Danish Breast Cancer Cooperative Group

Statutter for DBCG’s Udvalg for Translational Research

Definition

DBCG’s Udvalg for Translational Research er et videnskabeligt udvalg med reference til
Forretningsudvalget.

Formal
Udvalget skal have en samlende overordnet funktion vedrorende translational research akti-
viteter, og skal samtidig aktivt viderefore det oprindelige tumorbiologisk udvalgs aktiviteter.

Udvalget skal igennem sit arbejde styrke interaktionen mellem klinisk og eksperimentel biolo-
gisk forskning i forbindelse med DBCG'’s aktiviteter, bl.a. ved at fremme translational re-
search og herunder soge udnyttelse af biologiske materialer indsamlet i forbindelse med
DBCG-aktiviteter

Udvalget skal sdledes gennem sit virke dels:
e bringe viden til DBCG og de dertil knyttede udvalg og

o udnytte DBCG's aktiviteter til at generere mere viden, evt. gennem storre samarbej-
der.

Udvalgets aktiviteter omfatter sdledes:

» at rddgive Forretningsudvalget og ovrige DBCG’s udvalg i sporgsmdl vedrorende tu-
morbiologi og translational research vedrorende brystkrceft.

» at initiere og koordinere videnskabelige projekter eller delprojekter inden for omra-
det.

» atvurdere og godkende nye translational resereach projekter.

» at samarbejde med andre videnskabelige udvalg indenfor rammerne af DBCG med
henblik pa losning af feelles faglige problemstillinger.

= at repreesentere DBCG i nationale og internationale samarbejder hvori der indgdr
translational research, herunder i forbindelse med KOF og RIKK aktiviteter.

* at rddgive vedrorende DBCG's biobanks aktiviteter.

Udvalgets sammenscetning:
Udvalget bestar af folgende 3 grupper:

1) Repreesentanter for hver af folgende Videnskabelige Udvalg (Patologi (2), Kirurgi (1), Me-
dicin (1), Radioterapi (1), Genetik (1) og Epidemiologi (1) samt DBCG Sekretariat(1) (stati-
stiker) Repreesentanterne for de Videnskabelige Udvalg udpeges for en to drs periode af de
respektive udvalg. De skal i storst muligt omfang have beslutningsdygtigt mandat pa vegne af
deres udvalg.

2) Maksimalt 4 medlemmer der er aktive inden for den DBCG-relaterede klinisk-biologiske
forskning eller dermed relaterede aktiviteter. Der bor tilstrcebes en repreesentativ geografisk



fordeling af disse medlemmer, der sikrer bred repreesentation fra relevante forskningsmiljoer.
Ordentligvis bor der veere mindst ét forskningsaktivt medlem fra hver af de tre universi-
tetshospitalssregioner. Det vil medvirke til at give udvalget en forbindelse til hver af de plan-
lagte regionale infrastrukturer for klinisk kreeftforskning (RIKK). Disse medlemmer udpeges
af forretningsudvalget for en 2-drig periode efter forslag fra udvalget.

3) Den person der er udpeget til forretningsudvalget af Dansk Selskab for Cancerforskning er
ordentligvis medlem af udvalget.

Medlemmerne af udvalget veelger en formand og en sekretcer. For begge er valgperioden 2 dr
med mulighed for genvalg. Valgperioden for formand og sekretcer kan veere sammenfaldende
eller forskudt 1 dar. Ved formandens/sekretcerens fratreeden fortscetter pageeldende en 1-drig
periode som henholdsvis formand/sekretcer ex officio.

Udvalgets arbejdsopgaver og virkemidler:

Udvalget skal vurdere ansogninger og protokoller der omfatter anvendelse af biomateriale og
translational research aspekter inden for rammerne af DBCG'’s aktiviteter.

Nye planlagte projekter inden for DBCG /og internationale samarbejdspartnere) bor inden de
pdbegyndes, vurderes af udvalget med henblik pad deres potentiale for translational research
aktiviteter.

Udvalget er radgivende med hensyn til DBCG'’s relaterede biobank aktiviteter og anvendelse.

Udvalget bor veere aktiv i forbindelse med etablering af andre biobanksmaterialer, herunder
etablering og varetagelse af tissue microarrays (TMA) (i samarbejde med patologiudvalget).

Udvalget kan desuden initiere nye projekter og studier, dels i tilslutning til ovrige DBCG-
aktiviteter og dels pad eget initiativ eller i forbindelse med andre nationale/internationale sam-
arbejdspartnere.

Sddanne projekter bor i stor udstreekning “udloddes”, og bl.a. fokusere pd Ph.D. projekter
(gerne lceger) og forskningsar, i aktive forskningsmiljoer med klinisk og biologisk (epidemio-
logisk) interaktion (vi skal teenke pd rekruttering). Det er udvalgets forpligtigelse at medvirke
til at fremme og oge den relaterede forskningsaktivitet inden for omrddet.

Udvalget modes mindst to gange arligt. Udvalgets moder indkaldes af formanden via e-mail
og hjemmeside med ordentligvis 2 ugers varsel. I haste situationer kan udvalget arbejde via
cirkulerende e-mails.

Sekretceren udarbejder et modereferat som udsendes til medlemmerne, ordentligvis senest 2
uger efter madets afholdelse. De enkelte medlemmer der repreesenterer andre udvalg har an-
svar for, at dagsorden, referater og beslutninger kommunikeres med de respektive udvalg, og
skal i videst muligt omfang have et afklaret mandat til at treeffe beslutninger pd vegne af deres
udvalg. Al kommunikation mellem udvalget og DBCG'’s andre udvalg (med undtagelse af for-
retningsudvalget) sker sdledes gennem de valgte repreesentanter.

