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RS 202601441 NDR

Ansvarig forskare: Peter M Nilsson

Tidig programmering av vuxendiabetes och dess
komplikationer. Epidemiologiska studier i Nationella
Diabetesregistret jamfért med befolkningskontroller

Forskningshuvudman: Lunds universitet / Patrik Medl6v

Vi avser att studera epidemiologiska samband mellan faktorer
belastningsfaktorer tidigt i livetbaserat pa uppgifter fran det
Medicinska Fodelseregistret (MFR, med start 1973) med risken att
insjukna i diabetes och drabbas av diabeteskomplikationer via

Justin Harbs,
Nicoletta Nitescu

information fran NDR, for vilket vi har erhallit etiktillstand. | NDR finns
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Datauttag - drende

Foredragande

det finns sammanlagt 49 000 patienter med typ 1 diabetes samt

23 000 med typ 2 diabetes fodda 1973 eller senare och dessa cirka
72 000 patienter utgor darmed malgruppen for analyserna. Uppgifter
om diabeteskomplikationer kan inhamtas dels fran NDR, men dels
aven fran olika nationella register (Patientregister,
Lakemedelsregister, Tandvardsregister, de flesta hos Socialstyrelsen.
Kompletterande uppgifter om tandvard inhdamtas fran SkaPA, ett
nationellt kvalitetsregister inom tandhalsovarden.

Syftet ar att ndrmare studera om riskgrupper for diabetes och for
diabeteskomplikationer kan identifieras mot bakgrund av
uppgifter fran forlossningsjournaler som avspeglar
belastningsfaktorer under graviditet samt pafrestningar vid
fodelsen, t.ex. 1ag APGAR podng (0—10 hogst) vid 5 minuter, ett
scoring-system for syrebrist och medtagenhet vid fodelsen. NDR
utgor en digital sammanstallning av utvalda journaluppgifter for i
registret ingaende patienter med diabetes. Vi har inte for avsikt
att i ovrigt inhamta journaluppgifter fran dessa patienter eller att
kontakta enskilda patienter.

De 6nskade registeruppgifterna kommer att i forsta hand sandas
till en utsedd handlaggare pa Socialstyrelsen fér samkoérning med
MFR och andra register, darefter i kontakt med utsedd
handlaggare pa SCB kunna tillféra uppgifter fran matchade icke-
diabetiska kontrollindivider fran befolkningen (fem kontroller per
fall), vilket tidigare dven férekommit som metod inom andra NDR
projekt. Uppgifter fran SkaPa kommer dven att inhamtas och
tillféras databasen.

Slutligen kommer avidentifierade data fran fall-kontroller att
overforas till en utsedd data manager vid Lunds universitet, LU
(Jasmina Kravic) for anvandning av doktorand vid LU samt
dessutom kunna delas med en annan doktorand vid Géteborgs
universitet efter signerat PUB avtal mellan universiteten
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Datauttag - drende

Foredragande

PUB avtalet ar inte fullstandigt - det hanvisar till ett
samverkansavtal som inte ar bifogat.

Data ska skickas till SoS och det finns en handlaggare utsedd.

Beslut: Meddelande till forskaren att vi vill se
samverkansavtalet mellan Lunds universitet och Goteborgs
universitet innan vi kan ta beslut.

Tas upp i datauttagsgruppen efter komplettering.

RS 2026-00487 NDR
Tillsammans for barn med Typ 1 diabetes
Forskningshuvudman: Umed Universitet / Annika Bay

Ansvarig forskare: Asa Carlsund

Motivet till projektet ar att barns egenvard och HbAlc-nivaer
tenderar att forsdmras under tonaren, vilket 6kar risken for akuta och
langsiktiga komplikationer. Var tidigare forskning visar att barn med
T1D och deras familjer ofta upplever sig som utsatta och pressade. De
saknar tillrackligt stod for att hantera den psykosociala stress som
sjukdomen medfor, vilket kan férsvara egenvarden. Studierna har
aven identifierat behov hos dessa familjer och som inte tillgodoses
inom nuvarande stodstrukturer. Tillsammans med resultat fran vara
kvalitativa studier forvantas de kvantitativa registerstudier som vi nu
planerar kunna peka pa risk- och skyddsfaktorer vilka kan ligga till
grund for att senare utveckla och kliniskt testa en stédmodell med
individanpassade insatser for barn med T1D och deras familjer. Det
overgripande syftet med projektet ar att undersdka hur psykosociala
faktorer relaterar till metabola och kliniska halsoutfall hos barn med
typ 1-diabetes i Sverige. Avidentifierade data kommer att anvandas i
analysen, eventuell information som kan sparas till enskilda individer
kommer inte att hanteras.

