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Se drende RS 2026—-03206

RS 2026-03616 - Upptdickt och prevention av
sekundar malignitet hos vuxna cancerdverlevare - en
populationsbaserad studie av biologiska,
epidemiologiska och kliniska faktorer

Huvudman: Uppsala Universitet / Masood Kamali-Moghaddam Justin Harbs

SMR Anna Kallsgard,
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Datauttag - arende

Datakalla

Foredragande

Projektet syftar till att forbattra prognosen och livskvaliteten

for canceroverlevare genom att 6ka kunskapen om sekundara
maligniteter. Eftersom allt fler Gverlever sin forsta cancerdiagnos
Okar ocksa antalet personer som riskerar att drabbas av cancer pa
nytt. Dessa nya maligniteter ar ofta mer svarbehandlade vilket
medfor en betydligt simre prognos an den primara sjukdomen.
Projektets huvudmal ar att bidra till en kartlaggning av och
forstaelse for risk for och prognos vid nya sekundara maligniteter
hos vuxna cancerdverlevare och bidra till forlangd 6verlevnad och
hojd ivskvalitet. Studiepopulationen baseras pa en patientkohort
med insamlade biobanksprover inom ramen for
forskningsprogrammet Uppsala/Umea Comprehensive

Cancer Consortium (U-CAN). U-CAN &r en unik svensk biobank med
prover och data fran 6ver 22 000 cancerpatienter.

Da vi onskar lanka kvalitetsregisterinformation till andra register
kommer data med personnummer utlamnas fran er till
Socialstyrelsen for att kunna lankas till andra halsoregister och, i
enlighet med bifogad etikanstkan, pseudonymiseras innan
leverans till oss. Vi som bestéllare delges alltsa inga personnummer
i den lankade, pseudonymiserade data som vi mottar

fran Socialstyrelsen/SCB.

RCC skickar data skickas till SoS som pseudonymiserar och tar fram
tva kontrollgrupper. Oppen kohort. Kommer i ett senare skede att
begédra uppdatering av lankningen. Krypteringsnyckel forvaras hos
ansvarig forskare pa Uppsala universitet.

Beslut: Godkinns

RS 2026-03373 - Riskfaktorer for re-frakturer i
underarmen hos barn

Huvudman: VGR / Anna Nilsdotter
Ansvarig forskare: David Wennergren

Studien planeras vara en registerstudie baserat pa data fran
Svenska frakturregistret (SFR) och malsattningen ar att med hjalp
av registerdata besvara de vetenskapliga fragestallningarna: Vilka
faktorer okar risken for re-frakturer i underarmen hos barn?
Faktorer hos barnet sdsom kdn och alder? Skademekanismen vid
ursprungsfrakturen sasom hog-/lagenergitrauma, aktivitet?

SFR

Hanne Carlsen,
Eva-Britt
Zetterstrom
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Datauttag - arende

Datakalla

Foredragande

Skademekanism vid re-frakturen sdsom hog-/lagenergi, aktivitet?
Olika behandlingsmetoder sasom kirurgisk eller icke-kirurgisk
behandling, olika implantatval vid kirurgisk behandling? Utifran
detta kommer man sannolikt kunna ge mer precisa
rekommendationer angdende exempelvis behandlingsmetod samt
nar efter en fraktur det ar sakert att aterga till barnens ordinarie
aktiviteter sasom lek och idrott. Planen &r att under 2026 analysera
data och gora berakningar samt att skriva en vetenskaplig artikel.

| enlighet med beslut fran etikprévningsmyndigheten och
kompletteringen av ansékan ska dock personnummer ej inkluderas
i datauttaget. Saledes samtliga variabler enligt bifogad variabellista
(dock ej personnummer). Infér datauttaget 6nskas kontakt med
ansvarig statistiker for diskussion om formatet av datauttagen och
hur variablerna ska formateras/bearbetas.

Senaste EPM-ansokan saknas — beslutet finns. Oklar variabellista
men kan hanteras i dialog med statistiker.

Beslut: Begar komplettering av etikansdkan.

Godkanns utan att ta upp i gruppen nar komplettering inkommit.

