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Godkendelse af forskningsprojekt under Region Nordjyllands paraplyanmeldelse

Det projekt, du har anmeldt: "Handling Oxygenation Targets in the Intensive Care Unit, HOT-
ICUA randomised, multicenter clinical trial", er omfattet af Region Nordjyllands paraplyanmel-
delse ved Datatilsynet - Sundhedsvidenskabelig forskning i Region Nordjylland (2008-58-
0028).

Projektet har id-nummer 2017-55, som du bedes oplyse ved eventuelle fremtidige henvendel-
ser vedrgrende projektet.

Projektet starter 2017-05-15 og slutter 2020-06-01.

Af hensyn til GCP krav jf. GCP bekendtggrelsens §18, stk. 3, opbevares data i fem ar efter
projektets afslutning og sdledes indtil 2025-06-01.

Projektet omfatter patienter indlagt pa en intensiv afdeling med akut lungesvigt. Populatio-
nens stgrrelse er 2928.

De inkluderede patienter er midlertidigt uden handleevne og inklusion i studiet vil ske efter til-
ladelse fra forsggsvaerge, snarest herefter fra neermeste pargrende og hos patienten, nar
denne har genvundet sin handleevne. I alt informationsmaterialet er de anfgrte oplysninger.
Projektet er ligeledes indsendt til godkendelse i den Videnskabsetiske Komite i Region Nordjyl-
land og til Leegemiddelstyrelsen.

Dataansvarlig er Region Nordjylland med Professor, overlaege, Ph.d. Bodil Steen Rasmussen
som projektansvarlig.
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Data opbevares hos databehandler jf. databehandleraftale og bearbejdes ved hjaelp af IT Igs-
ninger stillet til radighed og godkendt af Region Nordjylland.

Husk at veere opmaerksom pa at gemme eventuel identifikationsnggle med cpr-nr. forsvarligt
adskilt fra forskningsdata pa id-nummerniveau.

Bemeaerk at hvis der skal laves opslag i elektroniske patientjournaler uden en aktuel patient-
behandler-relation eller et informeret patientsamtykke, gaelder retningslinjen Adgang til hel-
bredsoplysninger i elektroniske systemer for seerlige personalegrupper. (Ogsa vedhaeftet).

Hvis du har spgrgsmal eller andet, er du meget velkommen til at ringe eller maile til mig.

Med venlig hilsen
Christina @llegaard Elmer
Sagsbehandler, forskningsanmeldelser
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http://personalenet.rn.dk/HjaelpTil/Informationssikkerhed/Documents/Adgang%20til%20helbredsoplysninger%20i%20patientjournalen%20og%20andre%20elektroniske%20systemer%20-%20PRI%20version%20211113.pdf
http://personalenet.rn.dk/HjaelpTil/Informationssikkerhed/Documents/Adgang%20til%20helbredsoplysninger%20i%20patientjournalen%20og%20andre%20elektroniske%20systemer%20-%20PRI%20version%20211113.pdf

