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L

Certificate of Approval

Name of Ethics Committee : Reseqrch Ethics Committee 2
Foculty of Medicire, Chiong Mai University
Address of Ethics Committee : 110 Intavaroros Rd., Amghoe Muang. Chiong Mai, Thailand S0200

Principal Investigator: Associate Professor Satowal  Thongsawat, M.D.
Department of Internal Medicine, Foculty of Medicine, Chiong Mol University,

hepatocelkular carcingma
STUDY CODE: NT-MIP-HCC-D1

Sponsor: Reche Diogrostics GAVEH
1

Documents filed

Protocol title: Prospective somple collection - Evaluction of novel markers for early detection of

|D: MED-2557-02175

Document reference

Research protocol

Pratoenl Study Mo, NT-MIP_HCC-01 Version 1.0, 23" September
2013

Ethics Subimission Farm Prospective Dale 3 December 20713

Subject information sheet/

Informed consent documents

Subject Informiztion Sheet Version G2, editing doted 4 February
2074

Informed Consent Form Version 02, editing doted 4 February
2074

Frincipal Investigator

Curriculum vitae

Yersian Date 4 December 2013

Other

Cose Report Form Version 1.0, August 2013

Oparating Procedure Collection of Serum semples, Version 01 valid
as: D1.07.2013
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DECISION: | | By expedited review

| v | By full committee-2 meeting 1/2014 Date: 22 jonuary 2014

Oginion of the Ethics Committee/Institutional Review Board : PLS. CHECK ONE

v Appraval

Conditional approval (Specify on space below!)

Progress report submit every [ 3 manths || & months

E{T yedr e O ——— L e ——

Date of Approval: A2 Mareh 2014 Expiration Date: & March 2015

This Ethics Commities is orgonized ond operates occording to GCPs and relevant internaticnal ethicol

| guidelines, the applicoble lows and regulations.

| i)

by

Signed :

{Associote Professor Nipon  Sermponich, MD.)

Chalrperson, Faculty of Medicine

GEMERAL CONDITION OF APPROVAL:
® Plegse refer to www.med.cmiu.ocihiresearchiethicefing_sop announce.pdf article 13.

® Plegse submit the progress report ot least once o year excepl where required more
frequent by the REC,

® |n porticular, approval of this study must be renewed at least three months before the
expiration date if work is to continue.

®  Prior Research Ethics Committee approval is reguired befone implementing any changes in
the consent documents o pratocal unfess those changes are required urgently for the sofely
of subjects,

®  Any event o new information that may affect the benefit/risk ratio of the study must be
reported fo the REC promptly

® Any protocol deviotion/violotion rmust be reported to the REC
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Tra Chinase University 4 Hong Kong Mew Terriborien Eaet Clustr

Joint Chinese University of Hong Kong-New Territories East Cluster
Clinical Research Ethics Committee

FHEPUAS-FRAFEEHE EATRRE BESAd

BF, Lui Che Woo Clinical Sciences Building, Prince of Wales Hospital, Shatin, HK
Tel = (B52) 2632 3035 [ 2144 5926 Fax ; (B52) 2646 6653 Wehsite - htp:fwww.crec.cuhleeduhic

The Joinr CURK-NTEC CREC i oin indipendend commwinies sinblished by CUMRNTED oad anbaried o parfarm atbics
eutd ka'krnartfie revten and aversight of clivical sindies wirkin the furtsdtotion af CLHKNTED s accaidanss sy it gt
operaling proven e md the prineipler of the Declanadioe of Hetrinkl and JOH Seod Clinfeal Prooiies

CREC Ref Mo.:. 2004.415 10 SEP 14
Ta: Prof, Henry Lik Yuen CHAN

Deept, of Medicine and Therapeutics
Frince of Wales Hospital

This notice is issued by the Jaint CUHK-NTEC CREC with respect o the applicationvsubmission by
you, being the principal investigalor of the following study at your studly sil=:

# Study Protocol Thtle: Prospective Saimple Collection - Evaluniion of novel markers lor
early detection of Hepatocellubar Carcinoma (HOC) -
» Investigator{s): Henry Lik Yuen CHAN, Grace Lai Hung WONG, Yincent WONG,

Bo San Paul LAI and Stephen Lam CHAM

In accordance with our standard operating procedure, we have duly performed ethics and scientific
review of your application/submission as detailed below:

