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ANSOKAN OM ETIKPROVNING AV FORSKNING
SOM AVSER MANNISKOR

Information till ansdkan, se Vigledning till ansokan (www.epn.se)
Beroende pa vilken forskning som ans6kan giiller kommer de uppgifter som efterfragas att

ha olika relevans. Vid iindring av tidigare godkiind ansékan, se Vigledning till ansokan.

i
i 1
Beslutad 2013-03-04

Till Regionala etikprévningsnimnden i: Uppsala

Den regionala etikprovningsnimnd till vars upptagningsomrade forskningshuvudmannen hor, se respektive

ndmnd (www.epn.se).

Avgift inbetald datum: /)1 /"J,*L’, = HL/_’: ,’:2& li‘r” G.’i)”,;;‘j)_/

Observera att en anstkan aldrig dr komplett och ddrmed kan behandlas forridn blanketten &r korrekt ifylld och

avgiften &r betald.

Projekttitel: Utfallet av behandling for affektiv sjukdom
Ange en beskrivande titel pa svenska for lekmén. Titeln ska ej innehélla sekretesskyddad information. Ange

ocksa i forekommande fall, tex. vid Kklinisk ldkemedelsprovning, projektets identitet,

forskningsplanens/protokollets nummer, version, datum. Vid #ndring av tidigare godkind anstkan, se

Vigledning till anstkan.

Projektnummer/identitet: Version nummer: EudraCT nr (vid ldkemedelsprévning):

Uppgifter som fylls i av den regionala etikprévningsniimnden
Ansokan komplett: 02@ \K{ -’W—'\ ‘-1 Dnr: />2(/l/ L_( / / }L{

Begiran om ytterligare information (i sak): Begard information inkommen:

Beslutsdatum: QQ \‘L,‘ /G§ . \L\ Expeditionsdatum: Z«Q/C \,L,\ ~{3 § — l%
Ansokan avser (giller fiven vid begiiran om radgivande yttrande):

Forskning dér endast en forskningshuvudman deltar (5 000 kr) D
Forskning dér mer dn en huvudman deltar (16 000 kr) D

Forskning d#r mer 4n en forskningshuvudman deltar, men déir samtliga
forskningspersoner eller forskningsobjekt har ett omedelbart
samband med endast en av forskningshuvudmannen (5 000 kr) |:|
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Endast behandling av personuppgifter (5 000 kr) &
(Nir enbart redan befintliga personregister ska anvindas, t. ex. nationella databaser)

Forskning som géller klinisk likemedelsprévning (16 000 kr) D
Andring av tidigare godkind ansékan enligt 4 § forordning (2003:615) om I:I

etikprévning av forskning som avser ménniskor (2 000 kr)

Om nimnden finner att forskningsprojektet inte faller inom etikprévninglagens tillimpningsomrade

onskas ett radgivande yttrande. (Se 4a och 4b §§ i forordning 2003:615 och Végledning till ansékan)
Ja: [ Nej: []

1. Information om forskningshuvadman m.m.

1:1 Forskningshuvudman (Se p. 1:1 i Vigledning till ansdkan)

Ansokan om etikprovning av forskning ska goras av forskningshuvudmannen. Med forskningshuvudman avses

en statlig myndighet eller en fysisk eller juridisk person i vars verksamhet forskningen utfors.

Namn: Orebro univeristet
Adress: 701 82 Orebro

1:2 Behorig foretridare for forskningshuvudmannen

Behdrig foretriidare #r t.ex. prefekt, enhetschef, verksamhetschef. Forskningshuvudménnen bestdmmer sjélva,

genom interna arbets- och delegationsordningar eller genom fullmakt, vem som &r behdrig att foretrdda

forskningshuvudmannen.
Namn: Margaretha Boo-Murander Tjanstetitel:  t.f prefekt
Adress: Institutionen for hilsovetenskap och medicin, 701 82 Orebro universitet

1:3 Forskare som #r huvudansvarig for genomforandet av projektet (kontaktperson)

(Se p. 9 bil. nr 10 och p. 1:3 1 Viigledning till anstkan)

Observera! Den som ir huvudansvarig forskare ansvarar for att andra medverkande som ska genomfbra projektet
har tillréicklig kompetens (vetenskaplig och klinisk) och vid likemedelsprévning har tillricklig kunskap om

”Good Clinical Practice” (GCP). Vid doktorandstudier dr som regel handledaren huvudansvarig forskare.

Namn: Axel Nordenskjold Tj4nstetitel: ~ Gverldkare, medicine doktor
Postadress:  Psykiatriskt forskningcentrum, 701 85 Orebro

E-postadress: axel.nordenskjold@orebroll.se

Telefon: 0196020589

Mobiltelefon: 070 604 95 89
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1:4 Andra medverkande (Se p. 9 bil. nr I och p. 1:4 i Végledning till ansgkan)

Ovriga deltagande forskningshuvudmén samt forskare ansvariga for att lokalt genomfdra projektet

(kontaktpersoner) anges hir eller i bilaga med namn och adresser (se p. 9 bil. nr 1).

Axel Nordenskjold, Med. Dr. Orebro universitet och Psykiatriskt forskningscentrum Orebro lins

landsting, 6verlékare

Emil Gustafsson, statistiker, Psykiatriskt forskningscentrum, Orebro léns landsting

Lars von Knorring, professor emeritus, Uppsala universitet och Psykiatriskt forskningscentrum,
Orebro ldns landsting, verlidkare

Mikael Landén, professor, Sahlgrenska Akademin, Goteborgs universitet, 6verlidkare

Johan Lundberg, Med dr. Karolinska Institutet, St. Gorans sjukhus, Stockholm, Overlikare

Pia Nordanskog, Doktorand, Link6pings universitet, Psykiatriska kliniken, Link6ping,
Overlikare

Alina Aikaterini Karanti, doktorand, Sahlgrenska Akademin, G&teborgs universitet Sahlgrenska

sjukhuset, psykiater

1:5 Redovisa tillgang till n6dviindiga resurser under projektets genomforande

(Se p. 9 bil. nr 9 och p. 1:5 i Vigledning till ansdkan)

Ange vem/vilka som har ansvaret (prefekt, verksamhetschef eller motsvarande) for forskningspersonernas

stikerhet vid alla enheter/kliniker diir forskningspersoner ska delta. Intyg fran dessa ansvariga ska bifogas (se p. 9

bil. nr 9). Av intyget ska framgi att erforderliga ekonomiska, strukturella och personella resurser finns

tillgéingliga for att garantera forskningspersonernas sékerhet.

Se resursintyg

1:6 Ansokan/anmilan till andra myndigheter i vissa fall

(se p. 1:6 i Vigledning till ansdkan) Insind Datum
a)Vid klinisk likemedelsprévning: Likemedelsverket |:|
b)Vid inréttande av biobank: Socialstyrelsen |:|

¢)Vid undersokning omfattande joniserande stralning: Strélskyddskommitté I:l

2. Uppgifter om projektet

2:1 Sammanfattande beskrivning av forskningsprojektet

(Se p. 9 bil. nr 2 och p. 2:1 i Vigledning till ansdkan)
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Beskrivningen ska kunna forstds av nimndens samtliga ledaméter. Undvik darfor terminologi som kriver

specialkunskaper. Ange bakgrund och syfte for studien samt den/de vetenskapliga frdgestillning (ar) som man
soker svar pd. Ange de viktigaste undersdkningsvariablerna. Beskriv vilka kunskapsvinster projektet kan
forviintas ge och betydelsen av dessa. Ange om det 4r en registerstudie, uppdragsforskning etc. Fér fackmin
avsedd detaljerad information om forskningsplan/protokoll (program) ska bifogas som bilaga (se p. 9 bil. nr 2).
For utformning av forskningsplan/protokoll se p. 2:1 i Vigledning till ansdkan. Ange nir datainsamlingen

berdknas vara avslutad. En utforligare beskrivning av studiens genomforande avsedd for lekmdn kan vid behov

bifogas den for fackmén avsedda obligatoriska forskningsplanen.

