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REKsvurdering

Prog ektbeskrivelse (revidert av REK)

Hensikten med prosjektet er & undersgke trender over tid for & identifisere hvilke faktorer
som pavirker straledosen til barn med medfadt hjertefeil, og ved det bidra til forbedring av
fremtidig praksis ved behandling av disse pasientene. Barn er antatt mer stralefglsomme
enn voksne, det er derfor spesielt fokus pa straleverni pediatrisk radiologi og intervensjon

Prosjektet skal gi helsepersonell kunnskap med det formal a holde straledosen sa lav som
praktisk mulig under behandlingen, samtidig som man opprettholder kvaliteten pa
avbildningen under intervensjonen. Prosjektet planlegges som et retrospektiv studie av ca.
5000 intervensjonsbehandlinger av hjertesyke barn pa Rikshospitalet de siste 20 arene.

Det skal innhentes kliniske data, data om hjertefeilen, samt straledose, gjennomlysningstid
og hva slags helsepersonell som gjorde under sgkel sen, knyttet omkring 5000 prosedyrer av
barn som har vaa't til hjertekateterisering ved OUS-Rikshospitalet i alderen 0-16 ar.
Sraledose varierer betydelig med barnets alder og vekt i tillegg til klinisk prosedyre.
Derfor er det ngdvendig & se pa hele materialet for a fa frem trendene.

Progjektet er tidlige vurdert som kvalitetssikring (sak 2018/2237) i REK sgrest C, da med
Universitetet i Ser-gst Norge som forskningsansvarlig institugjon.

Saksgang
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https://rekportalen.no

Progektleder har sendt inn en endringsmelding, mottatt av REK 27.01.2020.
Endringen gjelder felgende:

Endring i progektmedarbeider, Ronnie Babigumira, Kreftregisteret.

Endring i progektperiode, sluttdato er endret fra 01.03.2022 til 31.05.2024.
Ny verson av forskningsprotokoll (vedlagt).

Endring av progektleder, Kristina Kjaarheim, Kreftregisteret overtar som
progektleder og erstatter Gaute Dalen. Det er vedlagt CV til ny prosjektleder.
Ny koordinerende forskningsansvarlig institugion, Kreftregisteret - Institutt for
popul asjonsbasert kreftforskning.

ApONE

o

Det er ogsa lagt til deltakende sentrei 7 europeiske land.
| Begrunnelsen for endringene skriver prosektleder falgende:

«Vi sgker om a utvide prosjektet i samsvar med vedlegg til den opprinnelige sgknaden fra
februar 2019 (vedlegg 1. Bakgrunn). Dette godkjente prosjektet omfatter etablering av
eksponeringsdatabasen/kohorten og analyse av trender i straledoser, mens den utvidel sen
somvi her sgker om bestar i innhenting av data om sykdomsutfall (kreft) og utvalgte
konfounderei tillegg. Som det framgar av det nevnte vedlegget har vi over lengretid
planlagt et felles europeisk prosjekt hvor hensikten ikke bare var a analysere trender i
straledoser over tid, men ogsa a estimere risiko for kreft og andre utfall blant pediatriske
pasienter som har gjennomgatt hjertekateterisering med gjennomlysing (WP3). Prosjektet
er finansiert av EURATOM-2014-2018, grant agreement 7707.

| tillegg til endret prog ektledelse, utvidet progektperiode og samarbeid med en rekke
europeiske partnere, som beskrevet ovenfor, bestar altsa endringenii at vi vil analysere
helseutfall. Vi gnsker derfor a koble pa kreft- og dedelightesdata samt informasjon om
enkelte viktige konfoundere. Variablene som kommer i tillegg er beskrevet i vedlagte
protokoll, men listes for oversiktens skyld ogsa opp her (med begrunnelse for hvorfor
variabelen er nadvendig i parentes):

Fra Kreftregisteret (KRG): diagnose(r) og diagnosedato(er) med morfologi, diagnosens
sikker het, basis for diagnosen, og dato og diagnose ved eventuell kreftded. (Formalet med
studien er & undersgke risiko for kreft. Derfor er det nadvendig med kreftdiagnoser.
Sudien omfatter barn, tildels spebarn, og det er nedvendig a ha nayaktig dato for
diagnose, fordi for enkelte vil tidsspennet mellom fadsel, intervensjon og ded veere sa kort
at vi ma regne med dager og ikke maneder.)