= Mature of Your B Initinl application H Others:
Application/Submission: [ Amendmentsichanpes Renewsal
* Mode of Review: B Pull review ] Bxpedited review
» Date of Initial/Renewal 29 August 2014
Approval:
* Docaments) Reviewed:  See Schedule |
= Reviewer(s): Ses Schedule 2

After due review by owr reviewen(s), we hereby write (o inform you of our decision on your
application/submission oz follows:

* Declsion: B Application/Submission approved
L] Applieation/Submizsion approved with condition(s) (see
condition{z) below)
[] Application/Submission appeoved with remark(s) (see remark{s)
helow)
[] Application/Submission approved with condition(s) and
remiark(s) (see condition(s) and remark(s) below)

s Coandition(s): A copy of the fully executed Indemnity Agreement is reguired 1o be
submitted to Joint CUHE-NTEC CREC prior to commencement of
the study

¢ Rugular Progress Every 12 months from the date of initiabirenewal approvel and during

Repori{s) Regeired: the period of the study if required
Page 1 of 5

CHEC Rk, Mo, 2004415
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Joint Chinese University of Hong Kong-New Territories East Cluster
Clinical Research Ethics Committee

TREAS-HREERWE BETRHE BEEE Y

&F, Lui Che Woo Clinical Sciences Building, Prince of Wales Hospital, Shatin, HE
Tl {852) 2032 3035/ 2144 5926 Fa : (B52) 2646 6653 Wichaite : hutpifweeacrec.ouhdoedn,hi

10 SEP "14
You, heing the pringipal Investigsior of the sudy @ vour Sudy sive, are reminded 1o comply wilh cur réouiternents and fo
mENENn communication with ug during the pericd of the study by egdertaliing the princlpal lnvestignise's regsonsibilities
mciuding [but po limiesd o)

s iliha soudy Ts am indusiry-sponsored ofipicel sudy, smitfing 1o us o copy of the Fully sxeuted indemnity nprecimend
safiglying e Hospitol Aulharily"s requinsen prior i cemmencemest of the shady (175 has nol been psbmitied yel);

#  aobierving ond counplying with alf upplicable requéemants wunder aur siendard aperaling procedur: {IRIVAEC S0P,
the Declarslcn of Hebsinki and the 1CH GCP {il applicable);

*  submifing icgular progress reporils} M the required Inservals {8s specified shive} in scoordarce with the reguirsments
in the IRTUREC S0P,

* ol implemenling any amendmentchange v any appraved stutly documentimaterlal withoul our writsen approval,
eacept where necessary Lo climinnle any {mmediate haenrd m the subjects ar i¥ an amendment’change is only of an
admbnlssrative or logisiical nEuee;

¢ nedilying us of any new nformalicn tar may ilversely affect the rghia, salely or well-belng of ihe pehjocts ar the
proper congdiiel of the stady;

*  wepoiting any deviation fram the sludy protocol or complianss mciden) that hes ceeurned tharimg the suly and may
sdlversely affest the rights, sefely or well-being of any suhjes | secomdance wifli the riquimements in the IRR/REC
S0,

*  suhmitting safety repons on all SAEs ohaerved at your siudy sile or SUSARs repotted fram oueside your sludy sile o
acoondant wilh the requircnsenis in the IRBAED S0P and

*  submitting a finol report i acourdance with v requirements in te IRBYREC SOF wpon complotion oo iermination of
the gludy 8 your sody sliie,

in nddition 30 the abowe, you we alss reminded to cbserve sl comply with ather spplicabls regolsory wnd inanagement
redquirements nebading (bist not limited w):

* il reguired by Hoeg Kooy lws or regulnboes, obtining o ceriificss for olinizal arigl ihrough the Hong Kaong
Deparimesd of Health and coenplying with the essocissed mguimements:

#  obinining e eecessary cossenl from the mansgement of yoor instinaionidepariment in scoordisce with he
ranuirements of yéur nslilutico'depasiment =

& i required by local lnws o regulations ai conduciing she oul of IRB/RR"s Jurlsfiziion, obtainieg wa approval Rl
complying with sssocialed requirements;

*  patrepresenting to any thicd party or In any way likely o mislead any thind party farming the view ihat ihe spproval
from the TRBMREC hig any exirserritarial effeot; ond

®  with duc diligence enguring your ienms, sinff, ngenis or whosoever ponnected with ¥ bo comply with the preceding
recpramEmE.

