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Godkjenning av prosjektendring i " 2015/473 En studie pa forekomst av hepatitt C-virusinfekson i
Trondheimsomr adet"

Du sendte en sgknad om prosjektendring den 01.05.2019. Sgknaden ble behandlet av leder for REK midt pa
fullmakt, med hjemmel i helseforskningsloven 8 11 og forskrift om behandling av etikk og redelighet i
forskning § 10.

Du sgker om ainnhente nye data fra samme utvalgsgrupper: "Nye data som skal innhentes er informasjon
om oppmgte pa poliklinikk, for behandling av hepatitt C ved St. Olavs hospital. Dette vil bli registrert ut fra
dato og prosedyrekode hentet fra pasientadministrativ system (PAS). Farste dato, datoer underveis og siste
dato med samme prosedyrekode blir oppfert. Behandlingsstatus (positiv eller negativ hepatitt C virus RNA)
ved siste oppmete blir registrert ut fradatai pasientjournal.”

Vurdering

Vi har vurdert sgknad om prosjektendring, og har ingen forskningsetiske innvendinger mot endringen av
prosjektet. Deltakerne har tidligere samtykket til at opplysninger vedrgrende smitte med hepatitt C brukesi
fremtidig forskning. Datagne som skal innhentes nd er datoer og behandlingsstatus og regnes ikke som
salig sensitive, sammenlignet med det deltakerne tidligere har samtykket til. Vi vurderer derfor at
deltakerne ikke hadde motsatt seg dersom de hadde blitt forespurt om denne endringen nd. Hensynet til
deltakernes velferd og integritet er fremdeles godt ivaretatt.

Vilkér for godkjenning

1. Progiektet ma gjennomferesi henhold til tidligere vedtak i saken.

2. Komiteen forutsetter at behandlingen av personopplysninger i forskningen skjer i samsvar med
institugionens retningslinjer for & gi behandlingsgrunnlag i trad med personopplysningslovens
bestemmel ser.

3. Komiteen forutsetter ogsa at prosjektet falger institusonens bestemmel ser for ivaretakelse av
informasjonssikkerhet for innsamling, oppbevaring, deling og utlevering av personopplysninger.

Vedtak
Regional komité for medisinsk og helsefaglig forskningsetikk Midt-Norge godkjenner sgknad om
prosjektendring med de vilkér som er gitt.

Klageadgang

Du kan klage pa komiteens vedtak, jf. helseforskningsloven § 10 og forvaltningsloven § 28 flg. Klagen
sendestil REK midt. Klagefristen er tre uker fra du mottar dette brevet. Dersom vedtaket opprettholdes av
REK midt, sendes klagen videre til Den nasjonal e forskningsetiske komité for medisin og helsefag for
endelig vurdering.

Bespgksadresse: E-post: rek-midt@mbh.ntnu.no All post og e-post som inngar i Kindly address all mail and e-mails to
Fakultet for medisin og Web: http://helseforskning.etikkom.no/ saksbehandlingen, bes adressert til REK  the Regional Ethics Committee, REK
helsevitenskap Mauritz midt og ikke til enkelte personer midt, not to individual staff
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