Projektet avser att undersdka utfallet efter behandling for svér affektiv sjukdom. Unders6kningen

avser uteslutande bearbetning av avidentifierade uppgifter som samlas in ifran nationella

databaser.

Affektiva syndrom &r sjukdomar som drabbar kénslolivet, tinkandet och icke viljestyrda
funktioner. Sjukdomarna dr vanliga i lindriga former men férekommer i olika svarighetsgrader.
Patienter med affektiva sjukdomar som har behévt vardas inom sluten psykiatrisk vard, erhalla
behandling med ECT eller blivit diagnosticerade med bipolért syndrom kan ses som subgrupper

av patienter med sérskilt uttalade symptom.

Under senare ar har kunskaperna 6kat om att affektiva sjukdomar &r associerade med kraftigt
okad dodlighet. For den stora grupp av befolkningen som behandlats med antidepressiva
ldkemedel dr livsldngden forkortad med i genomsnitt 17 &r for mén och 20 ar for kvinnor, jamfort
med dem som inte fatt antidepressiva mediciner. Det dr tdnkbart att patienter med mer uttalade
symptom har en &nnu kortare forvéntad livslangd. En forklaring till den dkade dddligheten &r att
ca 15 % av patienter som vérdats for affektiva sjukdomar avlider i sjalvmord. Men sjélvmord

forklarar bara en del av den kade dédligheten.

Vilka sjukdomar som orsakar den kraftigt forkortade livldngden for patienter med affektiv
sjukdom &r dnnu ofullstéindigt kartlagt. Det &r kéint att vissa former av affektiv sjukdom &r
associerat med 6kad risk for hjért- och kérlsjukdomar, lungsjukdom samt cerebrovaskulédra
(sjukdomar i hjarnans blodkérl) och endokrina storningar (hormonsjukdomar). Man har ocksa
visat ett samband mellan vissa affektiva sjukdomar och riskfaktorer for hjért- och kérlsjukdomar
t.ex. insulinresistens, hogt blodtryck, fetma, rékning, alkoholmissbruk och fysisk inaktivitet.

Sambandet mellan affektiva sjukdomar och andra sjukdomar kan vara mycket komplext och ha
olika riktningar. Ett observerat samband mellan hjért-kérlsjukdomar och affektiv sjukdomar kan
delvis forklaras av att patienter som drabbas av hjart-kérlsjukdom i sin fortvivlan dver att ha
insjuknat i hjért-kérlsjukdom tenderar att insjukna i depression. Man kan ocksa ténka sig att
samma underliggande orsaker, t.ex. bendgenhet for inflammation eller fetma, kan ge
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manifestationer fran flera organsystem, med bade affektiva symptom och hjért-kérlsjukdomar

som foljd. Ytterligare en méjlighet &r att behandlingen for affektiva syndrom, med bl.a.
antidepressiva likemedel och neuroleptika, kan bidra till viktdkning och diabetes som i sin tur
okar risken for hjért-kérlsjukdom.

Sambandet mellan sociala faktorer och affektiva sjukdomar kan vara lika komplext. Déliga
sociala forhéllanden kan riskera att utldsa eller forvérra en affektiv sjukdom. Men patienter med
affektiva sjukdomar kan ocksé fungera séimre i sina familjer, i skolan och p sina arbeten och

riskera att efter en tid fa sdmre sociala forhéllanden.
Det kan finnas mycket komplexa interaktioner mellan medicinska och sociala forhéllanden. En

person kan forst drabbas av en kroppslig sjukdom, vilket leder till simre sociala forhallanden
t.ex. simre ekonomi pga sjukskrivning och simre mdjligheter till bra boende och utbildning. Det

kan i sin tur 6ka risken att drabbas av affektiva sjukdomar.

For att f4 en nyanserad och heltickande bild av dessa komplicerade orsakssamband behdver man
detaljerad och longitudinell information om ett stort antal patienter. I studien planerar vi att
anvinda en kohort av patienter med svéra affektiva sjukdomar som behdvt psykiatrisk slutenvérd,
ECT eller diagnosticerats med bipolir affektiv sjukdom. De svenska befolkningsbaserade
registren ger unika mojligheter till inblick i de komplexa sambanden mellan sociala och

medicinska forhillandena for patienter med affektiva sjukdomar.

Syftena &r
1) att undersoka prognosen vid svér affektiv sjukdom och effekterna och biverkningarna av

behandling med likemedel och ECT och dess utveckling 6ver tid

2) att undersoka hur sociala, #irftliga och medicinska faktorer inverkar pd prognosen vid svar

affektiv sjukdom och effekterna och biverkningarna av behandlingen

3) att undersoka statistiska samband mellan geografiska, sociala, drftliga och medicinska faktorer
och svar affektiv sjukdom och dess behandling

Studiepopulationer:

1) alla patienter ur patientregistret som vérdats for affektiv sjukdom inom psykiatrisk slutenvérd
sedan 2005, samt samtliga fall ut Kvalitetsregister ECT och Kvalitetsregister Bipoldr.

2) Tio stycken &lders och kdnsmatchade kontroller med svenskt personnummer for varje fall ur

kohort nr 1.

3) Forsta, andra och tredjegradsslaktingar till 1, 2 identifierade genom Flergenerationsregistret.



ANSOKAN OM ETIKPROVNING

Material
Avidentifierade uppgifter inhdmtas ifran nationella databaser:

1) Patientregistret, Likemedelsregistret, Dodsorsaksregistret, Medicinska fodelseregistret,

Cancerregistret (Socialstyrelsen)
2) Kvalitetsregister ECT (Orebro l4ns landsting),
3) Nationellt Kvalitetsregister for Bipoldr affektiv sjukdom (Vistra Goétalandsregionen)

4) Flergenerationsregistret, Longitudinell integrationsdatabas for sjukforsékrings och

arbetsmarknadsstudier, LISA), (Statistiska centralbyrén, SCB)

5) Mikrodata for analys av socialforsikringen (Forsékringskassan).

2:2 Vilken/vilka vetenskaplig (a) fragestillning (ar) ligger till grund for projektets

utformning?

Om projektet kan karakteriseras som en hypotesprovning, ange den priméra och eventuellt sekundéra hypotesen.

Hinvisning till mer detaljerad information fr fackmén kan ske till bifogad forskningsplan/protokoll enligt punkt

2:1.

Kan prognosen vid svér affektiv sjukdom och effekterna och biverkningarna av behandling med

lakemedel och ECT forutségas?

Vilken inverkan har sociala, drftliga och medicinska faktorer pa prognosen vid svar affektiv

sjukdom pé effekterna och biverkningarna av behandlingen?

Hur ser de statistiska sambanden ut mellan geografiska, sociala, &@rftliga och medicinska faktorer

och svar affektiv sjukdom och dess behandling?

2:3 Redogbr for resultat frin relevanta djurforsok (Giiller klinisk behandlingsforskning)

Om djurforsok inte utforts ange skélen till detta.