Yours sinceraly,

2
Envy Loe (Secrelacy)
for and on behalf of
The Joint CUHK-NTEC CREC

ELivl
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Schedule 1
Documents Reviewed 10 SEP 14

The documents reviewed by with respect to the said application/submission include:

* Study Protocol, Version .1, dated 14 Aupust 2013 - clean and track changes version

= Subject Informed Consent Form, Chinese Version 1.1, dated 15 August 2013 - clean snd track
changes version

*  Case Report Form, English Version
(NT-MIP-HCC-01: Hepatocellular Carcinoma Version 1.6 - Tuly 2014)

Page3als
CREC Ref Mo, 2014.415



Schedule 2
Reviewers List
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Joint CUHK-NTEC Clinical Research Ethics Committee
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I OWAN LANG Rl BANGROENO
BANGEOK 1070

Tal. +bb 2419 2667-T2
Fax, +&6 1411 8162

Siriraj Institutional Review Board

Certificate of Approval

COA no. 5128672014

Protocol Title  :  Prospestive Sample Collection - Evaluation of novel markers for early dewection of Hepatocsllular
Carcinoma (Study Mo NT-MIP-HCC-01)
Protocol number : 03972557ECI)

Principal Investizator/Affiliation : Assoc Prof Taweesak Tanwandes, M.D. / Department of Medicine
Faculty of Medicine Siriraj Hospilal, Mahidol University

Researchsite - Faculty of Medicine Siriraj Hospital
Approval includes :

1. SIRB submission form
Prapasal

Participant Information Sheet
Tnfiormed Cansent Farm
Case Record Form

- S T~ I

Curriculum vikse
Approval date May 14, 2014

Expired date May 13, 2015

This is to certify that Sirirmj Institutional Review Board is in full Compliance with international guidelines for human
resgarch protection such a5 the Declaration of Hebsinks, the Belmoni Report, CIOMS Guidelines and the International Conference
on Harmmonization in Goed Clinical Practics (1ICH-GCP),

19 HAY 2074
(Praf. Jaruplm  Soongawang, M.D.) dake
Chalrpersan
e 21 MY
{Clin. Prot, Udom Eachinoorm, W,00) date

Dean of Faculty of Medicine Siriraj Hoapital



All Siriraj Institutional Review Board Approved Investigators must comply with the Following :

1. Condect the research a8 required by the Pratocal |

2. Usconly the Consent Form bearing the Sirira) Instinuteonal Review Board “APPROVELD™ stamp ;

3. Report to Siriraj Institational Review Board all of seripus (llness of any stuby subject ;

4,  Promptly report to Sirim) Institutionad Review Board ony new information that may adversely affect the safety of the subjects or the
conduct of the wnial ;

5, Provide reports to Sirirz] Inatiwtiona] Review Bowrd conceming the propress of the research, when reguested ;

6. Conduct the informed consent process without eoercion or usdus infleence, and provide the potential subject sufficient

Opportunity 1o consider whether or not (o participate,




Siriraj Institutional Review Board Faculty of Medicine Siriraj Hospital,
Mahidol University Panel 1

Tick (v)
Name and Function on Profession / Affiliation Gender | If member present
Committee (e.g. Chairman, | Qualification (s) {place of work) (M/F) When protocol
Secretary and etc.) Reviewed
Consultant L aﬁ?ﬁf“ﬂ* Paculty of Medicine, M
Udom Kachintorn Medicine, Siriraj Hospital -—
Siriraj Hospital
Prof. / Ph.D./ Research Affairs,
gunaultam Suithent Deputy Dean for | Siriraj Hospital : il
W Rescarch Affairs
Chairperson Prof /MD, | pekartentof 3 v
Jarupim Socongswang Siviraj Hospital
Vigce-Chairperson Department of
Siriporn  Pitimana-aree Assoc.Prof. / M.D. | Anesthesiology, F v
Siriraj Hospital
gmt: Emm:halermﬁpas Prof. / LL.M Faculty of Law, M v
] ey Thammasat University
Depariment of
Committee ! Obstetrics and
Perapong Inthasorn e.Prak. [N, Gynecology, o v
Siriraj Hospital
_ . ) Department of
E;m'“ﬂﬂ ; Assist.Prol. (MDD | preventive and Social E v
yuree Homsanil PhI. Medicine,Siriraj
Hospital
: Department of
ﬁﬁf‘ﬁ&uk — Assist.Prof. | M.D, | Medicine, M =
P e Siriraj Hospital
Committee . Department of -
Suebwong Chuthapisith Enstrochoes MO | ey, M v
Ph.D>. Sirira ;
iriraj Hospital
: Department of
i . Rehabilitation F
Sriwimon Manochiopinig Assist.Prof. / Ph.D Mediciie v
Siriraj Hospital
it Department of Oto — M