For hele kohorten trenger vi ogsa dato for ded eller emigrering (Vi trenger opplysninger
omded for & regne tid under risiko. Dato ma vaa e ngyaktig av samme grunn som for
kreftdiagnosene).

Fra Medisinsk fadselsregister (MFR): Down's syndrom og medfadte

misdannel ser/tilstander. (Down's syndrom er en viktig risikofaktor for saalig leukemi, og
ulike medfadte misdannelser kan ogsd innebaae en gkt kreftrisiko som det er nadvendig a
kontrollere for i analysene.)

Fra Rikshospital ets pasientopplysninger, ev. RISPACS informason omrtg-, CT- og
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andre nukl eaa medisinske under sgkelser med dato og kode (for hvilket/hvilke organer som
ble undersgkt). (Kilde til ioniserende straling, og ma tas hensyn til i analysene).Ev.
transplantasjoner.

Fra Norsk Pasientregister (NPR): informasjon om eventuelle organtransplantasjoner med
dato (hjerte, lunge, nyrer, lever, pancreas, etc.). (Transplantasion medferer gkt kreftrisiko
pga. immunsupprimering, og ma kontrolleres for).

Kohorten etableres ved Rikshospitalet-OUS, som beskrevet i tidligere godkjent sgknad.
Endringen her bestar av at vi gnsker a legge til data om undersgkelser som kan ha medfart
ytterligere stralebelastning og forsgke & ga tilbake i tid til 1984 (i stedet for 1990), dersom
dataenetillater det. Dette er for & maksimere informasjonsverdien og den statistiske
styrken i studien.

Kohorten skal deretter overfarestil Kreftregisteret-OUS, hvor Kreftregisterets
Datautleveringsenhet (DUE) vil handtere koblingene med KRG, MFR og NPR, i samsvar
med etablerte rutiner i de ulike institugonene. Kontroll og vasking av den avidentifiserte
filen vil forega ved Kreftregisterets Forskningsavdeling. Relevante tidsintervaller vil
beregnes, og alle datofelt vil erstattes med informasjon om maned og ar. Bare et
prosjektspesifikt gpenummer er knyttet til hvert individ. DUE vil oppbevare
koblingsnekkelen. Far overfering av filen til KRG vil det gjennomferes en DPIA, og PVO
ved OUS orienteres.

Det europeiske samarbeidet vil forega slik at forskningsfilen overferes uten

per sonkjennetegn til 1SGlobal, Barcelona, som gjennomfarer ytterligere
kvalitetskontroller, harmonisering av data og doseberegninger. Statstiske analyser vil
gjeres ved Institute de Radioprotection et de Surete Nucleaire (IRSN) i Paris, og
University of Newcastle (UNew). Dataoverfaringene vil skje etter undertegning av en Data
Transfer Agreement, i henhold til Grant Agreement (se for skningsprotokollen).

Kohorten vil besta av 5-8000 personer, alle barn som har vaat gjennom en eller flere
hjertekateteriseringer. Progektet innebaaer ikke noen kontakt med barna eller deres
foreldre. All datainnsamling er retrospektiv, og prosjektet har ingen pavirkning pa
behandlingen av den enkelte pasient. Vi gnsker derfor dispensason fra taushetsplikten
ogsa nér det gjelder innhenting og behandling av de nye variablene som legges til i
progjektet. Vi anser det som svaa't viktig at problemstillingen om gkt kreftrisiko blant barn
med medfadte hjertefeil som har vaat gjenstand for hjertekateterisering med
rtg-gjennomlysning blir utredet i denne store, europei ske under sgkel sen.

(Centre de Recerca en Epidemiologia Ambiental i Barcelona endret i 2016 navn til
| SGlobal, men dette framgar ikke i CristIN-databasen.)»