Martin
Bergvall,
Staffan Bjorck
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Datauttag - drende

Foredragande

Ingen samkorning utan man har tankt sig hitta alla variabler i NDR.
Inga problem ur men- och sekretessynpunkt.

Onskar ha data fran 2010, 2015, 2020 och 2025 samtliga regioner och
alder (barnets). Rorig beskrivning av variablerna. Onskar variabler
fran flera formular i registret. Det gar inte fran var sida att lagga
samman det pa det sdttet som de onskar. Flertalet av variablerna
finns inte fore 2020.

Troligt att de inte kan genomfora studien pa det satt som de
beskriver. Dessutom ror det en annan population an den férsta
studien.

Beslut: Martin kontaktar forskargruppen for fortydligande.

RS 2025-06495 SFR

En registerbaserad randomiserad kontrollerad studie av
torakolumbala burstfrakturer, Pagaende fran motet 2026-01-22
Forskningshuvudman: Uppsala universitet / Liisa Byberg

Ansvarig forskare: Paul Gerdhem

SunBurst ar en registerbaserad randomiserad kontrollerad studie som
syftar till att identifiera vilken behandling som ar mest lamplig vid
torakolumbala burstfrakturer. | studien randomiserades patienter med
en burstfraktur mellan nivaerna Th10-L3 till antingen kirurgisk eller icke-
kirurgisk behandling. Det primara malet ar att utvardera patienternas
halsa och funktion efter behandling, dar Oswestry Disability Index (ODI)
vid ett ar utgor det primara utfallsmattet. Sekundéara utfallsmatt
inkluderar de patientrapporterade matt vi far fran Frakturregistret,
SMFA och EQ-5D. Vidare kommer vi titta pa komplikationer,
sjukskrivning och radiologiska férandringar.

Inkluderingen av patienter paborjades den 1 september 2021 och
avslutades den 29 januari 2025, med totalt 202 inkluderade

Staffan Bjorck,

Hanne Carlsen
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Datauttag - drende

Foredragande

patienter. Datainsamlingen pagar och beraknas vara fardig under
varen 2026.

Denna ansdkan avser uttag av de patienter som inkluderats i RCT
inom ramen for frakturregistret, samt data for
observationsstudier sdasom beskrivna i etikansdkan-dvs samtliga
med kotfrakturer fran 2015 tills datauttaget gors.

Har tidigare varit upp i datauttagsgruppen som begart komplettering
av original EPM. Detta har nu inkommit och vi har fatt férytligande av
RRCT-delen. OK.

SunBurst ar inte VGR — vi skoter endast den studiedatabasen och har
PUB-avtal. Huvudman for studien ar Region Uppsala.

Databasen ar inte var men finns hos oss med PUB-avtal. Vi behover en
instruktion fran huvudmannen att lamna data till RC for samkoérning.

Huvudmannaskapet flyttade fran Region Stockholm till Uppsala 2024.

Paul G behover ansékan om data fran Region Uppsala som ger oss en
instruktion for samkérning med SFR.

Vi kan godkdanna uttaget i SFR men vi kan inte gora uttaget forran det
har kommit en instruktion om samkoérning.

Beslut:

Del 1: Utlamnandet av data fran SFR godké&nns. For att kunna utfora
det behdver vi en instruktion fran foretradare for SunBurst
forskningshuvudman for samkorningen for R-RCT-studien. (Uppsala
universitet?)

Del 2: Vi har uppfattat att samkorning ska ske pa SoS och han far
inkomma med handlaggare.

Tas upp i datauttagsgruppen nar ovanstaende inkommit.

Beslut: Utlamnade av data fran SFR godkdnns. Dock behover vi en
instruktion fran foretradare for forskningshuvudmannen gallande
data fran Sunburst-studien.
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Datauttag - drende

Foredragande

Da det annu inte finns nagon handlaggare pa Socialstyrelsen sa
kommer datauttag ej att ske forrdan en sadan har utsetts.

RS 2025-02311 SHLR

BarncancerBaSe - longitudinella uppfoljning av barncancer och
barncanceroverlevare i Sverige, Pagaende fran motet
2025-09-18

Forskningshuvudman: Region Stockholm / Trausti Oskarsson

Ansvarig forskare: Pdivi Ldhteenmdki

| denna nationella registerstudie syftar vi till att forbattra upptackten,
behandlingen, uppfdljningen och dverlevnadskvaliteten for personer
som diagnostiserats med barncancer genom att 6ka kunskapen om
sjukdomens etiologi samt behandlingsrelaterade sena effekter. Alla
personer som diagnostiserats med barncancer sedan 1970 och som
finns med i Svenska barncancerregistret eller Cancerregistret kommer
att inkluderas, samt 5 matchade kontroller/cancerpatient, och
forstagradsslaktningar for bade cancerfall och kontroller.