Thana Angsuwarangsee

Instructor / M.I,

Rhino — Laryngology,
Siriraj Hospital




Tick (V)

Varalak Srinontprasert

Simraj Hospital

Name and Function on Profession / Affiliation Gender | If member present
Committee (e.g. Chairman, | Qualification (s) (place of work) (M/F) | When protocol
Secretary and efe.) Reviewed

Committes Department of

Wilasinee Chaiyasit Staff / M.S. / Ph.DD. | Psychiatry, F v
Siriraj Hospital

Committee ; Department of Nursing, ;

Janthana Namthep MRS | i ¥ ¥

Committee | Lawyer/LLM. / E:m;gim = v

EHENS S JERT PhD. Bilco Law Office

Committee and Secretary Instructor / M.D., El‘?}fpmsinm[;:} of y P

Sompol Tapechum | £, Siriraj Hospital

Commitiee and Assistant i

Sceretary AssistProf, / M.D, | Department of Medicine| v

The above SIRBE members who sre independent of the investigator and the sponsor of the trial have voted—

provided opinion on the trial titled

detecilon of Hepatocellular Carcipoma (Stedy No NT-MIP-HOC-01)

Principal Investigator Assoc. Prof. Taweesak Tanwandee, M.D.
Protocal Number : 039285 7EC1)

Date of Meeting February 4, 2014

Drate of Approval May 14, 2014

i Prof. Jarnupim  Soonpswang, WMD)

Chairperson

FProspeciive Samiple Collection - Evaluation of novel markers for eorly

o 3 HAY 2014
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Medizinische Fakultdt Heidelberg

Ethikkommission der Med. Fak. HD | Alte Gloc

i 11/1 | D-69115 Hei

Herrn Prof. Dr. Henning Schulze-Bergkamen
NCT

Abt. fiir Medizinische Onkologie
Universitatsklinikum Heidelberg

Im Neuenheimer Feld 460

69120 Heidelberg

11.10.2013
kh-mt

Berufsrechtliche Beratung

Unser Zeichen:  S-428/2013 (Bitte stets angeben)

Titel: Prospective Sample Collection - Evaluation of novel markers for early
detection of Hepatocellular Carcinoma

Eingereichte Ersteinreichung vom 09.08.2013:

Unterlagen: Anschreiben vom 09.08.2013

Zusammenfassung

Checkliste Sonstige Studien

Formular fiir Erstantrag vom 09.07.2013
Patienteninformation (undatiert)
Einwilligungserklarung (undatiert)

Study Protocol Version 1.0 vom 04.07.2013
CV Prof (apl.) Dr. med. Henning Schulze-Bergkamen vom 09.08.2013
CV Dr. med. Karl Heinz Weiss vom 26.07.2013
Formelle Nachreichung vom 13.08.2013:
Patienteninformation Version o1
Einwilligungserkldarung Version o1

Sehr geehrter Herr Professor Schulze-Bergkamen,

die Ethikkommission hat Ihr Forschungsvorhaben in der Sitzung am 30.09.2013 beraten
und hat keine Bedenken gegen die Studie.

Sie gibt jedoch folgende Empfehlungen bzw. Hinweise:

Allgemein:

1. Fiir das Studienvorhaben bedarf es insgesamt 3 getrennter Informationsschriften:
Zwei Informationsschriften getrennt nach dem jeweiligen Krankheitsbild der
einzuschlieBenden Patienten sowie eine Informationsschrift fiir gesunde Probanden
(so gibt es ja z.B. bei Probanden keine ,Krankenakte“, aus der klinische Daten
extrahiert werden kdnnten).

2. Essollte klarer angegeben werden, was bei den Studienproben bestimmt werden soll
(im Studienprotokoll und in den Informationsschriften).

3. Die Begriffe ,,anonymisiert“—,pseudonymisiert“ werden nicht immer einheitlich
verwendet, dies sollte iberarbeitet werden.

@kkommission

Medizinische Fakultat Heidelberg

Alte GlockengieBerei11/1
D-69115 Heidelberg

+49 622133822 0 (Empfang)
+49 62213382222
1 ethikkommission-l@med.uni-heidelberg.de

R

www.medizinische-fakultaet-hd.uni-heidelberg.de/
ethikkommission

Vorsitz:
Prof. Dr. med. Thomas Strowitzki

Stellv. Vorsitz:
Prof. Dr. med. Johannes Schroder
Prof. Dr. med. Klaus Herfarth

Geschiftsleitung:
Dr. med. Verena Pfeilschifter

Sonstige Studien:

Sina Bittar, M.A.