2:4 Redogior oversiktligt for undersokningsprocedur, datainsamling och datas karaktiir

(Se p. 9 bil. nr 5 och p. 2:4 i Végledning till anskan)
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Av beskrivningen ska framgé hur projektet planeras genomfras. Beskriv insamlade datas karaktdr. Ange hur

datas tillforlitlighet sikerstills (t.ex. kvalitetskontroll/monitorering). Vid enkiter och intervjuer ska beskrivas
tillvigagéngssitt och t.ex. frigors innehall och hur slutsatser dras. Enkiter och skattningsskalor ska bifogas (se p.
9 bil. nr 5). Fér medicinsk forskning ska anges t.ex. typer av ingrepp, métmetoder, antal besok, tidsitgdng vid
varje forsok, doser och administrationssitt for eventuella likemedel och/eller isotoper, blodprovsméngd (dven
ackumulerad mingd vid multipla forssk). Ange om och p# vilket sitt unders6kningsprocedur m.m. skiljer sig
frén klinisk rutin. Om en behandling studeras for fotsta gingen pa ménniska ska detta framgd och relevanta
siikerhetsrutiner beskrivas. Ange proceduren for att ge den eventuella behandling efter projektets slut, som kan

erfordras. Ange procedur for insamling av biologiskt material. Redogdr for datakillor och procedurer vid

behandling av personuppgifter. Fér mer detaljerad information kan hénvisning ske till bilagd forskningsplan.

Registerstudie. Kohort design for att beskriva sjukdomsforloppet och case-control design for att

studera skillnader innan insjuknande.

Deskriptiv och analytisk statistik anvénds.

De viktigaste statistiska metoderna 4r multivariat logistisk regression och cox-regression som
tillimpas for att underska bakomliggande faktorers paverkan pa risken att insjukna och faktorers

betydelse for utfallet efter insjuknande.

Alla uppgifter dr avidentifierade men hanteras med sekretess och enligt universitetens rutiner for

kénsliga uppgifter.

Patientregistret vid Socialstyrelsen innehller alla slutenvérdstillfillen inom somatisk och
psykiatrisk vard. Registret har god tickning avseende personnummer, huvuddiagnos vid
slutenvardstillfillet och datum for slutenvérd. 1 registret finns dven uppgifter om ldkarbesdk inom
specialiserad 6ppenvérd men tdckningen inom psykiatrisk 6ppenvard &r &nnu bristfillig. 1
projektet anvéinds slutenvardstilifillen och §ppenvérdskontakter, vérdtider/vardkontakter,
diagnoser och operationer/interventioner. Psykiatriska diagnoser och kontakter behdvs for att
undersoka effekter och 6vriga diagnoser och kontakter behovs for att utvérdera riskfaktorer,

biverkningar och komplikatione

Likemedelsregistret innehaller uppgifter om likemedel och datum for expediering. Patientens
kon, alder och folkbokfringsort (lin, kommun, férsamling) samt personnummer finns i registret
fran och med juli 2005. Uppgifter om dosering finns, men i en form som for nédrvarande gor
statistisk bearbetning kriivande. Det finns uppgift om expedierade DDD. Uppgifterna som
inhéimtas till projektet #r samtliga ldkemedel (ATC-kod), datum for uthémtande, doseringstext
och antal uthimtade doser. Psykofarmaka behovs for att undersdka effekter och dvriga likemedel

for att underséka samsjuklighet och biverkningar.
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Dédsorsaksregistret finns sedan 1961. Dodsorsaksregistret omfattar alla avlidna personer som var

folkbokfdrda i Sverige det ar de avled, oavsett om sjélva dodsfallet intrdffade inom eller utom

landet. Ur dodsorsaksregistret anvinds dodsdatum, dddsorsaker och operationer.

Medicinska fodelseregistret finns sedan 1973. Sedan 1973 finns det ett rikstéckande medicinskt
fodelseregister (MFR)6ver samtliga graviditeter som lett till forlossning. Registret omfattar
uppgifter om sjélva graviditeterna, forlossningarna och om de nyfddda barnen. Systemet bygger
pé uppgifter fran modrahilsovard, forlossningsvérd och nyfoddhetsvérd. Ingaende medicinska

och sociala faktorer angéende fordldrar och barn anvénds i projektet.

Kvalitetsregister ECT innehaller uppgifter om behandling med ECT, diagnoser, symptom och
biverkningar i Uppsala-Orebro regionen sedan 2008 och nationellt sedan 2011. Samtliga

variabler anvénds i projektet.
Cancerregistret startades 1958 med syftet att beskriva hur utbredda och vanliga cancersjukdomar

ar. I projektet anvéinds diagnos och diagnosdatum.

Nationellt Kvalitetsregister fr Bipolar affektiv sjukdom innehéller uppgifter om behandling for
Bipolir sjukdom, diagnoser, symptom, biverkningar och behandlingar sedan 2004. I projektet

samtliga variabler som bestar av sociala faktorer och medicinska faktorer inklusive diagnoser,
symptom och behandlingar.

Longitudinell integrationsdatabas for sjukforsékrings- och arbetsmarknadsstudier (LISA) vid
SCB:s innehaller samtliga personer 16 &r och &ldre (fr.0.m. drgéng 2010 15 &r och &ldre), som
varit folkbokforda i Sverige den 31/12 respektive ar sedan 1990. Férdelen med en longitudinell
databas av LISA:s karaktir &r att den medger att &ver tiden folja individens 6vergingar mellan
exempelvis perioder med forvirvsarbete, arbetsldshet och sjukdom kopplade till ett stort antal
bakgrundsvariabler. LISA innehaller detaljerade data om sjuk-, forédldra- och
arbetsloshetsforsikringen for individen. I LISA &r det priméra objektet individen, men 1
databasen finns kopplingsmajligheter till ytterligare ett antal objekt sdsom familj, arbetsstille
(november), foretag (november), arbetsstille (storsta forvérvskilla) och foretag (storsta
forvirvskalla). I projektet anviinds demografiska variabler, utbildningsvariabler,

sysselséttningsvariabler och inkomstvariabler.

Flergenerationsregistret vid SCB ir ett register dver personer som har varit folkbokforda i
Sverige nagon géng sedan 1961 och som &r fodda 1932 eller senare. Dessa kallas for
index-personer. Registret innehaller kopplingar mellan index-personer och deras biologiska
fordldrar. Antalet index-personer i registret dr ca 9 miljoner.

Mikrodata for analys av socialforsikringen (Midas )registret vid Forsikringskassan innehaller

episoder med sammanhéngande utbetalningar av sjukpenning, forebyggande sjukpenning,
rehabiliteringspenning och arbetsskadesjukpenning sedan 1994 och kan innehélla kortare
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perioder utan ersattning till f5ljd av karenstid, sjuklon, semester och aterinsjuknande. Variablerna

inkluderar datum for sjukfallets forsta och senast kénda dag, antal ersatta dagar netto och brutto,
sysselsittning vid sjukfallets borjan, utbetalt belopp och huvuddiagnos enl ICD. De uppgifter
som anvinds i projektet ir sysselsittning, sjukskrivningar, sjukersattningar och motsvarande,

datum, omfattning, diagnoser och sysselsittning.

2:5 Redogér for om insamlat biologiskt material kommer att forvaras i en biobank

(Se p. 2:5i Vigledning till anskan)

Med biobank avses biologiskt material frin en eller flera manniskor som samlas och bevaras tills vidare eller
for en bestimd tid och vars ursprung kan harledas till den eller de mdnniskor frdn vilka materialet hdrror.

Redogér for var och hur prover som ska sparas frvaras, kodningsprocedurer och villkor fr utlémnande av

prover. Ange huvudman fr biobanken.

ej aktuellt

2:6 Dokumentation, dataskydd och arkivering (Se p. 2:6 i Vigledning till anstkan)

Redogdr for hur undersdkningsprocedurer och eventuella ingrepp dokumenteras. Ange om band- och
videoinspelningar anviinds. Om materialet ska kodas, ange proceduren, vem som fOrvarar kodlistor/kodnycklar
och vem eller vilka som har tillgdng till dem, var och hur linge de forvaras samt om materialet kommer att

anonymiseras eller forstoras. Redogér for vilken tillginglighet datamaterialet har och hur det forvaras samt hur

erforderligt sekretesskydd erhalls.