Genom att koppla data fran Socialstyrelsen, SCB och andra
kvalitetsregister skapas studiens forskningsdatabas som kallas
BarncancerBaSe. For att kunna battre forsta i vilken utstrackning barn
med cancer far kardiovaskulara sena effekter, jamfort med kontroller
och sina syskon, ar vi intresserade av att inkludera data fran Svenska
hjart- och lungraddningsregistret i BarncancerBaSe.

| slutdndan hoppas vi att resultaten av denna studie kan tillampas inom
nationella vardprogram, till exempel genom att vagleda identifiering av
patienter som kan ha nytta av specifika halsoundersékningar eller
genom att mojliggéra implementering av riskreducerande atgarder

som en del av/i svar pa behandlingen.

Vi har bett dem fortydliga varfor de dnskar sa stor mangd variabler.
Har inkommit med ett fortydligande om varfor. Man har forsokt att
valja ut vilka variabler man behéver.

Eva-Britt
Zetterstrom,
Hanne Carlsen
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Datauttag - drende

Foredragande

Beslut: Godkdnns.
Vi lamnar ut begarda variabler — forutom de variablerna som ar interna
for Stratum.

RS 2026-01345 Alimant uttag, Artros

(Iank till Sofia-ytan)

Bestdillare: Parker Case, StroomAl, USA

Komplicerat eftersom det ar ett amerikanskt féretag som vill fa
data ur registret. Vill ha det for utveckling av en algoritm for att
forutspa hur en protesoperation faller ut.

Man 6nskar Pseudonymiserad data. Variabellistan ar pa engelska
och innehaller manga variabler! De ar valdigt tydliga med att det
ar ett kommersiellt syfte. Haller pa att ta fram en algoritm — man
vill férutspa hur en protesoperation faller ut. De informerar om
att de har data fran USA, kommer att fa data fran Tyskland och
Holland. Tanker sig att fortsdtta med andra leder ocksa.

Foretaget kan tanka sig ett samarbete framéver med
artrosregistret.

Diskussion kring om det ar kvalitetsutveckling eller forskning och
man kommer fram till att det ska anses som forskning.

Da man ansokt om ett allmant uttag kommer ansékan att avslas
med motiveringen att uppgifterna inte kan anses vara en allman
handling da en sammanstéllning tar langre tid 4n 4 — 6 timmar att
ta fram.

Om de har en svensk partner kan de aterkomma med en ansékan
om forskningsuttag med ett etik-godkdnnande. (men det ar inget
som vi kommer att informera s6kanden om.)

USA kan ha en adekvat skyddsniva och da det ar tillatet att lamna
ut. Foretaget ska da vara anslutet och ha en viss certifiering och
Foretaget finns inte med i listan Over certifierade foretag.

Eva-Britt
Zetterstdm,
Nicoletta
Nitescu
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https://vgregion.sharepoint.com/sites/sy-rs-datauttagshantering-registercentrum-regional-cancercentrum-vast-/SitePages/Home.aspx

Datauttag - drende Foéredragande
Beslut: Avslas med hanvisning till att uppgifterna inte dr en
allman handling.
Allmdnt uttag och Verksamhetsuttag
RS 2026-01528 Allmant uttag - BRIMP
Bestdllare: Martin Halle
Statistik fran BRIMP i syfte att pa gruppniva kunna jamféra med
svenska data motsvarande data fran andra lander inom det
internationella registernatverket ICOBRA.
Onskar aggregerad statistik baserad p& de variabler som anges
for tidsperioden 1 januari 2014 — 31 december 2024.
Statistiken onskas redovisad pa gruppniva fér Sverige som helhet.
Eftermdéte

Om mojligt dnskas aven redovisning per kalenderar under den

aktuella tidsperioden. For varje redovisad variabel 6nskar jag fa
tillhérande uppgift om antal registrerade patienter/implantat i

respektive redovisningsgrupp.

Syftet ar att mojliggéra jamforelser av svenska registerdata med
motsvarande aggregerade data fran andra nationella
brostimplantatregister inom ICOBRA-samarbetet dar nasta mote
ager rum 20 april 2026.

Beslut: Godkanns.

GOTALANDSREGIONEN

Yﬂ VASTRA
v