P +49 62213382218

+49 62213382222

@N Sina.Bittar@med.uni-heidelberg.de

Dr. rer. nat. Marion Teichmann

P +49 62213382219

+49 62213382222

@M Marion.Teichmann@med.uni-heidelberg.de

399893 QM

Bankverbindung:
Baden-Wiirttembergische Bank Stuttgart
Konto-Nr.: 7421 500 429

BLZ: 600 501 01

SWIFT/BIC Code: SOLADEST

IBAN-Nr.: DE 64600501017421500429



Study Protaocol:

4.

Eine Beurteilung der Studie aus biometrischer Sicht ist nicht méglich, da lediglich
der Aufbau der Datenbank, die Kollektion von ca. 1000 Blutproben und der Beitrag
des NCT mit n=250 detailliert beschrieben werden.

Es sind sowohl individuelle Abbruchkriterien, als auch Abbruchkriterien fiir die

Gesamtstudie festzusetzen. Die "Individuellen Abbruchkriterien" sollten als

Minimum den Widerruf der Zustimmung der Patienten zur Studienteilnahme

enthalten.

Unter ,,Ethical and legal considerations® ist zu ergdnzen, dass die Studie in

Ubereinstimmung mit der Deklaration von Helsinki in ihrer aktuellen Fassung

durchgefiihrt wird (->» 2008 Seoul).

Beziiglich der ethischen und rechtlichen Aspekte der Untersuchung sind auBerdem

folgende Hinweise zu erganzen:

1. Esist der Hinweis zu ergdnzen, dass das Studienprotokoll vor Studienbeginn der
Ethikkommission der Medizinischen Fakultdat Heidelberg zur berufsrechtlichen
Beratung vorgelegt wird.

2. Auflerdem ist hier zu erganzen, dass die Teilnahme der Patienten an der Studie
freiwillig ist.

3. Es ist der Hinweis zu ergdnzen, dass die Zustimmung des Patienten jederzeit,
ohne Angaben von Griinden und ohne Nachteile fiir die weitere medizinische
Versorgung zuriickgezogen werden kann.

4. Bei Ricktritt von der Studie wird bereits gewonnenes Daten-/Proben-Material
vernichtet oder beim Patient angefragt, ob er mit der Auswertung des Materials
einverstanden ist.

5. Es ist der Hinweis zu ergdnzen, dass die Namen der Patienten und alle anderen
vertraulichen Informationen der drztlichen Schweigepflicht und den
Bestimmungen des Bundesdatenschutzgesetzes (BDSG) unterliegen. Eine
Weitergabe von Patientendaten erfolgt ggf. nur in pseudonymisierter Form. Dritte
erhalten keinen Einblick in Originalunterlagen.

6. Die Patienten werden vor Studienbeginn schriftlich und miindlich Gber Wesen
und Tragweite der geplanten Untersuchung, insbesondere iiber den mdglichen
Nutzen fiir lhre Gesundheit und eventuelle Risiken, aufgeklart. lhre Zustimmung
wird durch Unterschrift auf der Einwilligungserklarung dokumentiert.

Patienteninformation:

8.

9.

In der Patienteninformation werden auch Krankheitsbilder studienfremder Patienten
angesprochen, dies sollte korrigiert werden.

Es wird empfohlen, die Angabe ,,Auch /hre individuellen Testwerte diirfen lhnen zu
diesem friihen Zeitpunkt noch nicht iibermittelt werden, da die Bedeutung der Werte
zum aktuellen Zeitpunkt unkiar ist. “anders zu formulieren, da ein ,,Diirfen” gegeben
ist, eine Mitteilung nur keinen Sinn machen wiirde (,werden wir Ihnen nicht
mitteilen, dass..“).

Einwilligungserklirung:

10.

11.
12.

Die Aufbewahrung der Daten tiber ,,15 Jahre* ist rechtlich moglich, entstammt aber
nicht, wie angegeben, dem Gesetz (-» §13 Abs. 10 GCP-V: ,mindestens1o Jahre®). Dies
sollte umformuliert werden.