Alla uppgifter 4r avidentifierade men hanteras med sekretess och enligt universitetens rutiner for

kénsliga uppgifter.

Orebro ldns landsting, Socialstyrelsen och Vistragdtalandsregionen lamnar ut uppgifter om fallen
till SCB. SCB identifierar kontroller och skapar en kodnyckel med fall och kontroller och limnar
ut denna till respektive myndighet som har databaser som skall anvéndas. Efter sekretessprovning
skickas kodade och avidentifierade uppgifter till forskarna ifran respektive myndighet.

2:7 Redogbr for tidigare erfarenheter (egna och/eller andras) av den anviinda

proceduren, tekniken eller behandlingen

Sarskilt angeliget dr att redovisning av risker for komplikationer gors tydliga och i forekommande fall med

angivande av relevanta publikationer. Vid nya behandlingar av patienter, t.ex. med ldakemedel, bor anges hur
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ménga patienter (med aktuell eller annan &komma) som tidigare erhéllit foreslagen behandling,

lakemedelsdosering (eller annan dosering) samt hur lénga behandlingsperioder som studerats.

Deltagande forskare har erfarenhet av att anvéinda nimnda databaser for epidemiologisk

forskning.

3. Uppgifter om forskningspersoner

3:1 Hur gors urvalet av forskningspersoner? (Se p. 9 bil. nr 3 och p. 3:1 i Végledning till anstkan)

Med forskningsperson avses en levande mdnniska som forskningen avser. Ange urvalskriterier (inklusion och
exklusion). Redogér for pa vilket sitt forskaren kommer i kontakt med/fir kdnnedom om ldmpliga
forskningspersoner. Om annonsering sker, ska annonsmaterialet inséndas som bilaga (se p. 9 bil. nr 3). Om t.ex.
barn eller personer som tillfilligt eller permanent inte &r kapabla att ge ett eget informerat samtycke ska ingd i

projektet, ska detta sirskilt motiveras. Om vissa grupper utesluts frdn deltagande i projektet ska detta sérskilt

motiveras.

Enligt Socialstyrelsens statistikdatabas vardas arligen omkring 12 000 patienter i slutenvérd for
affektiv sjukdom. Men det forekommer att samma individ réknas flera gdnger pa grund av att
patienter kan virdas p flera olika kliniker, eller for flera olika diagnoser. Samma individ kan
behdva slutenvard vid upprepade tillfillen under pd varandra foljande &r. Antalet unika individer
som slutenvérdats for affektiv sjukdom mellan 2005 och 2013 uppskattas ddrfor till ca 40 000.

Kvalitetsregister ECT innehéller ca 6000 individer behandlade med ECT sedan 2008. 4000 av
dessa beriiknas inga bland dem som vardats inom slutenpsykiatrisk vard for affektiva sjukdomar.

Kvalitetsregister Bipolir innehaller ca 13000 individer. Uppskattningsvis 8000 av dessa har

vérdats inom psykiatrisk slutenvéard sedan 2005.

3:2 Ange relationen mellan forskare/forsiksledare och forskningspersonerna
l:l Behandlare (t.ex. likare, psykolog, sjukgymnast) - forskningsperson (t.ex. patient, klient)

D Kursgivare (l4rare) - student

D Arbetsgivare - anstilld

D Annan relation som kan tinkas medfora risk for paverkan. Beskriv:

3:3 Redogor for det statistiska underlaget for studiepopulationens (-ernas)/

undersokningsmaterialets (-ens) storlek (Se p. 3:3 i Vigledning till anstkan)

Redovisa statistisk styrka, s kallad power”- berdkning eller redovisa motsvarande dverviganden som tydliggor

studiens mdjligheter att besvara fragestéllningarna.
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Vid poweranalys konstateras att vi kommer att kunna méta skillnader i frekvensen av t.ex.
aterinsjuknande p4 10% i subgrupper av 400 patienter. Ju stérre material som anviinds desto
sdkrare blir uppskattningen av olika faktorers relativa betydelse.

3:4 Kan forskningspersonerna komma att inkluderas i flera studier samtidigt

eller i niira anslutning till denna? I sa fall, vilken typ av forskning?

(Se p. 3:4 i Vigledning till ansdkan)

Andra registerstudier gors som utgar ifrin de databaser som anvénds i denna understkning.
3:5 Vilket forsikringsskydd finns f6r de forskningspersoner som deltar i projektet?

Det 8ligger forskningshuvudmannen att kontrollera att det finns forsdkring som técker eventuella skador som kan

uppkomma i samband med forskningen.

ej aktuellt.
3:6 Vilken ekonomisk ersiittning eller andra formaner utgar till de forskningspersoner

som deltar i projektet och nir betalas erséttningen ut? Utforligare beskrivning kan ldmnas i bilaga.

(Se p. 9bil. nr 11 och p. 3:6 1 Végledning till anstkan)

Ersittning for obehag och besvir. Ange belopp (fore skatt):

Ersiittning for forlorad arbetsinkomst [1Ja [ ] Nej
Reseersittning []Ja [ ] Nej
Befrielse fran kostnader for likemedel []Ja [ ] Nej

Befrielse frin andra kostnader. Vilka?
Andra f5rméner. Vilka?
Nir betalas erséttningen ut?

Ingen ersittning betalas ut @

4. Information och samtycke

4:1 Proceduren for och innehillet i den information som limnas da forskningspersoner

tilifragas om deltagande
(Se p. 9 bil. nr 4 och Vigledning till forskningspersonsinformation.)

Enligt 16 § lag (2003:460) om etikprévning av forskning som avser méinmiskor ska forskningspersonen

informeras om den 6vergripande planen for forskningen, syftet med forskningen, de metoder som kommer att
anvindas, de fljder och risker som forskningen kan medfSra, vem som &r forskningshuvudman, att deltagande i
forskningen #r frivilligt och forskningspersonernas ritt att néir som helst avbryta sin medverkan. Beskriv hur och
nir information ges och vad den innehdller. Ange vem som informerar. Normalt ska en kortfattad och
lattforstaelig skriftlig information ges. Denna skriftliga information ska bifogas ansokan (se p. 9 bil. nr 4). Om

ingen eller ofullstindig information ges, méste skilen for detta noggrant anges.




ANSOKAN OM ETIKPROVNING 12

Endast avidentifierade uppgifter hanteras. Information om studierna kommer att lamnas pé
Orebro universitets hemsida och pa hemsidorna for Kvalitetsregister ECT och Kvalitetsregistret

Bipolr.

4:2 Hur och frin vem inhimtas samtycke? (Se Vigledning till forskningspersonsinformation)

Beskriv proceduren; vem som frigar, ndr detta sker och hur samtycket dokumenteras. Utforlig redovisning &r
sirskilt viktig di barn eller personer med nedsatt beslutskompetens ingér i studien, likasd vid studier av en

grupp/grupper, t.ex. skolklasser, foreningar, organisationer, foretag, kyrkosamfund, forsamlingar eller grupper

som interagerar inom sociala medier.

Inget samtycke inhimtas d& endast avidentifierade uppgifter hanteras. Pga undersdkningens

storlek och dr det inte mdjligt att inhdimta samtycke. (Jimfor Centrala etikprévningsndmndens

bedosmning av O 32-2007).

