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De Videnskabsetiske Komitéer

Overlaege, forskningslektor, ph.d. for Region Syddanmark
Sonke Detlefsen
Odense Universitetshospital komite@rsyd.dk

Afdeling for Klinisk Patologi
Winslgwparken 15
5000 Odense C

11. december 2014
Projekt-ID: S§-20140168
HLP/bss

Forskningsprojekt: Pankreatiske stellate celler: belysning af immunfanotypen i det
normale humane pancreas oq pancreas cancer.

Endelig godkendelse.

Den Videnskabsetiske Komité for Region Syddanmark bekreefter modtagelsen af e-mail af
1. december 2014, som svar pa komiteens afggrelse af 13. november 2014, hvori der
opstilledes betingelser for godkendelsen af projektet.

Afgorelse

Betingelserne for godkendelsen anses for opfyldt. Projektet er dermed endeligt godkendt.
Afgarelsen er truffet efter lov nr. 593 af 14. juni 2011 om videnskabsetisk behandling af
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter.

Godkendelsen gaelder for de anmeldte fors@gssteder, de anmeldte forsggsansvarlige i
Danmark samt for den angivne fors@gsperiode. Komiéen antager, at den forsggs-
ansvarlige drager omsorg for at underrette de gvrige deltagere i projektet om Komitéens
afggrelse i sagen.

Godkendelse gaelder til den 31. december 2017 og felgende dokumenter er lagt til grund
ved vurderingen:

Forsggsprotokol, version 2, modtaget 1. december 2014

Skriftlig deltagerinformation (normal bugspytkirtel), modtaget 1. december 2014
Skriftlig deltagerinformation (bugspytkirtelkraeft), modtaget 1. december 2014
Skriftlig deltagerinformation (normalt levervaev), modtaget 1. december 2014
Skriftlig deltagerinformation (galdevejskreeft i leveren), modtaget 1. december 2014
Samtykkeerkleering (S3), modtaget 1. december 2014

Godkendelsen geelder for de anmeldte forsggssteder og den anmeldte forsggsansvarlige i
Danmark.

Iveerkseettelse af projektet i strid med godkendelsen kan straffes med bgde eller feengsel,
jf. komitélovens § 41.

Bemaerkninger
Komitéen gav samtidig dispensation fra kravet om informeret samtykke til anvendelse af
arkiveret veev fra tidligere patienter jf. komitélovens § 10, stk. 1.
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Andringer

Foretages der vaesentlige aandringer i protokolmaterialet under gennemfgrelsen af
projektet, skal disse anmeldes til komiteen i form af tillaagsprotokolier. ££ndringerne ma
farst iveerkseettes efter godkendelse fra komiteen, jf. komitélovens § 27, stk. 1.

Anmeldelse af tillaegsprotokoller skal ske elektronisk pa www.drvk.dk med det allerede
tildelte anmeldelsesnummer og adgangskode.

Veesentlige aendringer er bl.a. eendringer, der kan fa betydning for forsggspersonernes
sikkerhed, fortolkning af den videnskabelige dokumentation, som projektet bygger pa samt
gennemfarelsen eller ledelsen af projektet. Det kan fx vasre aendringer i in- og
eksklusionskriterier, forsggsdesign, antal forsggspersoner, forsggsprocedurer,
behandlingsvarighed, effektparametre, aendringer om de forsggsansvarlige eller
forsggssteder samt indholdsmaessige aendringer i det skriftlige informationsmateriale til
forsggspersonerne.

Hvor nye oplysninger betyder, at forskeren overvejer at 2endre proceduren eller stoppe
forsgget, skal komiteen orienteres om det.

Bivirkninger og handelser

Lgbende indberetning

Komiteen skal omgaende underrettes, hvis der under projektet optrasder formodet
alvorlige, uventede bivirkninger eller alvorlige haendelser, jf. komitélovens § 30, stk. 1.
Indberetningen skal ledsages af kommentarer om eventuelle konsekvenser for forsgget.
Det er kun bivirkninger og heendelser forekommet i Danmark, der skal indberettes.
Underretning skal ske senest 7 dage efter, at sponsor eller den forsggsansvarlige har faet
kendskab til tilfeeldet.

