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Ansokan om éndring av tidigare godkiind ansékan Dnr 2014/174
Utfallet av behandling for svar affektiv sjukdom

Hérmed ansdks om 4ndring av etikansdkan for forskningsprojektet Utfallet av behandling for
svar affektiv sjukdom. Syftet med projektet ar

1) att undersdka prognosen vid svar affektiv sjukdom och effekterna och biverkningarna av
behandling med ECT och likemedel och dess utveckling 6ver tid,

2) att undersdka hur #rftliga, sociala och medicinska faktorer inverkar pa prognosen och
effekterna och biverkningarna av behandlingen samt

3) att undersoka statistiska samband mellan geografiska, sociala, 4rftliga och medicinska
faktorer och svér affektiv sjukdom och dess behandling.

Forskningsprojektet anvinder en stor kohort patienter som vardats for svar affektiv sjukdom
kontroller och sliktingar till fall och kontroller. Data fran ett flertal myndigheters register
anvinds bl.a. Kvalitetsregister ECT och Kvalitetsregister Bipoldr, flera av Socialstyrelsens
register bl.a. Likemedelsregistret, Patientregistret och Dddsorsaksregistret och Statistiska
centralbyrans register Longitudinell integrationsdatabas for sjukfrsdkrings och
arbetsmarknadsstudier och Flergenerationsregistret samt Forsiakringskassans register over
sjukskrivningar.

Att sammanstilla en stor mingd data frin flera olika register frén olika myndigheter innebér
en betydande anstringning. Men forskningsprojektet har potentialen att kunna belysa
prognosen och effekterna av behandling vid svér affektiv sjukdom vil. Eftersom sjukdomarna
ofta #r livslanga 4r det angeliget att kunna folja patienterna under sa 1ng tid som mdjligt.
Men flera av registren bl.a. Likemedelsregistret och kvalitetsregistren &r relativt nya. Det vore
dérfor virdefullt att om tre &r kunna géra en uppdatering med mer information fran registren.
Det forutsitter att en nyckelfil mellan personnummer och 16pnummer bevaras.

Andringen giller punkt 3:1 Studiepopulationen har sokts ut ur databaserna och visade sig
innehalla 176 298 fall jimfort med det tidigare uppskattade antalet knappt 50 000 fall och
totalt med kontroller och sldktingar information frén 10 225 749 individer.

Andringen giller ocksa 2:6 att Statistiska Centralbyran skall f behalla nyckelfilen
mellan personnummer och [6pnummer till och med december 2018 for att mojliggéra
framtida uppdateringar fran de aktuella databaserna.

Andringarna bedoms inte paverka riskerna eller forskningspersonernas sikerhet i studder.
Avgiften &r betald.
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