RS 2026-03206 - Upptickt och prevention av
sekundar malignitet hos vuxna cancerodverlevare -
en populationsbaserad studie av biologiska,
epidemiologiska och kliniska faktorer

Huvudman: Uppsala universitet /Masood Kamali-Moghaddam
Ansvarig forskare: Ingrid Glimelius
Se drende RS 2026-03616

Forskningsprojektet syftar till att kartlagga och fordjupa kunskapen
kring riskfaktorer och prognos vid en sekundar primar malignitet.
Malet ar att forbattra den individbaserade riskbedémningen,
mojliggora tidigare upptackt samt utveckla mer effektiva strategier
for prevention och uppféljning av cancerdverlevare.
Forskningsprojektet omfattar flera onkologiska @mnesomraden,
inklusive gynekologiska maligniteter. En central resurs utgors av en
populationsbaserad biobank, U-CAN (Uppsala Umed
Comprehensive Cancer Consorum), i vilken biologiska och
demografiska data har samlats sedan 2010 for cirka 22 000

SQRGC

Anna Kallsgard,
Justin Harbs
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Datauttag - arende

Datakalla

Foredragande

individer. Studiepopulationen inkluderar bland annat patienter
med gynekologisk cancer, dar detaljerad klinisk information om
diagnostik och behandling fran Svenska kvalitetsregistret for
gynekologisk cancer &r avgérande for att forsta riskprofilen.
Efterfragat datauttag inkluderar patienter i Region Mellansverige
som redan lamnat informerat samtycke samt konsekutiva blod- och
tumorprover genom U-CAN. Efterfragat registeruttag inkluderar
variabler med relevans avseende risken att utveckla en sekundar
primar malignitet.

Data med personnummer utldmnas fran er till Socialstyrelsen, for
att kunna lankas till andra halsoregister och, i enlighet med bifogad
etikansokan, pseudonymiseras innan leverans till oss. Vi som
bestallare kommer inte delges personnummer i lankade,
pseudonymiserade data fran Socialstyrelsen/SCB.

Beslut: Godkanns.

RS 2026-01844 - Prevalens, incidens och behandling
av Clostridioides difficile-infektion i Vastra
Gotalandsregionen 2024

Huvudman: VGR / Ann Ekberg Jansson
Ansvarig forskare: Jon Emanuel Edman Wallér

Denna studie ar det forsta delarbetet i ett doktorandprojekt som
inrdttas i samband med att VGR startar upp en centraliserad
donationsverksamhet for FMT. Genom att kombinera utdrag ur
register (lakemedelsforskrivning och diagnos) med mikrobiologisk
diagnostik och lakemedel givet inom slutenvarden, dmnar vi
kartlagga patientpopulationen med rCDI i VGR aret 2024. Detta
kommer 6ka kunskapen kring sjukdomsbdérdan och hur val av
behandling paverkat utfallet for patienten. Vi amnar dven studera
vilka av sjukvardens resurser som anvands till patientgruppen och
synliggdra om det finns potentiella halsovinster och besparingar
genom Okad anvandning av FMT.

Insamlade data fran VEGA och Digitalis kommer aggregeras i CRF
(excel).

Data kommer pseudonymiseras.

Digitalis,
VEGA

Anna-Karin
Bostrém,
Lovisa Linnea
von Schéele
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Datauttag - arende

Datakalla

Foredragande

Utdata pa respektive sjukhus kommer utifran personnummer och
vardtillfalle med diagnos A047 soka ut om och isf vilket antibiotika
(metronidazol, vancomycin, fidaxomicin) som givits. Darefter via
kodnyckel pseudonymiseras och aggregeras.

Utsokning av positiva Clostridieprov fran regionens mikrobiologiska
laboratorier. Data kommer via kodnyckel pseudonymiseras och
aggregeras.

Identifiering av populationen genom VEGA och/eller Digitalis. Vi
behover dela upp leveransen i olika delar da data inom slutenvard
inte finns i Digitalis. Population skickas till forvaltningarna som tar
fram antibiotika for inneliggande pt. Sker i flera leveranser fill
forskaren. Avstamning med forskaren da det dr en mycket
komplicerad process.

Beslut: Godkanns.