Vurdering av endringen
| tillegg til endret progjektledel se, utvidet prog ektperiode og samarbeid med en rekke

europeiske partnere, som beskrevet ovenfor, bestér ogsa endringen i at man navil
analysere helseutfall. Det er enske om a koble pa kreft- og dedelighetsdata, samt
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informasgjon om enkelte viktige konfoundere. Variablene som kommer i tillegg er
beskrevet i vedlagt protokoll.

Kohorten etableres ved Rikshospitalet-OUS, som beskrevet i tidligere godkjent seknad.
Endringen her bestar av at man gnsker alegge til data om undersgkelser som kan ha
medfart ytterligere strélebel astning og forsgke a gatilbakei tid til 1984 (i stedet for 1990
som beskrevet i opprinnelig sgknad), dersom dataene tillater det. Dette er for & maksimere
informasjonsverdien og den statistiske styrken i studien.

Helsedata som skal inkluderes er:

FraKreftregisteret (KRG): diagnose(r) og diagnosedato(er) med morfologi, diagnosens
sikkerhet, basis for diagnosen, og dato og diagnose ved eventuell kreftded.

FraMedisinsk fadselsregister (MFR): Down's syndrom og medfadte
misdannel ser/tilstander.

Fra Rikshospitalets pasientopplysninger, ev. RIS'/PACS: informason om rgntgen-, CT-
og andre nukleaarmedisinske undersgkel ser med dato og kode

Fra Norsk Pasientregister (NPR): informasjon om eventuelle organtransplantasjoner
med dato (hjerte, lunge, nyrer, lever, pancreas, etc.).

For hele kohorten trengs ogsa dato for ded eller emigrering

K ohorten vil besta av 5-8000 personer, alle barn som har vaat gjennom en eller flere
hjertekateteriseringer. Prog ektet innebaarer ikke noen kontakt med barna eller deres
foreldre. All datainnsamling er retrospektiv, og prosjektet har ingen innvirkning pa
behandlingen av den enkelte pasient.

Prosjektleder gnsker derfor dispensasjon fra taushetsplikten ogsa nér det gjelder innhenting
og behandling av de nye variablene som leggesttil i progektet. Man anser det som sveat
viktig at problemstillingen om gkt kreftrisiko blant barn med medfadte hjertefeil som har
vaat gjenstand for hjertekateterisering med rantgen-gjennomlysning, blir utredet i denne
store, europeiske undersgkel sen.

Det ble opprinnelige sgkt om fritak fra samtykke for innhenting av data fra
pasientjournalen for alle pasientene som er inkludert i studien. | det opprinnelige vedtaket
fraREK, datert 09.04.2019 ble det gitt dispensasjon etter hel seforskingslovens § 35 med
falgende vilkar:

«Det legges ut informasjon om prosjektet pa nettsiden til Oslo Universitetssykehus med
kontaktinformasjon til prosjektleder.

Det ma ogsa oppgis en ny kontaktperson ved forskningsansvarlig institusjon og
informasjon om vedkommende sin stilling og e-postadresse».
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Komiteens vurdering er at det med hjemmel i helseforskningslovens § 35, gisfritak fra
samtykkekravet herunder dispensasjon fra taushetsplikten for bruk av hel seopplysninger
innsamlet i helsetjenesten til forskningsformal slik det er beskrevet i endringsmeldingen og
med utvidelse av registreringsperioden til 1984.

Det tilles de samme vilkar til dispensasjon frataushetsplikt som i det opprinnelig vedtaket
datert 09.04.2019, formulert som falger:

1. Det malegges ut oppdatert informasjon om prosjektet pa nettsiden til Oslo
Universitetssykehus med kontaktinformasjon til progektleder.

2. Det ma ogsa oppgis kontaktinformasjon for ny kontaktperson/prosjektleder ved
forskningsansvarlig instituson, og informasjon om vedkommende sin stilling og
e-postadresse.

Vedtak

Godkjent med vilkar

REK har gjort en helhetlig forskningsetisk vurdering av alle progjektets sider. Progjektet
godkjennes med hjemmel i helseforskningsloven § 10, under forutsetning av at ovennevnte
vilkar er oppfylt.