Ved indberetning kan anvendes et skema, der findes pa www.dnvk.dk. Skemaet med bilag
kan indsendes elektronisk ved anvendelse af digital signatur eller pa CD-rom.

Arlig indberetning

En gang arligt i hele forsagsperioden skal komiteen have tilsendt en liste over alle
formodet alvorlige (ventede og uventede) bivirkninger og alvorlige heendelser, som er
indtruffet i forsggsperioden sammen med en rapport om forsggspersonernes sikkerhed, jf.
komitélovens § 30, stk. 2. Materialet skal vaere pa dansk eller engelsk.

Ved indberetning skal anvendes et skema, der findes pa www.dnvk.dk. Skemaet med
bilag kan indsendes elektronisk ved anvendelse af digital signatur eller pa CD-rom.

Afslutning

Den forsggsansvarlige skal senest 90 dage efter afslutningen af projektet underrette
komiteen herom, jf. komitélovens § 31, stk. 1. Projektet regnes som afsluttet, nar sidste
forsggsperson er afsluttet.



Afbrydes projektet tidligere end planlagt, skal en begrundelse herfor sendes til komiteen
senest 15 dage efter, at beslutningen er truffet, jf. komitélovens § 31, stk. 2.

Hvis projektet ikke pabegyndes, skal dette samt arsagen hertil meddeles komiteen.
Komiteen beder om kopi af den afsluttende forskningsrapport eller publikation, jf.
komitelovens § 28, stk. 2. Vi skal i den forbindelse gare opmaerksom pa, at der er pligt til
at offentliggere bade negative, positive og inkonklusive forsggsresultater, jf. komitélovens
§ 20, stk. 1, nr. 8.

Projekt-ID bedes anfart ved fremsendelse af materiale til projektet. Henvendelser
vedrgrende projektet kan rettes til Komiteens sekretariat.

Tilsyn:
Komiteen fgrer tilsyn med, at projektet udfgres i overensstemmelse med godkendelsen, jf.
komitélovens § § 28 og 29

Felgende komitémedlemmer deltog i mgdebehandlingen den 6. november 2014:
e Birger Mgller

Jeppe Gram

Kirsten Kyvik

Hanne Vestergaard

Susanne Eilersen

Niels Erik Sgndergaard

Herdis Hanghgi

Sonny Berthold

Peter Christensen

Sagen har vaeret behandlet og endelig godkendt af Komitéens formand, dr. med. Birger
Mgller den 8. december 2014.

Pa Komiteens vegne
venlig hilsen

Birger Mgller / Heidi Lund Pedersen
Formand AC-fuldmaegtig

Kopi til: Professor, overlaege, dr. med., ph.d. Michael Bau Mortensen,
G1-sektionen, Kirurgisk afdeling A, OUH



De Videnskabsetiske Komitéer
for Region Syddanmark

komite@rsyd.dk

Overlaege, forskninglektor, ph.d.
Sonke Detlefsen

Odense Universitetshospital
Afdeling for Klinisk Patologi
Winslgwparken 15

5000 Odense C

12. november 2015

Projekt-ID: S-20150130
HLP/bss

Forskningsprojekt: DOG1l-ekspression ved bugspytkirtelkraeft: en rolle i tumor-
stroma interaktion og prognose?

Endelig godkendelse.

Den Videnskabsetiske Komité for Region Syddanmark bekraefter modtagelsen af e-mail af
10. oktober 2015, som svar pa komiteens afgarelse af den 23. september 2015, hvori der
opstilledes betingelser for godkendelsen af projektet.

Afggrelse

Betingelserne for godkendelsen anses for opfyldt. Projektet er dermed endeligt godkendt.
Afgarelsen er truffet efter lov nr. 593 af 14. juni 2011 om videnskabsetisk behandling af
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter.

Godkendelsen geelder for de anmeldte forsggssteder, de anmeldte forsggsansvarlige i
Danmark samt for den angivne forsggsperiode. Komiteen antager, at den
forsggsansvarlige drager omsorg for at underrette de gvrige deltagere i projektet om
Komiteens afggrelse i sagen.

