Forskning med SOReg data

Overgripande principer
Nedanstaende dvergripande principer har av registrets styrgrupp den 2014-03-05 beslutats galla for

forskning pa SOReg-data:

1.

EPN-godkédnnande. Grundregeln ar att samtliga projekt som anvander data fran SOReg skall
foregas av etikprévning. Da registermaterial fran den egna kliniken anvands till exempelvis
studentprojekt och liknande skall det foregas av en etisk diskussion dar verksamhetschefen
ska kunna intyga att detta skett.

Varje enhet dger sina data men overgripande forskningsprojekt har prioritet.

Enskild enhet eller grupp av enheter far inte forhandsrapportera resultat pa sadant som ar
pagaende, gemensamma och godkanda projekt.

For forfattarskap géller sedvanliga regler: www.icmje.org/ethical lauthor.html.

| rapport ska SORegs bidrag tydligt framga. SOReg bor omnamnas enligt féljande:
For the Scandinavian Obesity Surgery Registry Study Group.

Obesitaskirurg fortrogen med SOReg ska inga i forskningsgruppen da det géller tolkning av
(register) data.

Inget projekt far anvdanda SOReg som kalla for direktkontakt med patienter exempelvis
genom utskick av enkater utan att SOReg godkant enkater och féljebrev.

For varje projekt skall en tidsplan foreligga inklusive planerad tidpunkt for fardigt manuskript.
Dubbelpublicering far ej ske. SOReg kommer darfor att aktivt uppmuntra till direktkontakt
mellan olika forskningsgrupper da risk for att olika projekt har samma fragestallning kan
foreligga. Dock far inte hogkvalitativ forskning blockeras av projekt som inte féljer den
upprattade tidsplanen. SOReg forbehaller sig ratten att inte [imna ut data om risk for
dubbelpublicering foreligger.

Arbetsordning

Hittills har vi fatt forfragningar allt ifran muntliga, till korta mail till fardiga EPN-godkanda

forskningsprojekt dar det ar uppenbart svart att ga in och dndra i detaljer. Med Gallriks som gott

exempel infors féljande process:

Intresse anmadlan om registeruttag for forskning

Ska innehalla kort projektbeskrivning med fragestallningar, vilka registervariabler man vill ha
tillgang till (kan kompletteras senare), forskningsgrupp, tidsplan mm. Ett formular fér detta
finns pa hemsidan.

Granskning av registerhallare och ordf eller en forskningskommitté i styrgruppen.

Beslut (kan ske som mailrunda eller pa delegation) av styrgruppen.


http://www.icmje.org/ethical_1author.html

4. Godkand EPN-ansékan. Om direktkontakt med patienter ska tas med brev, enkater,
information sa skall SOReg ha godkant den kommunikationen och kontaktinnehallet, varfor
detta lampligen klaras ut innan EPN skickas in. Detta krav fran var sida galler oavsett EPN-
beslut.

5. Definitivt beslut om punkt 4 har foregatt punkt 3.

6. Avtal mellan SOReg och forskningsprojektets Pl ska upprattas (kontraktstexten finns pa
hemsidan).

7. Utlamnandet av data (ev via Socialstyrelsen eller SCB). | detta ingar dven en
sekretessbedomning av CPUA (registerhallaren pa delegation) av det utelamnade variabel-
och datainnehallet. Eventuellt avslag pa ansékan kommer att innehalla information om hur
beslutet 6verklagas.

8. Kostnader. SOReg kommer debitera kostnaden for var arbetsinsats att ta ut data och
leverera data.

9. Kort info text, utformad av forskningsgruppen, ldggs ut pa var hemsida om projektet.
Forskningsgruppen ansvara for att texten ar aktuell.

10. Avrapportering. Efter avslutat projekt ska alla rapporter och publikationer delges SOReg sa
att de kan anges i arsrapporten och registrets hemsida.

11. Arkivering och radering. Efter projektets avslut ska arkivering ske enligt resp.
forskningshuvudmans regler. Alla s.k. arbetskopior ska raderas.
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