5. Forskningsetiska Gverviganden

5:1 Redogor for alla risker som deltagandet kan medfora

Dessa kan vara t.ex. fysisk eller psykisk skada, smirta, obehag eller integritetsintréng pé kort eller lang sikt.

Ange vilka dtgarder som har vidtagits for att forebygga riskerna som ndmns ovan samt vilken beredskap som

finns for att hantera sidana komplikationer. Ange vilka/de metoder som kommer att anvéndas for att efterforska,

registrera och rapportera oonskade hindelser.

Att kéinsliga uppgifter samkors mellan databaser medfdr en risk for intrang i den personliga
integriteten. Om négon obehdrig skulle komma att ta del av databasen kan ett inte gritetsintrang
uppstd. Vi bedémer risken for att det skulle ske som minimal da det finns utarbetade rutiner for
databearbetning och lagring. Endast enstaka forskare kommer att behandla uppgifterna.
Uppgifterna behandlas med sekretess och i enlighet med universitetens IT-policy.

5:2 Redogor for mojlig nytta for de forskningspersoner som ingdr i projektet (giller
siirskilt behandlingsforskning)

De patienter som registreras lider av sjukdomar med hog risk for aterinsjuknande. De har nytta av
kade kunskaper om sjukdomarnas prognos vid olika behandlingar. Forbéttrad sekunddrpreventiv

behandling for patienterna kan bli resultatet av forskningen.
5:3 Identifiera och precisera om eventuella etiska problem (fordelar/nackdelar) kan uppsta

i ett vidare perspektiv genom projektet (S p. 5:3 i Vigledning till ansdkan)

Hér kan redovisas om exempelvis vissa grupper (andra &n de forskningspersoner som ingér i

forskningsprojektet) kan komma att utpekas/fé hjélp som ett resultat av studien.

Vi bedémer risken for integritetsintrdng som begrinsat i forhallande till patienternas nytta av

okade kunskaper om sjukdomarnas prognos och behandling.
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6. Redovisning av resultaten

6:1 Hur garanteras forskningshuvudmannen och medverkande forskare tillging till data
(anges vid t.ex. uppdragsforskning) och vem ansvarar for databearbetning och
rapportskrivning?

(Se p. 6:1 i Viigledning till anstkan)

Alla medverkande forskare har full tillgéng till alla data.

6:2 Hur kommer resultaten att goras offentligt tillgiingliga? Kommer studien att inséindas

for publicering i tidskrift eller publiceras pa annat séitt? (Se p. 6:2 i Vigledning till anstkan)

Ange i vilken form resultaten planeras offentliggoras samt tidsplan for detta.

Resultaten kommer att skickas in till vetenskapliga tidskrifter for publicering.

6:3 P4 vilket siitt garanteras forskningspersonernas ritt till integritet niir materialet

offentliggdrs/publiceras?

Redovisas resultat pa statistisk gruppniva? Beskriv procedurer eller metoder for avidentifiering/anonymisering.

Resultat kommer att sammanstéllas och endast redovisas pa gruppniva.

7. Redovisning av ekonomiska forhallanden och
beroendeforhallanden

Redovisning enligt punkterna 7:1-7:3 syftar till att tydliggora alla direkta eller indirekta
forhéllanden, som Kkan tiinkas piverka forskarens relation till forskningspersonerna (vid

t.ex. informations-, samtyckes-, genomforandeprocedurer).

7:1 Vid uppdragsforskning

Ange uppdragsgivaren t.ex. ett foretag (vid klinisk likemedelsprdvning eller prévning av andra nya produkter),

en organisation eller en myndighet.

Namn: Kontaktperson:

Adress: Telefon/mobiltelefon:

Ange uppdragsgivarens relation till forskningshuvudmannen/medverkande forskare, t.ex.

anstélIningsforhéllande

¢j aktuellt
7:2 Redovisa eventuella ekonomiska 6verenskommelser med uppdragsgivare eller

andra finansidrer (namn, belopp)
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Vid klinisk likemedelsprévning bor hidnvisning ske till ingdnget avtal med s_iuf'vgr&lsh%drla@nen Liknande

Sverenskommelser kan fSrekomma vid annan uppdragsforsknmg oohbsiir redovisas pa samma sitt. Separata
‘-----r---..r
""""" h'élllas

for studien/ersittning till kliniken/genomforaren, vad ersittningen bdr ticka och ev. belopp som erhdlls per

forskningsperson, bor ocksa anges hér.

7:3 Redovisa forskningshuvudmannens, huvudansvarig forskares och medverkande

forskares egna intressen

Hir redovisas t.ex. aktieinnehav, anstillning, konsultuppdrag i finansierande fSretag, eget foretag som kan f2

(direkt eller indirekt) ekonomisk vinst av forskningen.

ej aktuellt

8. Undertecknande

Behorig foretridare for sékande forskningshuvudman enligt p. 1:2.

ort:  Orebro Datum: )0/t (OG0 &

b 7 ) / 7
Signatur: (Z/ e / /: e ""'"”f'_”..,// _
Namnfbrtydligande: Marga;et/ Boo Murander .
Tjanstetitel: t.f. prefekt

Undertecknad forskare som genomfdr projektet (kontaktperson) enligt p. 1:3 intygar hdrmed att forskningen

kommer att genomfdras i enlighet med ansékan.

Ort: Orebro Datum: 140402

m’ &U/M /\J’\k/

Signatur:
Namnfortydligande: Axel Nordenskj old
Tjdnstetitel: Overlikare
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9. Forteckning 6ver bilagor (sep. 9 i Vigledning il amsskan)—

l“-‘—-—-n-._,_,_______

e r————

Dokument som, i tillimpliga fall, ska bifogas om inte motsvarande information finns i blanketten har markerats

med x. Markera de bilagor som skickas in med denna ansokan.

Inséind | Bil | Beskrivning Kiinisk Annan
med nr likemedels- | forskning
anstkan prévning

1 | Deltagande forskningshuvudmén och medverkande forskare
D (kontaktpersoner) vid forskning dir mer &n en X X
forskningshuvudman deltar. Se p. 1:4

2 | Fér fackmiin avsedd forskningsplan, vid behov dven for lekmiin

avsedd bilaga. Se p. 2:1 och Vigledning till X X
forskningsplan/forskningsprotokoll (program)
3 | Annonsmaterial for rekrytering av forskningspersoner. Se p. 3:1 X X

och i Vigledning till ansékan p. 3:1

4 | Skriftlig information till dem som tillfrigas. Se p. 4:1 och
Vigledning till forskningspersonsinformation och (i X X
forekommande fall) separat samtyckesformulér

Enkit, frageformulér. Se p. 2:4 X X
6 | Gemensam EU blankett (giller fr.o.m. den 1 maj 2004), géller
dven vid dndring. Fér information se Liikemedelsverkets hemsida, X
www.lakemedelsverket.se
Sammanfattning av protokollet pd svenska X
8 Prévarhandbok alt. bipacksedel/produktresumé/IB X

9 | Intyg fran verksamhetschef/motsv. om resurser for
forskningspersonernas sikerhet. Se p. 1:5 och forslag till X X
utformning av resursintyg i Viigledning till ansdkan p. 1:5

10 | CV for forskare (samma som p. 1:3) med huvudansvar for

genomforandet, redovisa forskarens (- arnas) kompetens av X X
relevans for studien. Se Vigledning till ansékan p. 1:3
11 | Beskrivning av ersittning till forskningspersoner. Se p. 3:6 och " N

X | X OO0 0|0 00 K

i Vigledning till anstkan p. 3:6

Ovriga bilagor som bifogas ansékan:






Forskningsplan 140203 }’ o efﬁfﬁﬁ;@“’lﬂ ﬂ}i ) Upps;;