Godkendelsen geelder til den 31. juli 2018 og fglgende dokumenter er lagt til grund ved
vurderingen:
e Protokol, version 2, d.10-10-15, indeholdende ansggning om dispensation fra
indhentelse af informeret samtykke, modtaget den 10. oktober 2015

Iveerkseettelse af projektet i strid med godkendelsen kan straffes med bgde eller faengsel,
jf. komitélovens § 41.

Bemeerkninger
Komitéen gav samtidig dispensation fra kravet om informeret samtykke jf. komitélovens §
10, stk. 1.

o~

\ \\_ﬂ. Regionshuset, Damhaven 12, 7100 Vejle
V' TIf.: 76638221
www.regionsyddanmark.dk/komite

L7

</,
Region Syddanmark



[Skriv tekst]

Godkendelsen omfatter tilladelse til, at der kan videregives oplysninger fra patientjournalen
til forsker i henhold til sundhedsloven § 46, stk. 1. Tilladelsen omfatter videregivelse af de
oplysninger, der er oplistet i protokollen.

Andringer
Foretages der vaesentlige eendringer i protokolmaterialet under gennemfgrelsen af
projektet, skal disse anmeldes til komiteen i form af tillaeegsprotokoller.

Andringerne ma farst iveerkseettes efter godkendelse fra komiteen, jf. komitélovens § 27,
stk. 1.

Anmeldelse af tilleegsprotokoller skal ske elektronisk p& www.drvk.dk med det allerede
tildelte anmeldelsesnummer og adgangskode.

Vaesentlige andringer er bl.a. aendringer, der kan fa betydning for forsggspersonernes
sikkerhed, fortolkning af den videnskabelige dokumentation, som projektet bygger pa samt
gennemfgrelsen eller ledelsen af projektet. Det kan fx vaere aendringer i in- og
eksklusionskriterier, forsggsdesign, antal forsggspersoner, forsggsprocedurer,
behandlingsvarighed, effektparametre, aendringer om de forsggsansvarlige eller
forsggssteder samt indholdsmaessige eendringer i det skriftlige informationsmateriale til
forsggspersonerne.

Hvor nye oplysninger betyder, at forskeren overvejer at sendre proceduren eller stoppe
forsgget, skal komiteen orienteres om det.

Afslutning

Den forsggsansvarlige skal senest 90 dage efter afslutningen af projektet underrette
komiteen herom, jf. komitélovens § 31, stk. 1. Projektet regnes som afsluttet, nar sidste
forsggsperson er afsluttet.

Afbrydes projektet tidligere end planlagt, skal en begrundelse herfor sendes til komiteen
senest 15 dage efter, at beslutningen er truffet, jf. komitélovens 8§ 31, stk. 2.

Hvis projektet ikke pabegyndes, skal dette samt arsagen hertil meddeles komiteen.
Komiteen beder om kopi af den afsluttende forskningsrapport eller publikation, jf.
komitelovens § 28, stk. 2.. Vi skal i den forbindelse g@re opmaerksom pa, at der er pligt til
at offentligggre bade negative, positive og inkonklusive forsggsresultater, jf. komitélovens
§ 20, stk. 1, nr. 8.

Projekt-ID bedes anfart ved fremsendelsen. Henvendelser vedrgrende projektet kan rettes
til Komitéens sekretariat.

Tilsyn
Komiteen farer tilsyn med, at projektet udfares i overensstemmelse med godkendelsen, jf.
komitélovens 88 28 og 29



[Skriv tekst]

Falgende komitémedlemmer deltog i mgdebehandlingen den 10. september 2015:
e Birger Mgller

Jeppe Gram

Hanne Vestergaard

Anne Voss

Sgren Rasmussen

Holger Gorm Petersen

Henning Ravn

Sonny Berthold

Pia Tarving

Peter Christensen

Sagen har veeret behandlet og endelig godkendt af sekretariatet den 6. november 2015.

Pa Komiteens vegne
venlig hilsen
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Heidi Lund Pedersen
AC-fuldmaegtig

Kopi til: Professor, overlaege, dr. med., ph.d. Michael Bau Mortensen,
G1-sektionen, Kirurgisk Afdeling A, OUH