Med hjemmel i helseforskningslovens § 35, gis det fritak fra samtykkekravet for bruk av
hel seopplysninger innsamlet i helsetjenesten til forskningsformal dlik det er beskrevet i
sgknaden med ovennevnte vilkar.

| tillegg til vilkér som fremgér av dette vedtaket, er godkjenningen gitt under forutsetning
av at progektet gjennomfares slik det er beskrevet i seknad og protokoll, og de
bestemmel ser som falger av helseforskningsloven med forskrifter.

Vi gjer samtidig oppmerksom pa at etter ny personopplysningslov ma det ogsa foreligge et
behandlingsgrunnlag etter personvernforordningen. Det maforankresi egen institusjon.

Godkjenningen gjelder til 01.03.2022.
Komiteens avgjerelse var enstemmig.

Av dokumentasjonshensyn skal opplysningene oppbevaresi 5 &r etter prosektslutt.
Opplysningene skal oppbevares avidentifisert, dvs. atskilt i en ngkkel- og en datafil.
Opplysningene skal deretter slettes eller anonymiseres.

Prosjektet skal sende sluttmelding pa eget skjema, jf. helseforskningsloven § 12, senest et
halvt ar etter progjektslutt.

Dersom det skal gjares endringer i progektet i forhold til de opplysninger som er gitt i
sgknaden, ma prosjektleder sende endringsmelding til REK, jf. helseforskningsloven § 11.
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Du finner informasjon om REK pa vare hjemmesider rekportalen.no


https://rekportalen.no

Med vennlig hilsen

LarsKrogvold
Overlege dr. med
Nestleder REK sgr-gst A

Elin Evju Sagbakken
Seniorradgiver
REK sgr-gst

Kopi til: Forskningsansvarlig instituson

Klageadgang

Du kan klage pa komiteens vedtak, jf. forvaltningsloven § 28 flg. Klagen sendestil REK
sar-gst A. Klagefristen er tre uker fra du mottar dette brevet. Dersom vedtaket
opprettholdes av REK sar-gst A, sendes klagen videre til Den nagjonale forskningsetiske
komité for medisin og helsefag (NEM) for endelig vurdering.
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Prog ektsgknad: Endring godkjennes

Swekersbeskrivelse

Forskningssparsmalenei prosiektet har som mal a vurdere trender over tid for &
identifisere hvilke faktorer som pavirker stréledosen til pasientene, og ved det bidra til
forbedring av fremtidig praksis ved behandling av barn med medfedt hjertefeil. Progjektet
skal gi helsepersonell kunnskap for holde straledosen sa lav som praktisk mulig under
behandlingen, samtidig som man opprettholder kvaliteten pa avbildningen under
intervensjon. Prosjektet planlegges som et retrospektiv studie av ca 5000
intervensjonsbehandlinger av hjertesyke barn pa Rikshospitalet de siste 20 arene.
Forskningssparsmalene blir besvart blant annet ved & analyserei hvilken grad ny
teknologi virker inn pa kvaliteten pa tjenestene som pasientene far, og hvordan

hel sepersonell implementerer ny teknologi i sitt arbeid.

Vi viser til sgknad om progektendring mottatt 17.12.2021 for ovennevnte
forskningsprosjekt. Seknaden er behandlet av sekretariatet i Regional komité for medisinsk
og helsefaglig forskningsetikk (REK) pa delegert fullmakt fra komiteen, med hjemmel i
forskningsetikkforskriften 8§ 7, farste ledd, tredje punktum. Sgknaden er vurdert med
hjemmel i helseforskningsloven § 11.

REKsvurdering
Det sgkes om dinkludere to nye medarbeidere i prosjektet:

* Bjern Helge Dsteras, Oslo Universitetssykehus HF.
® SusmitaAlfroz, Universitetet i Sgrast-Norge.

Det sgkes videre om utvidet pros ektperiode, med ny sluttdato 31.05.2024. Denne
pros ektperioden er i overenstemmel se med fremdriftsplanen til det internagonae
prosjektet studien er en del av.