RS 2026-01352 - Foljsamhet och uthdllighet til
ldkemedelsbehandling vid obesitas, typ 2-diabetes,
hjartkarisjukdom - beskrivning av sjukdoms-
relaterade effektmatt, lakemedelsanvandning och
halsoekonomiska analyser

Huvudman: VGR / Bjérn Lindqvist
Ansvarig forskare: Ingrid Larsson

Det vetenskapliga syftet med projektet som denna ansdkan avser
ar att beskriva grupper med patienter med kroniska folksjukdomar
inom primarvarden med hansyn till forekomst av riskfaktorer
relaterade till obesitas, typ 2-diabetes, hogt blodtryck, hdga
blodfettsnivaer och hjartinfarkt. Utifran dessa data utfora
hélsoekonomiska analyser samt simulera olika scenarier pa
populationsniva utifran olika grader av féljsamhet och uthallighet
av ordinerade lakemedel.

Forskningsprojektet tar sig an fragan om man med olika
simuleringsmodeller ddr man antar olika grader av féljsamhet och
uthallighet vid anvandning av sjukdomsspecifika lakemedel kan
paverka halsoekonomiska utfall.

Projektets avgransning dr vuxna som behandlas i primarvard fér de
kroniska sjukdomarna obesitas, typ 2-diabetes, hogt blodtryck,

Digitalis,
QregPV,
VEGA

Staffan Bjorck,
Lovisa Linnea
von Schéele
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Datauttag - arende

Datakalla

Foredragande

hoga blodfettsnivaer och/ eller hjartinfarkt. | denna ansdkan
onskar vi gora uttag av retrospektiva data fran 2016-01-01 till och
med 2025-12-31 fran tre primarvardsregister, Digitalis, VEGA och
QregPv i VGR. Pseudonymiserade data fran de tre
primarvardregisterna skickas krypterat till Rijksuniversiteit i
Groningen, Nederlanderna som kommer att analysera data och
utféra simuleringsmodeller. Fran dessa analyser erhalls beskrivning
och jamforelser mellan fem europeiska lander med hansyn till
forekomst av flera vanliga kroniska sjukdomar, relaterade
hélsoriskparametrar, lakemedelsanvandning och halsoekonomiska
analyser av lakemedelsanvandning i relation till de
sjukdomsspecifika halsoriskparametrarna.

Samkorning av data med hjalp av personnummer fran tre
primarvardsregister, Digitalis, QregPV och VEGA fran 2016 till och
med 2025. Personnummer pseudonymiseras av registerhallaren i
VGR. Fore 6verforing av data krypteras filen/ filerna innan de
overfors till ansvariga forskare.

Analysen av pseudonymiserade data sker i Holland.
Datadelningsavtal finns. Kodnyckel sparas hos RVAi 2 ar.

Bast att kohorten identifieras i VEGA och ta fram data pa dessa
individer i QregPV. QregPV-data tom 2025. Varje variabel bor
kompletteras med datum nar matning gjordes.

Hur ska vi praktiskt géra? Diskuteras internt

Datadelningsavtalet — den som tar emot data i Holland avser data
tom 2004. Behover justeras.

Beslut: Godkanns.

Fraga till forskaren om de vill uppdatera ansékan med datum som
stimmer 6verens med datadelningsavtalet alternativt
kompletteras med justerat datadelningsavtalet som stammer
overens med etikansdékan och ansdkan till oss.

RS 2025-06338 - Vulvar Cancer Waiting Times and
Survival

Huvudman: Region Stockholm / Robert Brdnstrém

Ansvarig forskare: Kristina Hellman

SQRGC

Anna Kallsgard,
Justin Harbs
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Datauttag - arende

Datakalla

Foredragande

Det &r av varde att forsta om vantetid ar en prognostisk faktor for
vulvacancer, vilken betydelse de nationellt inférda SVF tiderna har
samt om den nationella nivastruktureringen har paverkat denna
faktor.

Primara fragestallningar ar:

1. Att analysera korrelationen mellan olika vantetider (inklusive
SVF-tider) fran diagnos till start av kurativ primar behandling och
relativ 6verlevnad.

2. Att utvardera andra prognostiska faktorer som kan paverka
overlevnad, sdsom stadium, alder, tumorstorlek, HPV-status,
lymfkortelmetastaser, behandling, konkomitant radiokemo-terapi,
BMI.

