Professor

Asbjagrn Mohr Drewes
Aalborg Univeristetshospital
Gastroenterologisk Afdeling
Mgllepark vej 4

9000 Aalborg

N-20170045
Diabetic Autonomic Neuropathy (DAN): BioMARKers of Cardiovascular
and Autonomic Complications

Endelig godkendelse

Afggrelsen er truffet efter lov om videnskabsetisk behandling af sund-
hedsvidenskabelige forskningsprojekter (lov nr. 593 af 14. juni 2011).

Den Videnskabsetiske Komite for Region Nordjylland bekraefter modtagelsen
af mail af 01-08-2017, som svar p& komiteens afgarelse af 26-06-2017, hvori
der opstilledes betingelser for godkendelsen af projektet.

Betingelserne for godkendelsen anses for opfyldt. Projektet er dermed endeligt
godkendt.

Godkendelsen geelder til den 31-08-2019 og omfatter falgende dokumenter:

Forsggsprotokol, version 1.1, af 01-08-2017
Deltagerinformation, version 1.1, af 01-08-2017
Informeret samtykkeerkleaering, version 1, af 01-06-2017
Rekrutteringsopslag til hospital, version 1, af 01-06-2017
Rekrutteringsopslag til annonce, version 1, af 01-06-2017

Godkendelsen geelder for de anmeldte forsggssteder og den anmeldte for-
sggsansvarlige i Danmark.

Ivaerkseettelse af projektet i strid med godkendelsen kan straffes med bgde
eller feengsel, jf. komitélovens § 41.

AEndringer:

Foretages der vaesentlige aendringer i protokolmaterialet under gennemfarel-
sen af projektet, skal disse anmeldes til komiteen i form af tilleegsprotokoller.
/ndringerne ma farst iveerkseettes efter godkendelse fra komiteen, jf. komité-
lovens § 27, stk. 1.

Anmeldelse af tilleegsprotokoller skal ske elektronisk pa www.dnvk.dk med det
allerede tildelte anmeldelsesnummer og adgangskode.

Vaesentlige andringer er bl.a. &endringer, der kan f& betydning for forsggsper-
sonernes sikkerhed, fortolkning af den videnskabelige dokumentation, som
projektet bygger p& samt gennemfgrelsen eller ledelsen af projektet. Det kan
fx veere aendringer i in- og eksklusionskriterier, forsggsdesign, antal forsggs-
personer, forsggsprocedurer, behandlingsvarighed, effektparametre, aendrin-

@)

REGION NORDJYLLAND
- i gode hander

Den Videnskabsetiske Komité
for Region Nordjylland

Niels Bohrs Vej 30
9220 Aalborg st
Direkte: 9764 8440
vek@rn.dk

Ref.: TH

Dato 10. august 2017


http://www.dnvk.dk/

ger om de forsggsansvarlige eller forsggssteder samt indholdsmeessige aen-
dringer i det skriftlige informationsmateriale til forsggspersonerne.

Hvor nye oplysninger betyder, at forskeren overvejer at eendre proceduren
eller stoppe forsgget, skal komiteen orienteres om det.

Bivirkninger og haendelser:

Lgbende indberetning

Komiteen skal omgaende underrettes, hvis der under projektet optreeder for-
modet alvorlige, uventede bivirkninger eller alvorlige haendelser, jf. komitélo-
vens § 30, stk. 1. Indberetningen skal ledsages af kommentarer om eventuelle
konsekvenser for forsgget. Det er kun bivirkninger og haendelser forekommet i
Danmark, der skal indberettes. Underretning skal ske senest 7 dage efter, at
sponsor eller den forsggsansvarlige har faet kendskab til tilfeeldet.

Ved indberetning kan anvendes et skema, der findes pa www.dnvk.dk. Ske-
maet med bilag kan indsendes elektronisk ved anvendelse af digital signatur.

Arlig indberetning

En gang arligt i hele forsggsperioden skal komiteen have tilsendt en liste over
alle formodet alvorlige (ventede og uventede) bivirkninger og alvorlige heen-
delser, som er indtruffet i forsggsperioden sammen med en rapport om for-
sggspersonernes sikkerhed, jf. komitélovens § 30, stk. 2.

Materialet skal veere p& dansk eller engelsk.

Ved indberetning skal anvendes et skema, der findes pa www.dnvk.dk. Ske-
maet med bilag kan indsendes elektronisk ved anvendelse af digital signatur.

Afslutning:

Den forsggsansvarlige skal senest 90 dage efter afslutningen af projektet un-
derrette komiteen herom, jf. komitélovens § 31, stk. 1. Projektet regnes som
afsluttet, nar sidste forsggsperson er afsluttet.

Ved indberetning kan anvendes et skema, der findes pa www.dnvk.dk. Ske-
maet indsendes elektronisk ved anvendelse af digital signatur.

Afbrydes projektet tidligere end planlagt, skal en begrundelse herfor sendes til
komiteen senest 15 dage efter, at beslutningen er truffet, jf. komitélovens § 31,
stk. 2.

Hvis projektet ikke pabegyndes, skal dette samt arsagen hertil meddeles komi-
teen.

Komiteen beder om kopi af den afsluttende forskningsrapport eller publikation,
jf. komitelovens § 28, stk. 2. Vi skal i den forbindelse g@re opmeerksom p4, at
der er pligt til at offentliggare bade negative, positive og inkonklusive forsggs-
resultater, jf. komitélovens § 20, stk. 1, nr. 8.

Tilsyn:

Komiteen fgrer tilsyn med, at projektet udfares i overensstemmelse med god-
kendelsen, jf. komitélovens §8 28 og 29.

Med venlig hilsen

Tine Holland

Fuldmeaegtig

Kopi til:
e Christina Brock, christina.brock@rn.dk

Side 2 af 2


http://www.dnvk.dk/
http://www.dnvk.dk/
http://www.dnvk.dk/