Det er ogsa gnske om a utvide inklusjonsperioden som opprinnelig var 1984-d.d. til
1975-d.d. Dette vil gke antall inkluderte med noen fa hundre, og anses & gke
kunnskapsgrunnlaget og den statistiske styrken av studien. Det er de samme opplysningene
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https://rekportalen.no/#omrek/REK_sor-ost

som skal benyttes for den utvidede gruppen deltakere som det opprinnelig er gitt
godkjenning for.

Forskningsprotokollen er revidert med disse endringene.

Sekretariatet har vurdert endringene og anser disse som hensiktsmessige og forsvarlig &
gjennomfere. De samme vurderingene som latil grunn da det ble innvilget fritak for
samtykke, herunder dispensasjon fra taushetsplikten, ved opprinnelig godkjenning og
senere godkjente endringer anses a fortsatt vaare gjeldende.

Grunnet endringer i helseforskningsloven 2. juni 2021, sd er vurderingen av om det kan gis
dispensasjon fra taushetsplikt for tilgjengeliggjaring og bruk av hel seopplysninger ved
giennomfaringen av prosjektet na gjort med hjemmel i helseregisterloven § 19 e, ferste
ledd og hel sepersonelloven § 29, farste ledd, jf. forskrift av 27. mai 2021 nr. 1725 om
overfaring av myndighet til den regionale komiteen for medisinsk og helsefaglig
forskningsetikk.

Samfunnsnytten av progjektet anses som stor, og deltakernes integritet og velferd er
ivaretatt. Det innvilges derfor dispensagjon frataushetsplikten for tilgang til og bruk av
opplysningene i prosjektet som beskrevet.

Sekretariatet godkjenner endringene slik som beskrevet i seknad om prosjektendring og
revidert forskningsprotokoll.

Vedtak

Komiteen godkjenner med hjemmel i helseforskningsloven § 11 annet ledd at prosjektet
viderefgresi samsvar med det som fremgér av sgknaden om prosjektendring i samsvar
med de bestemmel ser som falger av helseforskningsloven med forskrifter.

Vi gjer samtidig oppmerksom pa at etter ny personopplysningslov ma det ogsa foreligge et
behandlingsgrunnlag etter personvernforordningen. Det ma forankresi egen institusjon.

Med hjemmel i helseregisterloven 8§ 19 e, farste ledd og hel sepersonelloven § 29, farste
ledd, godkjenner komiteen tilgjengeliggjering og bruk av helseopplysninger i
gjennomfaringen av forskningsprosjektet som beskrevet, uten hinder av taushetsplikt etter
helseregisterloven § 17 og helsepersonelloven § 21.

Godkjenningen gjelder til 31.05.2024.

Av dokumentasjonshensyn skal opplysningene oppbevaresi 5 &r etter prosektslutt.
Opplysningene skal oppbevares avidentifisert, dvs. atskilt i en ngkkel- og en datafil.
Opplysningene skal deretter slettes eller anonymiseres.

Sluttmelding

Progjektleder skal sende sluttmelding til REK pa eget skjema via REK -portalen senest 6
maneder etter sluttdato 31.05.2024, jf. helseforskningsloven § 12. Dersom prosjektet ikke
starter opp eller gjennomfares meldes dette ogsa via skjemaet for sluttmelding.



Seknad om endring

Dersom man gnsker & foreta vesentlige endringer i formal, metode, tidslep eller
organisering ma prosjektleder sende seknad om endring via portalen pa eget skjema il
REK, jf. helseforskningsloven § 11.

Klageadgang

Du kan klage pa REK s vedtak, jf. forvaltningsloven § 28 flg. Klagen sendes pa eget
skjemavia REK portalen. Klagefristen er tre uker fra du mottar dette brevet. Dersom REK
opprettholder vedtaket, sender REK klagen videre til Den nasjonal e forskningsetiske
komité for medisin og helsefag (NEM) for endelig vurdering, jf. forskningsetikkloven § 10
og helseforskningsloven § 10.

Vennlig hilsen

Jacob C. Hglen

Sekretariatsleder

REK sar-gst
Tove Irene Klokk
Seniorradgiver
REK s@r-gst

Kopi til:

Oslo universitetssykehus HF

Margrethe Meo
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