3. Att utvardera faktorer som kan paverka vantetiderna sasom
alder, diagnosar (fore/efter nationella MDK infordes 2017), region
4. Att utvardera om det finns 6kad risk for lymfkortelmetastaser vid
langre vantetider

Sekundara fragestallningar ar:

1. Att analysera korrelationen mellan total behandlingstid fran
operation till avslut av adjuvant radiokemoterapi och relativ
overlevnad.

2. Att utvardera andra prognostiska faktorer som kan paverka
overlevnad, sdsom stadium, alder, tumorstorlek, HPV-status,
lymfkortelmetastaser, behandling, samtidigt kemoradioterapi, BMI.
3.Att analysera faktorer som kan paverka den totala
behandlingstiden (typ/omfattning av operation, postoperativa
komplikationer, BMI, alder, prestationsstatus, region).

Detta ar en retrospektiv registerstudie, varfér samtycke fran
patienterna inte kommer att efterfragas, dartill har patienterna
redan vid diagnosen godkant att delta i det nationella
kvalitetsregistret. Vi kan behdva tillgang till journaluppgifter for att
kontrollera ev ofullstandiga eller oklara uppgifter i registret.

Endast registerforskning — ingen journalgranskning.
Datahanteringen sker pa RCC.

Bilagan med instruktioner saknas till PUB-avtalet. Peter kollar upp
att det finns en instruktion.

Beslut: Godkdnns
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Datauttag - arende

Datakalla

Foredragande

Pernilla Dahm-Kahler deltar ej i beslutet pga. av jav.

RS 2026-03659 - Hur kan genetiska och icke-
genetiska faktorer bidra till att forklara risk for
incident diabetes MFM

Huvudman: Lunds universitet / Olle Melander
Ansvarig forskare: Olle Melander
Se dven drende RS 2026-03657 och RS 2026—03658.

Malmo Forebyggande Medicin (MFM) ar en epidemiologisk/
prospektiv studie med ca 33 000 deltagare. Baslinjeundersokning
genomfordes 1974-1992, samt ater-undersdkning av ca 18 000
deltagare under 2002—-2006. En stor mangd uppgifter har insamlats
fran frageformular och olika undersékningar, dessutom har mer an
100 000 prover samlats in (plasma, serum), som lagras i en biobank
med Lunds universitet som huvudman. DNA har ocksa extraherats
fran ca 18 000 individer i MFM.

En ledningsgrupp finns for MFM/MKC/MOS som granskar
ansodkningar om utplock av data och prover. Under aren 2006—-2025
(t o m dec 2025) har det totalt inkommit ca 1350 ansdkningar. Alla
data i databasen ar identifierbara (med pnr) men enskilda forskare
far endast kodat material. Registerutdrag gors arligen fran bl a
Socialstyrelsen, SCB, Regionala tumdorregistret och lokala
diabetesregister. Ett stort antal forskare och forskargrupper vid
Lunds universitet men dven vid andra universitet i Sverige (t ex K,
Linkoping, Umea, Goteborg) och utomlands har anvant data och
prover fran MFM och MKC for forskning, och sedan nagra ar
tillbaka dven fran MOS. Under de gangna 35 aren har
uppskattningsvis mer an 1000 artiklar och mellan 100 och 150
avhandlingar utgatt fran de tva studierna MFM och MKC.

Data soks parallellt for vara tre kohorter MFM, MKC och MOS,
denna ansdkan galler MFM. NDR-uppgifter ska matchas mot den
befintliga populationen innehallande personnummer fran
deltagare i studierna MFM, MKC och MOS, totalt ca 56 000 poster
(personnr), varav ca 33 000 fran MFM. Se dven vara tidigare
ansokningar for MFM/MKC/MOS (RS 2025—-01806, RS 2025-01801,
RS 2025-01807) (vi 6nskar att samma selektionskriterier anvands).

NDR

Samy Sebraoui,
Staffan Bjorck
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Datauttag - arende

Datakalla

Foredragande

Information fran alla tillgdngliga kallor bor utnyttjas, om mojligt
dven primarvardsdata fran vardcentraler.

Femte gangen vi lamnar ut data. Inget komplicerat datauttag.

Beslut: Enligt andringsanstkan 2025-05-20 har ansvarig forskare
samt forskningshuvudman andrats till Region Skane. Géller det
dven ansokningarna RS 2026—03657 och RS 2026—03658? | sddana
fall behover deras ansdkan till oss anpassas till andringsansokan.