200 -0 14 ;
Utfallet av behandling for svar affektiv@ukdom }
Medverkande:

Axel Nordenskjéld, Med. Dr. Orebro universitet och Psykiatriskt forskningscentrum
Orebro lans landsting, éverlakare

Emil Gustafsson, statistiker, Psykiatriskt forskningscentrum, Orebro lans landsting

Lars von Knorring, professor emeritus, Uppsala universitet och Psykiatriskt
forskningscentrum, Orebro lans landsting

Mikael Landén, professor, Sahlgrenska Akademin, Géteborgs universitet

Tonny Andersen, Norrlands universitetssjukhus, Overlakare

Johan Lundberg, Med dr. Karolinska Institutet, St. Gérans sjukhus, Stockholm,
Overlakare

Pia Nordanskog, Doktorand, Link&pings universitet, Psykiatriska kliniken, Linkdping,
Overlékare

Alina Aikaterini Karanti, doktorand, Sahlgrenska Akademin, Géteborgs universitet
Sahlgrenska sjukhuset, psykiater

Bakgrund

Den psykiska ohélsan tillhor var tids svaraste samhallsutmaningar. Psykiska
sjukdomar beréknas kosta ca 70 miljarder kronor arligen i Sverige i fériorade
arbetsinkomster och utgifter fér vard och omsorg. Narmare 40 % av kostnaderna i
sjukférsakringen orsakas av psykiska sjukdomar (1).

Affektiva sjukdomar drabbar kénslolivet, tdinkandet och icke viljestyrda funktioner.
Sjukdomarna &r mycket vanliga. Mer &n 800 000 patienter hamtar arligen ut recept
pa antidepressiva lakemedel i Sverige (2). Sjukdomarna férekommer i olika
svarighetsgrader. Patienter med svara affektiva sjukdomar har séarskilt uttalade

symptom och funktionsnedséttning.

Férloppet vid affektiva sjukdomar varierar. Vissa patienter har ett enstaka skov med
symptom, men aterkommande skov &r vanligt (3). I synnerhet patienter med svar
sjukdom kan drabbas av flerariga kroniska symptom. Prognosen kan paverkas av

behandling (4).

Arftliga faktorer ar viktiga inte bara fér risken for insjuknande utan kan ocksa ha
betydelse fér utfallet av lakemedelsbehandling (5). Affektiva sjukdomar och dess
behandling har ocksa betydelse for foster och barn (6, 7).



Under senare ar har kunskaperna dkat om att affektiva sjukdomar &r associerade
med kraftigt okad dédlighet. Livslangden for den stora grupp patienter som behévt
antidepressiva lakemedel ar férkortad med i genomsnitt 17 ar fér mén och 20 ar for
kvinnor, jamfért med dem i befolkningen som inte behdvt antidepressiva mediciner
(1). Det &r tankbart att patienter med svarare sjukdom har en &nnu kortare férvantad
livslangd. En férklaring till den 6kade dodligheten &r att ca 7 % av patienter som
vardats inneliggande for affektiva sjukdomar avlider i sjalvmord (8). Men sjalvmord
férklarar bara en del av den 6kade dddligheten.

Vilka sjukdomar som orsakar den kraftigt férkortade livslangden for patienter med
affektiv sjukdom &r annu ofullsténdigt kartlagt. Det &r kant att vissa former av affektiv
sjukdom ar associerat med ékad risk for hjart- och kérlsjukdomar (9), lungsjukdom
samt cerebrovaskulara (sjukdomar i hjarnans blodkarl) och endokrina stérningar
(hormonsjukdomar). Man har ocksa visat ett samband mellan vissa affektiva
sjukdomar och riskfaktorer for hjart- och karlsjukdomar t.ex. insulinresistens, hogt
blodtryck, fetma, rékning, alkoholmissbruk och fysisk inaktivitet (1).

Sambandet mellan affektiva sjukdomar och andra sjukdomar kan vara mycket
komplext och ha olika riktningar (10). Ett observerat samband mellan hjart-
karlsjukdomar och affektiv sjukdomar kan delvis forklaras av att patienter som
drabbas av hjart-karlsjukdom i sin fértvivian éver att ha insjuknat i hjart-karlsjukdom
tenderar att insjukna i depression. Man kan ocksa ténka sig att samma
underliggande orsaker, t.ex. benégenhet for inflammation eller fetma, kan ge
manifestationer fran flera organsystem, med bade affektiva symptom och hjart-
karlsjukdomar som fsljd (11, 12). Ytterligare en méjlighet &r att behandlingen for
affektiva syndrom, med bl.a. antidepressiva lakemedel och neuroleptika, kan bidra till
viktokning och diabetes som i sin tur 6kar risken for hjért-kérlsjukdom (13).

Sambandet mellan sociala faktorer och affektiva sjukdomar kan vara lika komplext.
Daliga sociala forhallanden kan riskera att utiésa eller férvérra en affektiv sjukdom.
Men patienter med affektiva sjukdomar kan ocksa fungera sémre i sina familjer, i
skolan och pa sina arbeten och riskera att efter en tid fa sémre sociala forhallanden

(14).

Det kan finnas mycket komplexa interaktioner mellan medicinska och sociala
forhallanden (15). En person kan forst drabbas av en kroppslig sjukdom, vilket leder
till samre sociala férhallanden t.ex. sdmre ekonomi pga sjukskrivning och samre
méjligheter till bra boende och utbildning. Det kan i sin tur tankas ¢ka risken att

drabbas av affektiva sjukdomar.

For att fa en nyanserad och heltdckande bild av dessa komplicerade orsakssamband
behdver man detaljerad och longitudinell information om ett stort antal patienter. |
studien planerar vi att anvanda en kohort av patienter med svara affektiva sjukdomar.
Socialstyrelsens patientregister &r en utmarkt resurs (16) och i kombination med
andra befolkningsbaserade register ger det unika mojligheter till 6kade kunskaper om
de komplexa sambanden mellan sociala och medicinska férhallandena for patienter

med affektiva sjukdomar.



Syftena med forskningen ar

1) att undersdka prognosen vid svar affektiv sjukdom och effekterna och
biverkningarna av behandling med lakemedel och ECT och dess utveckling dver tid

2) att undersdka hur sociala, arftliga och medicinska faktorer inverkar pa prognosen
vid svar affektiv sjukdom och effekterna och biverkningarna av behandlingen

3) att undersoka statistiska samband mellan geografiska, sociala, arftliga och
medicinska faktorer och svar affektiv sjukdom och dess behandling

Metod och material

Design:

Registerstudie. Kohort design for att beskriva sjukdomsférloppet och case-control
design for att studera skillnader innan insjuknande.

Studiepopulationer:

1) alla patienter ur patientregistret som vardats for affektiv sjukdom inom psykiatrisk
slutenvard sedan 2005, samt samtliga fall ut Kvalitetsregister ECT och
Kvalitetsregister Bipolar.

2) Tio stycken alders och kénsmatchade kontroller med svenskt personnummer for
varje fall ur kohort nr 1.

3) Forsta, andra och tredjegradsstaktingar till 1, 2 identifierade genom
Flergenerationsregistret.

Material
Avidentifierade uppgifter inhadmtas ifran nationella databaser:

1) Patientregistret, Lakemedelsregistret, Dédsorsaksregistret, Medicinska
fodelseregistret, Cancerregistret (Socialstyrelsen)

2) Kvalitetsregister ECT (Orebro Ians landsting),

3) Nationellt Kvalitetsregister for Bipolar affektiv sjukdom (Véstra Gétalandsregionen)

4) Flergenerationsregistret, Longitudinell integrationsdatabas for sjukférsakrings och
arbetsmarknadsstudier, LISA), (Statistiska centralbyran, SCB)

5) Mikrodata fér analys av socialférsakringen (Férsékringskassan).