Fachtermini sind zu vermeiden bzw. den Studienteilnehmern zu erkladren.
Ethikkommissionen erteilen im Bereich Sonstige Studien keine Genehmigung zur
Studiendurchfiihrung, sondern fithren eine berufsrechtliche Beratung durch. Der
entsprechende Hinweis ist zu streichen oder umzuformulieren.

©EKHD-ZB-S-Dok-Nr-DV-070-130514
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13. Der Absatz zum Datenschutz sollte inhaltlich um folgenden, unterstrichenen Part
erganzt werden : "Ich wurde dariiber aufgeklart und stimme zu, dass meine in der
Studie erhobenen Daten in pseudonymisierter Form aufgezeichnet, ausgewertet und
ggf. auch in pseudonymisierter Form weitergegeben werden kdnnen. Dritte erhalten
jedoch keinen Einblick in personenbezogene Unterlagen. Bei der Verdffentlichung von
Ergebnissen der Studie wird mein Name ebenfalls nicht genannt."

Wir wiinschen lhnen bei der Durchfiihrung der Studie viel Erfolg.

Bitte leiten Sie das Ergebnis der berufsrechtlichen Beratung und die studienrelevante
Korrespondenz allen teilnehmenden Arzten in unserem Zustandigkeitsbereich weiter.

Mit freundlichen Griiien

CN=Klaus Karl-Friedrich Herfarth
CN=CA DP Com 13:PN
i OU=Deutsche Post Com GmbH

o A C-DE

Freitag, 11. Oktober 2013 18:36 Unr MESZ

Prof. Dr. med. Klaus Herfarth
Stellv. Vorsitzender

Allgemeine Hinweise:

e Anderungen in Organisation und Ablauf der Studie sind der Kommission, zusammen
mit einer Bewertung der Nutzen-Risiko-Relation, umgehend mitzuteilen. Sowohl die
Antragsnummer als auch die gednderten Passagen sollten in den betreffenden
Unterlagen deutlich gekennzeichnet sein, da anderenfalls keine ziigige Bearbeitung
moglich ist.

o Die Ethikkommission der Medizinischen Fakultdt Heidelberg arbeitet gemdfl den
nationalen gesetzlichen Bestimmungen und den ICH-GCP-Richtlinien. Ihren Bera-
tungen liegt die Deklaration des Weltdrztebundes von Helsinki in der jeweils
aktuellen Fassung zugrunde.

e Unabhdngig vom Beratungsergebnis macht die Ethikkommission Sie darauf
aufmerksam, dass die ethische und rechtliche Verantwortung fiir die Durchfiihrung
einer Studie beim Leiter der Studie und bei allen teilnehmenden Arzten liegt.

S-428/2013
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AF11-04/01.2

Memorandum

At Research Ethics Committee, Faculty of Medicine, Prince of Songkla University

Ref: PSU.351.7.2/ ECL. A6 Date 99 |4 |qp45

Subject: The result of REC's consideration

Principal Investigator  Teerha Piratvisuth, M.D.

Affiliation Faculty of Medicine, Prince of Songkla University
REC 57-0135-14-1

Protocol Number -

Protocol Title Prospective Sample Collection — Evaluation of novel markers for
early detection of Hepatocellular Carcinoma

According to the reference document No, PSLU, 372/3567  date 29/5/20153

As you notified the committee about the rengwal
The document(s) including:
Renewal project 1 year {expiry date 30 June 2016)
Have'has been reviewed and acknowledged by the committee.
This issue was placed in the minutes agenda 4.5 meeting 20 /2015 date 15772015

Faithfully Yours,

B

(Assoe. Prof.Boonsin Tangtrakulwanich)
Chairman of Research Ethics Committee
Faculty of Medicine, Prince of Songkla University

Date of approval  15/7/2015

Progress report every | year

Office of Human Research Erhics Committee
Faculty of Medicine, Prince of Songkla University
15 Kamjenavanit Rd. Hat Yai Songkhla 90110
Tel. +66 T445-1140, +66 T445-1157

Fax 66 7421-2000
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. ID-RTF067
Vall d'Hebron Pg. Vall d’'Hebron, 119-129
Hospital 08035 Barcelona

Tel. 93489 38 91
Fax 93 489 41 80
ceic@vhir.org

INFORME DEL COMITE ETICO DE INVESTIGACION CLINICA Y COMISION DE
PROYECTOS DE INVESTIGACION DEL HOSPITAL UNIVERSITARI| VALL
D'HEBRON

