Supporting texts for ethics application approval for projects utilizing
data from the SCAPIS study

Projects that intend to use data from the SCAPIS study must have ethical approval from the Swedish
ethics review authority to be able to apply for extraction of SCAPIS data. To facilitate the description
of the SCAPIS study, how it was performed and what data was collected, etc, SCAPIS has put together
specific wordings that can be used as a starting point for the ethics application. Three different types
of wordings/information can be found under selected sections:

”SCAPIS kommentar” (SCAPIS’s comment):
Refers to clarifying information to the person writing the application.

”SCAPIS rekommenderar féljande tilligg” (SCAPIS recommends the following additions):
Refers to descriptive text regarding the SCAPIS study that is recommended in the current section.
Adaptation based on the project in question may be relevant.

”SCAPIS tilldgg, bor alltid vara med ordagrant enligt formulering” (SCAPIS supplement, should
always be included verbatim):

Refers to formulations that SCAPIS highly recommends should be included verbatim under the
current section to enable that project data can be contributed to SCAPIS in the future.

Supporting texts for:

Template 00:
Ansokan om etikprovning
Allman information och underskrifter

1.8. Ovriga forskningshuvudmin som deltar i projektet:

SCAPIS kommentar:

Da data i nom SCAPIS samlats in vid sex olika universitet ansvarar respektive universitet tillsvidare for
data fran sina respektive orter.

SCAPIS rekommenderar tilldgg enligt féljande:
Goteborgs universitet, Prof Goran Bergstrom

Lunds universitet, Prof Gunnar Engstrom
Uppsala universitet, Prof Johan Sundstrom
Link6pings universitet, Prof Carl Johan Ostgren
Karolinska Institutet, Prof Tomas Jernberg
Umea universitet, Prof Anders Blomberg



Template 01:
Ansokan om etikprévning — Bilaga 1
Beskrivning av forskningsprojektet

3.1. Skriv en populdrvetenskaplig sammanfattning av forskningsprojektet (max 300 ord).

SCAPIS rekommenderar féljande tillégg:

"SCAPIS-studien ar en varldsunik svensk forskningsstudie inom hjart/lung-omradet dar 30 000
slumpmassigt utvalda personer mellan 50-64 ar deltagit. Studien &r ett samarbete mellan Goteborgs,
Lunds, Linkopings, Uppsala och Umea universitet samt Karolinska Institutet i Stockholm. Studien ar
ocksa i samarbete med universitetssjukhusen pa respektive ort. Ett pilotprojekt genomfordes 2012
och insamling av data fran studiens baslinjeundersokningar pagick 2013-2018.

Studien ar sedan tidigare etikgodkand (Dnr 2010-228-31M med kompletteringar, EPN Ume3;
Enkater/Formular under Dnr 2013-365-32M, EPN Umea).

| baslinjeundersokningarna ingick:
1) medicinsk historia

2) frageformular avseende halso- och sjukdomshistoria, levnadsvanor, socioekonomisk bakgrund,
eventuella sjukdomar i slakten, motion, rékning och alkoholbruk

3) kostenkat

4) blod- och urinprover for direktanalys och biobankning

5) antropometri (langd, vikt, midje- och hoftmatt)

6) lungfunktionstester

7) accelerometri (méatare som registrerar fysisk aktivitet)

8) blodtryck/ankeltryck

9) EKG

10) ultraljudsavbildning av halskarl

11) skiktrontgen (CT/datortomografi) avseende lunga, hjarta och kroppssammansattning

12) magnetkameraundersokning av halskarlen for ett urval av deltagarna

For insamlat biologiskt material inom SCAPIS-studien har provsamlingar upprattats inom biobanken
vid respektive universitetssjukhus.

Studiens insamlade data har resulterat i en databas placerad vid Géteborgs universitet. Med halp av
data och biologiska material fran denna studie kan folksjukdomar som t ex hjart/karlsjukdom och
kroniskt obstruktiv lungsjukdom (KOL) studeras, i syfte att battre kunna forsta sjukdomsmekanismer
och forbattra forebyggande atgarder och behandlingsmetoder."



Sokandes egen sammanfattning av det sokta projektet foljer.

OBSERVERA!:

Om denna ansokan innefattar uttag av prover for analys bor detta tydligt beskrivas (t ex kommer en
sekundar provsamling skapas, kommer prover skickas utomlands, vad hander med 6verblivet
material etc).

Stam av med lokal biobank fér korrekt beskrivning.

4.1. Redogor for metod inkl. proceduren, tekniken eller behandlingen.

SCAPIS rekommenderar féljande tilléigg:
"Data ur den befintliga SCAPIS-databasen kommer att anvandas. Se punkt 3.1. och 10.1.2"

6.1. Redogor for datainsamling och datas karaktar.

SCAPIS rekommenderar féljande tilléigg:
"SCAPIS-data som som skall anvandas i denna studie ar insamlade av SCAPIS-projektet (Dnr 2010-
228-31M med kompletteringar, EPN Umea). Databasen finns vid Goteborgs universitet."

Om ansokan aven ror analys av biologiska prover tagna inom SCAPIS-studiens genomférande, kan
foljande fortydligande goras:

"Inom SCAPIS-studien har provsamlingar upprattats inom biobanken vid universitetssjukhuset i xxxxx,
i enlighet med ovan namnda etikansokan."