Udvalgets moder er dbne, men mindre scerlige forhold taler imod.

Udvalgets aktiviteter og beslutninger skal lobende opdateres pa DBCG’s hjemmeside.



Foruden de ordincere mader afholder udvalget et darligt abent mode med henblik pd at orien-
tere savel udadtil som indadtil i DBCG om relevante forskningsprojekter samt give mulighed
for en dialog med nationale forskere inden for omrddet.

Udvalget skal veere repreesenteret i protokolgrupper med translational research aktivitet. |
forbindelse med nationale/internationale protokoller/undersogelser hvori der indgadr en vee-
sentlig translational research aktivitet udpeger udvalget et koordinerende medlem af projekt-
gruppen. [ forbindelse med udarbejdelse af analyser og publikationer deltager udvalgets re-
preesentant pd lige fod med de ovrige involverede.

Medforfatterskab pa publikationer

Folger de for DBCG geeldende regler — primeert i overensstemmelse med Vancouver deklara-
tionen.

Okonomi
DBCG refunderer ikke udgifter til rejse eller ophold i forbindelse med udvalgets moder.

Udvalgets/DBCG'’’s translational research aktiviteter kan dels finansieres gennem ansogte
forskningsmidler eller med bidrag fra kommercielt stottede protokoller. Sidstncevnte bor i
forbindelse med okonomiske aftaler bidrage med et overhead til translational research. Dette
overhead bor veere 10-20 %, og skal primcert finansiere protokolrelaterede aktiviteter.

Udvalget skal i ovrigt aktivt soge midler fra forskningsfonde.

Overgangsregler

Udvalget er bl.a. en videreforelse af det tumorbiologiske udvalg — det foreslds derfor at de
hidtidige fagmedlemmer der opfylder de nye krav til medlemmer som beskrevet i pkt. 2), be-
tragtes som valgt gennem denne procedure, og at den hidtidige formand for tumorbiologisk
udvalg fortscetter indtil det nye udvalg er pa plads.

Udvalget treeder i kraft nar det er vedtaget i forretningsudvalget — samtidig ophorer det nu-
veerende tumorbiologiske udvalg.

Godkendt af DBCG'’s forretningsudvalg den 28. februar 2006



Bilag: Statutter for DBCGs Tumorbank

Tumorbanken bestar af frosset vaev fra mammatumorer eller vavspreaparater sd som cytosol,
DNA pellet og homogenat.

Tumormaterialet opbevares dels pé Institut for Biologisk Kraftforskning, Kraeftens Bekaem-
pelse, Strandboulevarden 49, 2100 Kebenhavn @ og dels lokalt pa de sygehuse, hvor der er
blevet udfert mammacanceroperationer.

Alt opbevaret materiale skal vare registreret i DBCGs database.

Der udnavnes en daglig leder af den del af Tumorbanken, der befinder sig hos Kraftens Be-
keempelse. Denne er ansvarlig for a) modtagelse og deponering af materialet i —80° C frysere
tilsluttet alarm; b) registrering og indberetning til DBCGs database; c) udlevering af prover
fra Tumorbank.

Udlevering af materiale fra Tumorbanken kan kun foregé efter projektgodkendelse i DBCGs
udvalg for translational research og forretningsudvalg. Dog kan leverende afdelinger til en-
hver tid f& udleveret eget materiale uden speciel godkendelse. Udlevering skal ske sa hurtigt
som muligt og helst indenfor en méaned efter tilsendelse af liste over proverne (DB-nr for pro-
ver for 1993, hospital og cpr. nr for materiale fra 1993 og senere). Udlevering fra Tumorban-
ken beliggende hos Kreeftens Bekeempelse sker ved henvendelse til bankens bestyrer p.t. Anne
Lykkesfeldt, mens udlevering fra decentralt beliggende tumorbanker sker ved henvendelse til
den lokale bestyrer.

I forbindelse med udlevering af tumormateriale skal den projektansvarlige underskrive en
kvittering, hvori regler for tilbagelevering af restmateriale er anfort, og samtidig sende et kort
brev til de patologiske afdelinger der har leveret materiale der orienterer om at vavet benyttes
til et givet projekt.

Efter anvendelse skal brugbart tumormateriale (herunder sével rest af frosset vaev, som DNA,
RNA og proteinpraparationer) returneres til Tumorbanken med tydelig angivelse af, hvilken
temperatur materialet har vaeret udsat for.

Den Tumorbankansvarlige skal indberette til DBCG sekretariatet, hvilke prever der er udleve-
ret. Ved tilbagelevering af materiale indberetter Tumorbankansvarlige til DBCG.

Den Tumorbankansvarlige kan efter konsultation med formanden for Udvalg for Translational
Research treffe beslutning om udlevering af et lille antal prover (max 10 stk) fra ikke proto-
kolerede patienter med flere tumorstykker til pilotundersggelser. Tumorbankansvarlig skal
opbevare ansggning, samt liste over det udleverede materiale.

Financiering: Séfremt ikke andet aftales, vil anskaffelse af udstyr, vedligeholdelse af dette og

laboranttimer til driften blive daekket af DBCG. Udgift til deekning af arbejdstid i forbindelse
med udlevering af tumormateriale ber indbetales til DBCG af den gruppe, der modtager vaev.

Godkendt af DBCG'’s forretningsudvalg den 28. februar 2006