Dofia Mireia Navarro Sebastian, Secretaria del Comité Etico de Investigacion Clinica

del Hospital Universitari Vall d’'Hebron,

CERTIFICA

Que el Comité Etico de Investigacion Clinica del Hospital Universitario Vall d’Hebron ,
en el cual la Comision de proyectos de investigacion esta integrada, se reunié en
sesion ordinaria n® 237 el pasado 27/11/2015 y evaluo la enmienda -Ampliacion hasta
junio de 2016- presentado por el promotor Roche Diagnostics GmbH, del proyecto de
investigacion PR(AG)167/2014 y codigo de protocolo NT-MIP-HCC-01 titulado
“Recogida prospectiva de muestras de sangre para evaluar nuevos marcadores
diagndsticos del cancer de higado” que tiene como investigador principal al Dr. Juan
Ignacio Esteban Mur del Servicio de Medicina Interna-Hepatologia de nuestro Centro.

Version de documentos: -Protocolo v.1.2 , 09th October 2015

El resultado de la evaluacion fue el siguiente:

DICTAMEN FAVORABLE

El Comité tanto en su composicion como en los PNT cumple con las normas de BPC
(CPMP/ICH/135/95) y con el Real Decreto 223/2004, y su composicion actual es la
siguiente:

Presidenta: Gallego Melcén, Soledad. Médico
Vicepresidente: Segarra Sarries, Joan. Abogado
Secretaria: Navarro Sebastian, Mireia. Quimica

Institut Catala Hospital Universitari Vall d’Hebron
da & Salul Universitat Autbnoma de Barcelona



Vocales: Armadans Gil, Lluis. Médico
Azpiroz Vidaur, Fernando. Médico
Cucurull Folguera, Esther. Médico Farmacoéloga
Latorre Arteche, Francisco. Médico
De Torres Ramirez, Inés M. Médico
Fernandez Liz, Eladio. Farmacéutico de Atencion Primaria
Ferreira Gonzalez, Ignacio. Médico
Fuentelsaz Gallego, Carmen. Diplomada Enfermeria
Fuentes Camps, Inmaculada. Médico Farmacéloga
Guardia Mass6, Jaume. Médico
Joshi Jubert, Nayana. Médico
Hortal Ibarra, Juan Carlos. Profesor de Universidad de Derecho
Montoro Ronsano, J. Bruno. Farmaceéutico Hospital
Rodriguez Gallego, Alexis. Médico Farmacologo
Sanchez Raya, Judith. Médico
Solé Orsola, Marta. Diplomada Enfermeria
Sufié Martin, Pilar. Farmacéutica Hospital
Vargas Blasco, Victor, Médico
Vilca Yengle, Luz M2. Médico

En dicha reunién del Comité Etico de Investigacion Clinica se cumplid el quérum
preceptivo legalmente.

En el caso de que se evalle algun proyecto del que un miembro sea investigador/
colaborador, éste se ausentara de la reunién durante la discusion del proyecto.

Lo que firmo en Barcelona a 27 de noviembre de 2015

Sra. Mireia Navarro
Secretaria CEIC
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KHON KAEN UNIVERSITY
This is to certify that
The Project Entitted:  Prospactive sample Collection - Evaluation of novel markers for early detection of
Hepatocellular Carcinoma
Investigator: Associate Prolessor Wattana Sukeepalsamjaroen, M.D
Dévision of Gastroenteralogy and Hepatology, Department of Intemal Medicine,
Faculty of Medicine, Khon Kaen University
Co-lnvestigator: 1. Pingpan Duangrat
Uivision of Gastroenterology and Hepatology, Department of intemal Medicine,
Faculty of Medicine, khon Kasn Unbéersity
2. Wilal Saragarniit
Division of Gastroenterclogy and Hepatoloey, Department of Intemal Medicine,
Faculty of Medicine, Khon Kaen University
Documents Acceptance:
L. KKUEC Application form, version 02, dated 7 February 2014
4. Clinical Trial Protecol, version 1.0, dated 23 Septermber 2013
5. Information Sheet Form, version 02, dated 7 February 2014
4. Informed Consent Form, version 02, dated 7 February 2014
5. Operating Procedure, version 01, dated 1 July 2013
6. Cate Report Formy, version 1.0, August 2013
7. Oraft of Materal Transfer Agreement

8. Investigator's Cumiculum Vitas
Have been reviewed by the khon Kaen University Ethics Committee for Human Research based on the

Declaration of Helsinkl and the ICH Good Clinical Practice Guidelines.. Please submit the progress report every