Aven information till forskaren om att foretradare inte bor vara
samma som forskaren.

RS 2026-03658 - Hur kan genetiska och icke-
genetiska faktorer bidra till att forklara risk for
incident diabetes MKC

Huvudman: Lunds universitet / Olle Melander
Ansvarig forskare: Olle Melander
Se drende RS 2026-03659 och RS 2026-03657

Malmé Kost Cancer (MKC) &r en epidemiologisk/prospektiv studie
med ca 30 000 deltagare. Baslinjeundersdkning genomfordes
1991-1996, samt aterundersdkning av ca 3 700 deltagare under
2007-2012. En stor mangd uppgifter har insamlats fran
frageformular och olika undersokningar, dessutom har mer dn 400
000 prover samlats in (plasma, serum,

erytrocyter, granulocyter/buffycoat, MNL), som lagras i en biobank
med Lunds universitet som huvudman. DNA har ocksa extraherats
fran alla individer i MKC.

Beslut: Se drende RS 2026-03659 och RS 2026-03657

NDR

Samy Sebraoui,
Staffan Bjorck

RS 2026-03657 - Hur kan genetiska och icke-
genetiska faktorer bidra till att forklara risk for
incident diabetes MOS

Huvudman: Lunds universitet / Olle Melander
Ansvarig forskare: Olle Melander

Se drende RS 2026-03659 och RS 2026-03658

NDR

Samy Sebraoui,
Staffan Bjorck
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Datauttag - arende

Datakalla

Foredragande

Malmo Offspring Study (MOS), som genomfordes 2013-2021,
utgors av barn och barnbarn till indexindivider (=tidigare deltagare)
i Malmo Kost Cancer studien (MKC). Totalt deltog ndstan 5300
individer i studien med fokus pa familjar ansamling av kroniska
sjukdomar, t.ex. kardiovaskulara sjukdomar, diabetes och cancer.
Data har insamlats fran frageformuldr som deltagarna sjalva fyllt i,
samt fran uppgifter registrerade av personal och analysapparatur i
samband med undersdkningar. Dessutom samlades prover (blod,
urin, faeces) in som lagras i en biobank, en del rutinprover togs
ocksa i samband med provtagningen.

Beslut: Se drende RS 2026-03659 och RS 2026-03658

RS 2026-03402 - Allmant uttag
Bestdllare: Charlotte Gerd Inga Luderowski Astra Zeneca

Onskar statistik p& antal patienter med typ 2-diabetes som stér pa
en SGLT2-hdammare med respektive utan pagaende eller tidigare
metforminbehandling, stratifierat per ar fran 2020 och framat.

Beslut: Godkanns

NDR

Beslut pa
eftermotet

RS2026-03715 Allmant uttag
Daniella Sussle
Kna

Se ansokan i Public 360. Martin har dialog med forskaren
om utlédmnandet.

Beslut: Godkdnns.

Hanvisa till att hon blir kontaktad av statistiker samt
information om eventuell kostnad.

SLR

Beslut pa
eftermotet

RS 2026-03754 Allméant uttag
Daniella Sissle

Hoft

SLR

Beslut pa
eftermotet
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Datauttag - drende Datakalla Foredragande
Se anso6kan i Public 360. Martin har dialog med forskaren

om utlamnandet.

Beslut: Godkdnns.

Hanvisa till att hon blir kontaktad med statistiker samt

information om eventuell kostnad.

RS 2026-03750 Allmant uttag

Bestéllare: Ola Rolfson, SLR

Bestdlld via Annette W-Dahl.

Revisionsfrekvens med 95% konfidensintervall (Kaplan-

Meier estimat) vid 1, 3, 5 och 10 ar och antal at risk vid

resp. tidpunkt av Oxford uncemented UKR/OA, Oxford Beslut pa
cemented UKR/OA och Oxford hybrid UKR/OA alla orsaker | SR eftermétet

och alla orsaker utom plastbyte vid infektion. Samma
analys som gérs for &rsrapporten (2015-2025) men med
dven med 1 och 3 &rs estimat samt for Oxford hybrid
UKR/OA.

Beslut: Godkdanns.
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