Patientregistret vid Socialstyrelsen innehaller alla slutenvardstillféllen inom somatisk
och psykiatrisk vard. Registret har god tackning avseende personnummer,
huvuddiagnos vid slutenvardstillfallet och datum for slutenvard. | registret finns &ven
uppgifter om lakarbesok inom specialiserad éppenvard men téckningen inom
psykiatrisk 6ppenvard &r dnnu bristfallig. | projektet anvands slutenvardstilifallen och
dppenvardskontakter, vardtider/vardkontakter, diagnoser och



operationer/interventioner. Psykiatriska diagnoser och kontakter behovs for att
undersoka effekter och vriga diagnoser och kontakter behdvs for att utvardera

riskfaktorer, biverkningar och komplikatione

Lakemedelsregistret innehéller uppgifter om lakemedel och datum fér expediering.
Patientens kon, alder och folkbokféringsort (I&n, kommun, férsamling) samt
personnummer finns i registret fran och med juli 2005. Uppgifter om dosering finns,
men i en form som fér narvarande gor statistisk bearbetning krévande. Det finns
uppgift om expedierade DDD. Uppgifterna som inh&mtas till projektet ar samtliga
lakemedel (ATC-kod), datum fér uthdmtande, doseringstext och antal uthamtade
doser. Psykofarmaka behévs for att undersoka effekter och 6vriga lakemedel for att

understka samsjuklighet och biverkningar.

Dédsorsaksregistret finns sedan 1961. Dodsorsaksregistret omfattar alla avlidna
personer som var folkbokférda i Sverige det ar de avled, oavsett om sjélva dodsfallet
intraffade inom eller utom landet. Ur dédsorsaksregistret anvands dodsdatum,

dodsorsaker och operationer.

Medicinska fodelseregistret finns sedan 1973. Sedan 1973 finns det ett rikstackande
medicinskt fédelseregister (MFR)&ver samtliga graviditeter som lett till forlossning.
Registret omfattar uppgifter om SJaIva graviditeterna, férlossningarna och om de
nyfédda barnen. Systemet bygger pa uppgifter fran médrahélsovard,
forlossningsvard och nyféddhetsvard. Ingdende medicinska och sociala faktorer

angaende féraldrar och barn anvands i projektet.

Kvalitetsregister ECT innehaller uppgifter om behandling med ECT, diagnoser,
symptom och biverkningar i Uppsala-Orebro regionen sedan 2008 och nationellt

sedan 2011. Samtliga variabler anvénds i projektet.

Cancerregistret startades 1958 med syftet att beskriva hur utbredda och vanliga
cancersjukdomar &r. | projektet anvéands diagnos och diagnosdatum.

Nationellt Kvalitetsregister for Bipoldr affektiv sjukdom innehaller uppgifter om
behandling fér Bipolar sjukdom, diagnoser, symptom, biverkningar och behandlingar
sedan 2004. | projektet samtliga variabler som bestér av sociala faktorer och
medicinska faktorer inklusive diagnoser, symptom och behandlingar.

Longitudinell integrationsdatabas for SJukforsaknngs- och arbetsmarknadsstudier
(LISA) vid SCB:s innehaller samtliga personer 16 ar och aldre (fr.o.m. argang 2010
15 ar och &ldre), som varit folkbokférda i Sverige den 31/12 respektive ar sedan
1990. Foérdelen med en longitudinell databas av LISA:s karaktér ar att den medger att
éver tiden félja individens évergangar mellan exempelvis perioder med
forvarvsarbete, arbetsldshet och sjukdom kopplade till ett stort antal
bakgrundsvariabler. LISA innehéller detaljerade data om sjuk-, féraldra- och
arbetsloshetsforsakringen for individen. | LISA ar det priméra objektet individen, men
i databasen finns kopplingsméjligheter till ytterligare ett antal objekt sdsom familj,
arbetsstalle (november), féretag (november), arbetsstélle (storsta férvarvskalla) och
foretag (storsta forvarvskalia). | projektet anvands demografiska variabler,
utbildningsvariabler, sysselsattningsvariabler och inkomstvariabler.

Flergenerationsregistret vid SCB &r ett register 6ver personer som har varit
folkbokforda i Sverige ndgon gang sedan 1961 och som &r fodda 1932 eller senare.



Dessa kallas for index-personer. Registret innehaller kopplingar mellan
index-personer och deras biologiska foraldrar. Antalet index-personer i registret ar ca

9 miljoner.

Mikrodata fér analys av socialférsékringen (Midas )registret vid Forsékringskassan
innehéller episoder med sammanhangande utbetalningar av sjukpenning,
férebyggande sjukpenning, rehabiliteringspenning och arbetsskadesjukpenning
sedan 1994 och kan innehélla kortare perioder utan erséttning till féljd av karenstid,
sjuklén, semester och aterinsjuknande. Variablerna inkluderar datum for sjukfallets
forsta och senast kénda dag, antal ersatta dagar netto och brutto, sysselséattning vid
sjukfallets bdrjan, utbetalt belopp och huvuddiagnos enl ICD. De uppgifter som
anvands i projektet ar sysselsattning, sjukskrivningar, sjukerséttningar och
motsvarande, datum, omfattning, diagnoser och sysselsattning.

Statistisk bearbetning

Deskriptiv och analytisk statistik anvands.

De viktigaste statistiska metoderna ar multivariat logistisk regression och cox-
regression som tillampas fér att underséka bakomliggande faktorers paverkan pa
risken att insjukna och faktorers betydelse for utfallet efter insjuknande.

Alla uppgifter &ar avidentifierade men hanteras med sekretess och enligt
universitetens rutiner fér kansliga uppgifter.

Utlamnande av uppgifter

Orebro lans landsting, Socialstyrelsen och Vastragétalandsregionen lamnar ut
uppgifter till SCB. SCB skapar en kodnyckel och lamnar ut denna till respektive
myndighet som har databaser som skall anvandas. Efter sekretessprovning skickas
kodade och avidentifierade uppgifter till forskarna ifran respektive myndighet.

Poweranalys

Enligt Socialstyrelsens statistikdatabas vardas arligen omkring 12 000 patienter i
slutenvard fér affektiv sjukdom. Men det forekommer att samma individ réknas flera
génger pa grund av att patienter kan vardas pa flera olika kliniker, eller for flera olika
diagnoser. Samma individ kan behéva slutenvard vid upprepade tillfallen under pa
varandra féljande &r. Antalet unika individer som slutenvardats for affektiv sjukdom
mellan 2005 och 2013 uppskattas darfor till ca 40 000.

Kvalitetsregister ECT innehaller ca 6000 individer behandlade med ECT sedan 2008.
4000 av dessa beraknas ingé bland dem som vardats inom slutenpsykiatrisk vard for

affektiva sjukdomar.

Kvalitetsregister Bipolar innehaller ca 13000 individer. Uppskattningsvis 8000 av
dessa har vardats inom psykiatrisk slutenvard sedan 2005.

Vid poweranalys konstateras att vi kommer att kunna mata skillnader i frekvensen av
t.ex. aterinsjuknande pa 10% i subgrupper av 400 patienter. Ju stérre material som
anvands desto sakrare blir uppskattningen av olika faktorers relativa betydelse.



Etik

Endast avidentifierade uppgifter hanteras. Information om studierna kommer att
lamnas pa Orebro universitets hemsida och pa hemsidorna fér Kvalitetsregister ECT
och Kvalitetsregistret Bipolar. Pa grund av undersékningens storlek och att forskarna
endast har tiligang till avidentifierade uppgifter ar det inte mgjligt att inhamta
samtycke ifran patienterna (Jamfér Centrala etikprévningsndmndens bedémning av

O 32-2007).