12 months
Date of Approval: 21 February 2014
Cate of Explre: £8 January 20135

Ny -

(Professor Polasak Jeeravipoolvam, ML)
Chairman of the Khon Kaen University Ethics Committee for Human Research, Panel 1

Record Mo, 4.2.01: 42014

Reference Mo, HEST1010

Dffice o fre Khan seen Unkarsity Ethics Commitise in Human Aesearch
Atademic and Rassarch Laborstory Building (Wechwichatam)

3™ Floor, Rocrn 5317 Faculty of Madicine,

W Kaen Unieesity, #0002 Thaiend

Tel +66-89-T141913, 67133, 6T14

irmsiturthoral R Snare Murmbe TBO000 L TRY
Federal wide Aspranoe; PRADOIAA1LE
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ID-RTF079

Vall d'Hebron Pg. Vall d’'Hebron, 119-129
Hospital 08035 Barcelona

Tel. 93489 3891

Fax 93 489 41 02
ceic@vhir.org

INFORME DEL COMITE ETICO DE INVESTIGACION CLINICA Y COMISION DE
PROYECTOS DE INVESTIGACION DEL HOSPITAL UNIVERSITARI VALL
D’HEBRON

Dofia Inmaculada Fuentes Camps, Secretaria en funciones del Comité Etico de

Investigacion Clinica de I'Hospital Universitari Vall d’Hebron de Barcelona,

CERTIFICA

Que el Comité Etico de Investigacion Clinica del Hospital Universitario Vall d’Hebron,
en el cual la Comisiébn de proyectos de investigacién esta integrada, se reunié en
sesion ordinaria n° 222 el pasado 27 de junio de 2014 y evalu6 el proyecto de
investigacion PR(AG)167/2014 y codigo de protocolo NT-MIP-HCC-01 presentado por
el promotor Roche Diagnostics GmbH, con fecha 01/06/2014, titulado “Recogida
prospectiva de muestras de sangre para evaluar nuevos marcadores diagnosticos del
cancer de higado” que tiene como investigador principal al Dr. Juan Ignacio Esteban

Mur del Servicio de Medicina Interna-Hepatologia de nuestro Centro.

Y que tras emitir un Informe aprobado condicionado en dicha reunion y evaluar la

documentacion recibida posteriormente por el promotor en respuesta a este informe.

El resultado de la evaluacion fue el siguiente:

DICTAMEN FAVORABLE

El Comité tanto en su composicion como en los PNT cumple con las normas de BPC
(CPMP/ICH/135/95) y con el Real Decreto 223/2004, y su composicién actual es la
siguiente:

Presidenta: Gallego Melcén, Soledad. Médico

Institut atala Hospital Universitari Vall d’Hebron
da & Salul Universitat Autbnoma de Barcelona



Vicepresidente: Segarra Sarries, Joan. Abogado

Secretaria: Navarro Sebastian, Mireia. Quimica

Vocales: Armadans Gil, Lluis. Médico
Azpiroz Vidaur, Fernando. Médico
Corona Pérez-Cardona, Pablo. Médico
Cucurull Folguera, Esther. Médico Farmacoéloga
Latorre Arteche, Francisco. Médico
De Torres Ramirez, Inés M. Médico
Fernandez Liz, Eladio. Farmacéutico de Atencién Primaria
Ferreira Gonzélez, Ignacio. Médico
Fuentelsaz Gallego, Carmen. Diplomada Enfermeria
Fuentes Camps, Inmaculada. Médico Farmacdloga
Guardia Masso0, Jaume. Médico
Hortal Ibarra, Juan Carlos. Profesor de Universidad de Derecho
Montoro Ronsano, J. Bruno. Farmacéutico Hospital
Rodriguez Gallego, Alexis. Médico Farmacélogo
Sanchez Raya, Judith. Médico
Solé Orsola, Marta. Diplomada Enfermeria
Sufié Martin, Pilar. Farmacéutica Hospital
Vargas Blasco, Victor, Médico
Vilca Yengle, Luz M2. Médico

En dicha reunion del Comité Etico de Investigacion Clinica se cumpli6 el quérum
preceptivo legalmente.

En el caso de que se evallue algun proyecto del que un miembro sea

investigador/colaborador, éste se ausentar4 de la reunién durante la discusion del
proyecto.

Lo que firmo en Barcelona a 22 de julio de 2014

Dra. Inmaculada Fuentes Camps

Secretaria en funciones





