UNIVERSITETET I OSLO

DET MEDISINSKE FAKULTET

Overlege Christian Kersten Regional komité for medisinsk og helsefaglig
Sgrlandet sykehus forskningsetikk Sgr-@st C (REK Sgr-@st C)
Senter for Kreftbehandling Postboks 1130 Blindern
Postboks 416 NO-0318 Oslo

4604 Kristiansand
Telefon: 22 84 46 67

Dato: 16.09.2010 E-post: post@helseforskning.etikkom.no
Deres ref.: Nettadresse: http://helseforskning.etikkom.no
Var ref.: 2010/2053 (oppgis ved henvendelse)

Utvikling av relativ overlevelse for pasienter med kreft i spiseragr, magesekk eller
bukspyttkjertel mellom 2000-8 i Vest agder

Vi viser til sgknad mottatt til frist 29.07.2010o0m forhandsgodkjenning av ovennevnte
forskningsprosjekt. Sgknaden er blitt vurdert av Regional komité for medisinsk og helsefaglig
forskningsetikk i henhold til lov av 20. juni 2008 nr. 44, om medisinsk og helsefaglig forskning
(helseforskningsloven) kapittel 3, med tilhgrende forskrift om organisering av medisinsk og
helsefaglig forskning av 1. juli 2009 nr 0955.

| dette prosjektet vil man undersgke pasientjournaler fra pasienter diagnostisert med spiserars-,
mage- og bukspyttkjertelkreft (dGl), i perioden 2000-2009 ved Sgrlandet sykehus-Kristiansand
(SSK). Formalet med studien er a se pa om overlevelsen for denne pasientgruppen har forandret
seg i den nevnte perioden. Videre gnsker man a se pa forandring i bruken av kirurgi, stenting,
kjemoterapi og straleterapi for pasientgruppen. Kontrollgruppoe vil skaffes ved & be
Kreftregisteret om a beregne relativ overlevelse av pasienter med @Gl i andre norske fylker, og
for landet som helhet.

Prosjektleder: Christian Kersten
Forskningsansvarlig: Serlandet sykehus ved direktar Jan Roger Olsen

Etter seknaden fremstar prosjektet som kvalitetssikring av et etablert behandlingstilbud, og faller
derfor utenfor komiteens mandat, jf. helseforskningslovens § 2.

Vedtak:
Prosjektet er ikke fremleggelsespliktig, jf. helseforskningslovens § 10, jf. helseforskningslovens §
4 annet ledd.

REK antar for gvrig at prosjektet kommer inn under de interne regler for behandling av pasient-
/helseopplysninger som gjelder ved forskningsansvarlig virksomhet.

Komiteens avgjarelse var enstemmig.
Komiteens vedtak kan paklages til Den nasjonale forskningsetiske komité for medisin og helsefag,

jf. Forvaltningslovens § 28 flg. Eventuell klage sendes til REK Sgr-@st. Klagefristen er tre uker
fra mottak av dette brevet.
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Kopi: Sgrlandet sykehus HF, v/ administrerende direktar: postmottak@sshf.no

Vi ber om at alle henvendelser sendes inn via var saksportal:
http://helseforskning.etikkom.no eller pa e-post til: post@helseforskning.etikkom.no. Vennligst
oppgi vart saksnummer/referansenummer i korrespondansen.
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