Ska du som planerar att anvanda SIMPLER-data skriva en ansokan till
Etikprovningsmyndigheten? Nedan finns en vagledning.

Du ar valkommen att hora av dig till SIMPLER for att kontrollera om det finns géllande etiska tillstand
som tacker projektets fragestallningar innan du ansdker om ett projektspecifikt tillstdnd. NOTERA att
projekt som kommer att anvdnda genetiska data alltid ska ha en projektspecifik etiskt tillstand.

1 Huvudsakliga uppgifter
1.4 Har projektet flera huvudforskningsman?
Nej

2.8 Gor en egen bedémning och ange pa vilka punkter nedan som forskningen omfattas av
3-4 §§ etikproévningslagen

3 § 1 Forskningen kommer att samla in kansliga personuppgifter.

2.8.1 Gor en egen bedémning och ange vilken typ av kédnsliga personuppgifter som kommer
att behandlas i projektet. Observera att myndigheten kan komma att géra en annan bedémning.

Kan vara en eller flera av dessa kategorier:

Halsa [galler alla projekt]
Genetiska uppgifter [om projektet inkluderar genetiska data]
Biometriska uppgifter som anvands for att entydigt identifiera en person

3.1 Skriv en populdrvetenskaplig sammanfattning av forskningsprojektet.

[Anvand det som passar bast av beskrivningarna nedan]

SIMPLER ar en nationell forskningsinfrastruktur med ett dvergripande syfte att finna mekanismer for
ett langt och halsosamt liv. SIMPLER bestar av de tva kohortstudierna Svenska Mammografikohorten
(SMC) och Kohorten av Svenska Man (COSM), tva longitudinella populationsbaserade kohorter med
lang uppfoljningstid. Deltagarna har decennier av uppfdéljning och har upprepat besvarat
frageformulédr om férandringsbara levnadsvanor, miljofaktorer, sjukdomar, halsoproblem samt
valbefinnande. De enkatbaserade uppgifterna omfattar flertalet modifierbara livsstilsfaktorer sdsom
kost, fysisk aktivitet, kosttillskott, rokning och alkohol. Sjukdomsinformation har ocksa hamtats fran
halsoregister.

SMC bestar av kvinnor fédda mellan 1914 och 1948 boende i Uppland och Vastmanland. De fick en
inbjudan att delta i studien i samband med kallelse till mammografi 1987-1990. COSM selekterades
ur befolkningsregistret och fick sin forsta enkat ar 1997, samma ar som den forsta
enkatuppfoljningen av SMC gjordes. Den manliga kohorten utgors av man fodda mellan aren 1914
och 1952 i Vastmanland och Orebro ldn. Totalt finns ca. 107 000 deltagare uppdelat p& de tva
kohorterna. Enkater har besvarats av deltagarna 1987-1990 (endast SMC), 1997, 2008, 2009 och
2019.

Biologiska prover har genom aren samlats in och proverna, som lagras i en biobank, bestar av
blodprover, DNA, avforingsprover, fettbiopsier och urinprover.


https://www.simpler4health.se/

Kliniska underkohorter av SMC och COSM, som inkluderar provtagningar och matningar av
kroppssammansattning, etablerades 2003 for kvinnor i Uppsala (dnr 2006/1490-31/1, 2009/2066-32,
2010/148-32 EPN Stockholm samt 2018/261 EPN Uppsala) och 2010 fér kvinnor och man i Vésteras
(dnr 2009/1935-32 EPN Stockholm, 2017/222 EPN Uppsala). | Uppsala har deltagare gjort ett
aterbesok 2015-2023 (dnr 2014/892-31 EPN Stockholm, 2017/232 EPN Uppsala) och en tredje
omgang besok startade under hosten 2023. | Vasteras har ett andra aterbesok pabdrjats hésten 2022
(dnr 2022-01442-02). De kliniska underkohorterna omfattar ca. 12 700 deltagare.

Ldgag till beskrivning av det aktuella projektet.

[Om prover ska anvandas bor det beskrivas tydligt har, till exempel, kommer en
sekundar provsamling skapas, kommer prover skickas utomlands, vad hdnder med 6verblivet
material etcetera.]

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

Data ur den befintliga SIMPLER-databasen kommer att anvandas, se punkt 3.1 och 10.1.2.
Ldgg tillbeskrivning fér det aktuella projektet.

