogade dokument fran den etiska
provningsnamnden dar projektplaner och analysplaner
inkluderats som bilagor. Typ 1-diabetes (T1D) hos mamman ar en
riskfaktor som vi tidigare kopplat till 6kad risk fér NPF hos barnet,
dar en del av risken medieras via for tidig fodsel. Vi 6nskar nu
folja upp dessa studier genom att bland annat studera om T1D

Peter Gidlund,
Eva-Britt
Zetterstrom
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Datauttag - drende

Foredragande

hos pappan ocksa kan oka risken for allvarlig fostermissbildning,
fortidsbord och neuropsykiatriska diagnoser hos barnet, samt
undersoka kopplingen mellan T1D och NPF inom samma individ.
Ovriga avsikter ar att ndrmare undersoka varfor risker fér
komplikationer hos mamma och barn vid T1D ar oférandrade
trots forbattrad blodsockerkontroll samt att ta fram uppdaterad
information om risker vid T2D under graviditet.

Alla data kommer att vara kodade med koder som genereras
slumpmassigt av SCB och inte kan kopplas till personernas
identitet. Kodnyckel som kopplar samman kod till personers
identitet kommer endast att finnas hos SCB. Data kommer att
anvandas i syfte att genomfora statistiska analyser vilket sker pa
gruppniva och innebar att data fran ett flertal individer
kombineras for att generaliseras till en vidare grupp. Personal
som kommer i kontakt med data ger skriftlig forsdakran att inte i
nagot sammanhang bryta sekretessbestimmelser. Data kommer
endast att behandlas (data management) och analyseras
(statistisk analys) av personal med adekvat och dokumenterad

kompetens.

Den ursprungliga etikansokan ar fran 2017, darefter ett flertal
andringsansokningar. Det framgar tydligt varfér man 6nskar data
fran NDR. SCB skapar populationen och delar med SoS som sétter
[6pnummer pa uttaget och skickar till forskaren. Det ar ett stort
uttag och variabellistan ar relevant.

Det finns en etikanstkan som bilagt som inte ar relevant for
denna ansoékan.

Beslut: Godkanns.
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Allmdnt uttag och Verksamhetsuttag

RS 2026-01192 Verksamhetsuttag SLR
Bestdillare: Ledplastikcentrum Bromma AB, Magnus Wadstein

Onskar en lista pa alla patienter som opererats med en primar
protes hos oss under ovanstaende tidsintervall och som sen
genomgatt en reoperation pa annan klinik.

Beslut: Godkanns.

Eftermédte

RS 2026-01036 Allmant uttag NDR
Bestdllare: Barndiabetesfonden, Asa Sturestig

Uppgifter till Barndiabetesfondens arsrapport. Samma som
tidigare ar och 6nskemal om att redovisa pa mottagningsniva.

Beslut: Samma uppgifter som man har fatt tidigare godkdnns —
uppdatering av figur 78 i tidigare rapport.

Inget uttag pa mottagningsniva, fodelseland och postnummer.
For dessa uppgifter krdavs en ny mer specificerad ansékan.

Eftermédte

Samkorning med SPOR

Godkande ett uttag for 2 v sedan ur huvud-halscancerregistret.
UCR har hort av sig ang. en av deras datakallor som forskaren har
ansokan ur SPOR — de har bett forskaren som i sin tur har bett var
statistiker att skicka en p-nr-fil tlil dem for att identifiera en viss
typ av individer i SPOR for samkdrning. Finns stdd i lagen som
sager att vi kan skicka sadan typ av data utan att individen lider
men. Vi skickar data till SCB och gor inte nagon
uppgiftsminimering. Ar det ok att skicka p-nr med kir-datum till
UCR med stod av § 25:11 (???) Fraga till Eva-Britt

EBZ: De kan begdra men ska vi tillmotesga det. Uppgiften ar
offentlig till forhallande till den andra hélso- och
sjukvardsmyndigheten. Eva-Britt vill lasa pa drendet innan beslut.
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RS 2026-00200 SLR - Pagaende
A single postoperative bisphosphonate infusion to improve
patient reported function after hip or knee

Forskningshuvudman: Linképings Universitet / Ann-Charlott
Ericson

Ansvarig forskare: J6rg Schilcher

Ingen samkorning och samarbete mellan dessa parter. Handlar
om att Region Ostergdtland skickar sina patienter till Linképing.

Beslut: Godkanns.

RS 2025-06724 SFR
INSIGHT- Intramedulldr margspik fér behandling
av trokantara och subtokantara frakturer

Forskningshuvudman: Danderyds sjukhus / Stefan Gantelius
Ansvarig forskare: Olof Skéldenberg
Komplettering av grundansékan har inkommit.

Beslut: Godkéanns.

RS 2025-05832 SFR
Armbagsfrakturer i Svenska Frakturregistret

Forskningshuvudman: Universitetssjukhuset i Linkping /

Mattias Andersson
Ansvarig forskare: Sebastian Scheer

Datauttagsgruppen har begart fortydligande om vem som ska
skicka ut enkaten.

Diskussion kring att anvanda data for att kontakta patienter.

Staffan och Eva-Britt &r positiva till att vi godkdnner att forskaren
kontaktar patienterna da vi tidigare har skrivit att det ar ok.
Forskaren godkandes tillskriva patienter 2022. Man 6nskar nu
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forlanga studien da man inte fatt tillrackligt med patienter pga.
aldern.

Nagra medlemmar i gruppen vill inte lamna ut data for kontakt
med patienterna men tycker att det ar ok att klinikerna tar
kontakt med dem.

Fredrica tittar pa detta och aterkommer med besked.

RS 2026-01519 BRIMP
Bestdillare: Gabriela Vargas Castro

For vagt. Vi kan inte gora detta sett till befintliga resurser. Vi far
skriva ett svar om detta och att de om det ska bli aktuellt
behover aterkomma med specifikation med det allra mest
prioriterade

RS 202601344 SLR
Bestdillare: Ahmed Deeb

Peter skriver till Ola/Annette for stod i bedomning. Detta ar ocksa

en resursfraga
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