Att kansliga uppgifter samkérs mellan databaser medfér en risk for intrang i den
personliga integriteten. Om nagon obehorig skulle komma att ta del av databasen
kan ett integritetsintrang uppsta. Vi bedémer risken for att det skulle ske som minimal
da det finns utarbetade rutiner fér databearbetning och lagring. Endast enstaka
forskare kommer att behandla uppgifterna. Uppgifterna behandlas med sekretess
och i enlighet med universitetens IT-policy.

De sjukdomar som studeras &r férknippade med hog risk fér aterinsjuknande.
Patienterna vars uppgifter hanteras har nytta av 6kade kunskaper om sjukdomarnas
prognos vid olika behandlingar. Férbattrad sekundéarpreventiv behandling for
patienterna kan bli resultatet av forskningen.

Vi bedémer risken for integritetsintrang som begransat i férhallande till patienternas
nytta av 6kade kunskaper om sjukdomarnas prognos och behandling.

Alla medverkande forskare har full tillgang till alla data. Resultaten kommer att
skickas in till vetenskapliga tidskrifter for publicering. Resultat kommer att
sammanstéllas och endast redovisas pa gruppniva.
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Patientinformation Kvalitetsregister ECT (110207

Du bidrar till en battre vard!

For att utveckla och sikra kvaliteten vid ECT (elektrokonvulsiv terapi) rapporterar landstinget dér du
behandlas uppgifter om dig till Kvalitetsregister ECT. Genom att vara med i kvalitetsregistret bidrar
du till att forbattra varden. Uppgifterna anvinds for att jamfora varden mellan olika sjukhus runtom i
landet. Resultaten anvinder vi sedan i vart forbattringsarbete. Kvalitetsregistret bidrar till ny kunskap
om hur vi ska behandla patienter med ECT och ju fler som deltar, desto statistiskt sékrare blir

resultaten.

Om du inte vill att vi rapporterar dina uppgifter till Kvalitetsregister ECT, vénligen kontakta ECT-
enheten dér du behandlats.

Personuppgiftsansvarig
Orebro lans landsting &r centralt personuppgiftsansvarig for Kvalitetsregister ECT. Ditt hemlandsting,

dir du behandlats, 4r personuppgiftsansvarig for hanteringen i samband med att uppgifter om dig
samlas in och lamnas ut till Kvalitetsregister ECT.

Uppgifter som registreras
Fér att utveckla och sikra vardens kvalitet vill vi registrera uppgifter om ditt personnummer, dina

vérdkontakter, din diagnos, din behandling, symptom, biverkningar och komplikationer.

$4 hanteras dina uppgifter

Uppgifter om dig samlas in fran din patientjournal, fran dig sjélv, fran ditt hemlandsting och fran
Socialstyrelsens register. Dina uppgifter i kvalitetsregistret far bara anvéndas for att utveckla och
sikra vardens kvalitet, framstalla statistik samt f6r forskning inom hélso- och sjukvarden. Fér dessa
andamal kan uppgifter komma att samkéras med till exempel Forsdkringskassans, Statistiska
centralbyrans register och med andra kvalitetsregister. Uppgifterna far dven, efter sekretessprévning,
lamnas ut till ndgon som ska anvanda uppgifterna for ndgot av dessa tre &ndamal. Om en uppgift far
ldmnas ut frdn Kvalitetsregister ECT kan det ske elektroniskt.

Sekretess
Dina uppgifter skyddas av Offentlighets- och sekretesslagen. Det innebér som huvudregel att
uppgifter om dig bara far lamnas ut fran Kvalitetsregister ECT om det star klart att varken du eller

ndgon nirstadende till dig lider ndgra men om uppgiften ldmnas ut.

Sdkerhet

Dina uppgifter i Kvalitetsregister ECT skyddas mot obehériga. Det finns sérskilda krav pa
sikerhetstgirder som bland annat innebr att bara den som har behov av dina uppgifter far ha
tillgang till dem, att det ska kontrolleras att ingen obehdrig tagit del av uppgifter, att dina uppgifter
ska skyddas genom kryptering samt att inloggning for att ta del av uppgifter bara far ske pd ett sdkert

satt.

Atkomst
Som inrapporterande vardgivare har ditt hemlandsting direktatkomst till de uppgifter som

rapporterats till Kvalitetsregister ECT. Ingen annan vérdgivare har direktatkomst till dessa uppgifter.
Som ansvarig for registret kan Orebro lans landsting ta del av uppgifter om dig.

Gallring
Efter beslut fran Orebro lins landsting sparas dina uppgifter tills vidare fér vetenskapliga dndamal.



Dina rattigheter
Personuppgiftsansvarig ar Orebro ldns landsting. Enligt personuppgiftslagen (PUL, 1998:204) har du

ritt att en gang per ar, kostnadsfritt, 4 veta vilka personuppgifter som har registrerats om dig
(registerutdrag) och att f3 eventuella fel rattade. En sadan ansokan ska vara skriftlig,
undertecknad av dig samt inskickad till kontaktpersonen. Kontaktperson dr Axel Nordenskjold,
Psykiatriskt forskningscentrum, 701 16 Orebro, Tel. 019 602 05 89. Du har dven nédr som helst ratt att
fa uppgifter om dig sjalv borttagna ur Kvalitetsregister ECT. Du har ocksa rétt att fa information om
vilken &tkomst som har skett till dina uppgifter. Du har &ven rtt till skadestdnd om
personuppgifterna hanteras i strid med personuppgiftslagen eller patientdatalagen.

Kvalitetsregister ECT

Axel Nordenskjold

Psykiatriskt forskningscentrum
Orebro lans landsting

701 16 Orebro
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Forskare som genomfor projektet:
Axel Nordenskjold

Psykiatriskt forskningscentrum
701 82 OREBRO

UPPGIFTER OM FORSKNINGSPROJEKTET ENLIGT AN SOKAN
INKOMMEN TILL NAMNDEN 2014-04-14
Projektbeskrivning:

Utfallet av behandling for affektiv sjukdom.

Regionala etikprévningsnimnden i Uppsala meddelar foljande

BESLUT

Néamnden bifaller ansokningen och godkénner med stdd av 6 § lagen (2003:460)
om etikprovning av forskning som avser ménniskor den forskning som anges i
ansokan.

Erinran

Godkénnandet upphor att gilla om forskningen inte har pabdrjats inom tva ar

efter slutgiltigt beslut.
Adress Telefon Fax E-post
Box 1964 018-4717400 018-4717410 registrator@uppsala.epn.se

751 49 Uppsala
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Per-Erik Nistér, f.d. riddman, ordférande

Ledaméter med vetenskaplig kompetens

Albert Alm, oftalmiatrik, Ulf Hogberg, obstetrik och gynekologi, Brita Karlstrom,
geriatrik, Carin Muhr, neurologi, Peter Nygren, onkologi, Susan Pfeifer, pediatrik,
Bengt Simonsson, hematologi, vetenskaplig sekreterare - foredragande, Agneta Yngve,
nutrition

Ledaméter som foretrider allménna intressen

Helena Busch-Christensen, Bengt Jansson, Ola Strom, Margareta Akerlind Skuteli

Exp. till:

Forskare: Axel Nordenskjold

Forskningshuvudmannens foretradare: t.f. prefekt Margaretha Boo-Murander,
Institutionen for hilsovetenskap och medicin, Orebro universitet, 701 82 Orebro

Adress
Box 1964
751 49 Uppsala

Telefon Fax E-post
018-4717400 018-4717410 registrator@uppsala.epn.se