6.1. Redogor for datainsamling och datas karaktar.

Data ur den befintliga SIMPLER-databasen kommer att anvandas, se punkt 3.1 och 10.1.2.

6.4. Hur kommer insamlad data att hanteras och forvaras?

Data lamnas ut till och bearbetas pa en server (Bianca) byggd for kansliga personuppgifter, som
gemensamt administreras av Uppsala universitet och den nationella forskningsinfrastrukturen NAISS
vid Link6pings universitet. Bianca forvaltas av Uppsala Multidisciplinary Center for Advanced
Computational Science vid Uppsala universitet,
https://www.uu.se/centrum/uppmax/resurser/kluster/bianca. Bianca ar Sveriges nationella
infrastruktur for analys av kdnsliga personuppgifter med KRT-klassificering 322 och sdkerhetsatgarder
som ingar ar bland annat tvafaktorautentisering vid inloggning, ingen mojlighet for uppkoppling mot
internet, ett virtuellt analyskluster per projekt utan mojlighet fér delning av data mellan projekt.

7.1 Vilka risker kan ett deltagande medfé6ra for de forskningspersoner som ingar i
forskningsprojektet?

Redan insamlad data kommer att anvandas och data lamnas ut av Uppsala universitet i
pseudonymiserad form.

8.1 Hur gors urvalet av forskningspersoner?
Urvalet gors fran SIMPLER:s kohorter.
Se punkt 3.1 fér urval av SMC och COSM.

Kliniska underkohorter, som inkluderar provtagningar och matningar av kroppssammansattning,
etablerades 2003 for kvinnor i Uppsala och 2010 for kvinnor och méan i Vasteras. | Uppsala bjods



kvinnor under 85 ar och yngre som deltog i SMC och var boende i Uppsala slumpmassigt in att
komma till kliniken. Kvinnor 6ver 85 ar fick istallet ett erbjudande om hembesdk. Den forsta
insamlingsomgangen stangdes ndr man provtagit ca. 5000 kvinnor. Kvinnor som levde cirka 10 ar
efter sitt forsta besok fick inbjudan till ett andra besok, den andra insamlingsomgangen pagick 2015-
2023. En tredje provsamlingsomgang pabodrjades under 2023.

| Vasteras bjods det till att borja med in madn som deltog i COSM och var 6ver 75 ar och boende i
Vastmanland till kliniken, de som 6nskade fick ett hembesék. Om mannen levde tillsammans med en
kvinna som deltog i SMC fick dven hon en inbjudan att delta. Aven om mannen tackade nej till att
delta var fru/sambo/sarbo valkommen att delta. Nar alla mén 6ver 75 ar tillfragats bjéd man in yngre
deltagare (med de aldsta forst), till dess att man kom upp i 5000 man som hade besokt kliniken.
Darefter bjod man in kvinnor enligt samma principer och stangde forsta insamlingsomgangen 2019
nar man provtagit under 10 ars tid. Aterbesok var planerat att paborjas tio ar efter det forsta besoket
men skots upp tre ar pa grund av pandemin. Insamlingsomgang tva startade hosten 2022.

8.3 Vilka selektionskriterier anvands for inkludering?

Ange om alla deltagare ska inga eller projektspecifikt urval om inte alla studiedeltgare ska inga, till
exempel “enbart deltagare som har GWAS kommer att ingd i studien”.

9.1 Kommer forskningspersonerna att informeras om forskningsprojektet och tillfragas
om de vill vara med eller inte?

Nej
9.1.2 [Om Nej 9.1] Motivera varfor forskningspersonerna inte ska informeras och tillfragas.

Deltagarna informerades skriftligt i samband med att de svarade pa enkater/lamnade prover.
Forskningspersoninformationen med tillhérande samtyckesblankett bifogas. Det
framgar av informationen att data kan komma att lamnas ut till andra forskare.

10.1 Kommer projektet att begira ut uppgifter fran ett befintligt register?

Ja

10.1.1 [Om Ja 10.1] Ur vilket eller vilka register kommer uppgifterna att begaras?
Data kommer att begéaras fran SIMPLER:s databas.

Ange évriga register som 6nskas data frGn som patient, déds, cancer etcetera. Om data énskas fran
register som SIMPLER har etiskt tillstand att matcha mot mdste det registret anges hdr.

[Om registerdata inte finns hos SIMPLER, kontakta SIMPLER och stam av vad som kravs for matchning
innan etisk provning gors.]