SCAPIS kommentar:
Sokande ska beskriva de data som genereras av det egna projektet, vilka analyser som gors fran
prover eller bilder etc.

SCAPIS tilldgg, bor alltid vara med ordagrant enligt formulering:

"Nya data som skapas i detta projekt kan komma att aterforas till SCAPIS databas vid Géteborgs
universitet for att mojliggéra anvandningen i andra, etikgodkanda forskningsprojekt vars syfte
innefattas av SCAPIS- projektets &ndamal."

6.4. Hur kommer insamlad data att hanteras och férvaras?
SCAPIS kommentar:
Beskriv den egna hanteringen av data vid ansdkande universitet och hur nya genererad data skall

hanteras som ska aterforas till SCAPIS.

SCAPIS tilldgg, bor alltid vara med ordagrant enligt formulering:



"Nya data som skapas i detta projekt kan komma att aterforas till SCAPIS databas vid Goteborgs
universitet for att mojliggora anvandningen i andra, etikgodkanda forskningsprojekt vars syfte
innefattas av SCAPIS- projektets &ndamal."

7.1. Vilka risker kan ett deltagande medféra for de forskningspersoner som ingar i
forskningsprojektet?

SCAPIS rekommenderar féljande tillégg:
"Redan insamlad SCAPIS-data som ska anvandas/analyseras i denna studie/projekt, lamnas ut fran
Goteborgs universitet i pseudonymiserad form."

7.2. Vilken nytta kan ett deltagande medféra for de forskningspersoner som ingar i
forskningsprojektet?

SCAPIS tilldgg, bor alltid vara med ordagrant enligt formulering:

”Bidrar till datainsamling och nyttan genom ett eventuellt aterférande av nygenererad data, vilket
berikar SCAPIS databas vid Goteborgs universitet for ytterligare nytta i andra, etikgodkanda
forskningsprojekt vars syfte innefattas av SCAPIS- projektets andamal."

8.1. Hur gors urvalet av forskningspersoner?

SCAPIS rekommenderar féljande tilléigg:

"Urvalet av deltagare utgar fran SCAPIS-studien, som ar ett redan insamlat material pa ett
slumpmassigt befolkningsurval i aldrarna 50-64 ar fran Goteborg, Malmo, Stockholm, Linkdping,
Uppsala och Umea."

9.1.1. Hur, nér (i vilket skede) och av vem informeras och tillfragas
forskningspersonerna?

SCAPIS rekommenderar féljande tillégg:
"Skriftlig information lamnades till deltagarna i samband med undersdkningar i den ursprungliga
SCAPIS-studien. Forksningspersonsinformationen med tillhrande samtyckesblankett bifogas. Det

framgar av informationen att data kan komma att lamnas ut till andra forskare."

OBSERVERA!: Vi hanvisar sokande till SCAPIS.org for huvudversion av SCAPIS
forskningspersonsinformation samt respektive lokala versioner innehallande lokala tillagg darutover.

10.1. Kommer projektet att begdra ut uppgifter fran ett befintligt register?

Ja



10.1.1. Ur vilket eller vilka register kommer uppgifterna att begaras?

SCAPIS rekommenderar tilldigg:
”SCAPIS-databasen vid Goteborgs universitet”

10.1.2. Vilka uppgifter kommer att begaras ut och varfér?

SCAPIS kommentar:
For baslinjedata fran SCAPIS databas kan beskrivning goras i summerad form utifran urval fran
baslinjeundersokningar nedan. Variabellista kan eventuellt ocksa bilaggas:

Undersokningsresultat bl a :

¢ Antropometri (langd, vikt, midja-hoftmatt)

¢ Baslinje och 24-timmarsmatning av blodtryck, puls och arytmier

¢ Resultat fran blodanalyser: Hb (blodvarde), blodfetter, kolesterol, glukos, HbA1lc (diabetes),
kreatinin (njurfunktion), hogkansligt CRP (inflammation), mikroalbuminuri

¢ Lungfunktion (spirometri)

e EKG

 Fysiskt aktivitetsmonster matt med accelerometer (stegraknare)

¢ Data fran ultraljudsundersokningar: karlvaggstjocklek och forekomst av plack och fortrangningar i
halsens karl samt information fran uppfoljande magnetkameraundersékning av de med kraftiga
plackbildningar

¢ Data fran skiktrontgenundersokningar: forkalkningar och férekomst av plack i hjartats kranskarl och
aorta, emfysem i lungor, kroppssammansattning

¢ Bakgrundsinformation om installningar/metodik for varje undersokning

Frageformularsdata inkluderande bl a:

¢ Socioekonomisk bakgrund (utbildning, arbete, hushallssituation, fodelseland)
¢ Egen och ndra slaktingars halso- och sjukdomshistoria

e Social situation inkl. upplevd stress och socialt natverk

¢ Levnadsvanor sasom fysisk aktivitet, alkohol, tobak, somn, husdjur

¢ Kostdata fran ett omfattande kostfrekvensformular

OBSERVERA!: Vi hanvisar sokande till www.scapis.org for aktuell status kring vilka data som finns
tillgangliga vid ansokningstillfallet.


http://www.scapis.org/

