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H-19080620 Tidlige abnormiteter i nethinden hos bgrn med diabetes.

Den Videnskabsetiske Komite A for Region Hovedstaden har behandlet sagen pa sit
mgde den 14. januar 2020 og stillede betingelser til projektet.

Sekretariatet for De Videnskabsetiske Komiteer har den 27. februar 2020 modtaget
svar pa betingelser. Betingelserne er opfyldt.

Afggrelse:

Projektet godkendes i henhold til lov nr. 593 af 14. juni 2011 om videnskabsetisk
behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter med senere gndrin-
ger (sammenskrevet i lovbekendtggrelse nr. 1083 af 15/09/2017).

Godkendelsen geelder til den 1. marts 2023 og omfatter fglgende dokumenter:
e Protokol version 1c, 270220
e Deltagerinformationer, version 1c, 27.02.20:

O

O O 0O O O O O

Til foreeldre til b@rn og unge med nyopdaget diabetes

Til foreeldre til bgrn og unge med laengere diabetesvarighed
Til foreeldre til raske bgrn og unge

Til 15-17-arige unge med nyopdaget diabetes

Til 15-17-arige med leengere diabetesvarighed

Til raske 15-17-arige unge

Til myndige habile unge i alderen 18-25 ar

Til raske myndige habile unge i alderen 18-25 ar

e Samtykkeerkleering, version 1c, 27.02.20:

O

O

Samtykke fra foraeldremyndighedsindehaver til deres barns deltagelse i
et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt (S6)

Informeret samtykke til deltagelse i et sundhedsvidenskabeligt forsk-
ningsprojekt (S4)

e Annoncetekst version 1, 14.11.19:
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o Raske bgrn og unge sgges til forskningsprojekt om gjensygdom med
henblik pa deltagelse som raske kontrolpersoner
o Bgrn og unge med type | diabetes til gjenundersggelser i forbindelse
med forskningsprojekt
o Spgrgeskemaer godkendt til brug i projektet:

- Til barn, som er 7-10 ar gamle:
o Valideret spgrgeskema med smileys fra DISABKIDS-
projektet
- Til foreeldre til bgrn under 11 ar:
o Valideret spgrgeskema fra DISABKIDS-projektet
o Oversat spgrgeskema fra "Sydney Myopia Eye Study”
- Til barn og unge, som er 11 ar eller derover:
o Uddrag af valideret dansk udgave af spgrgeskemaet
"Visual function questionnaire-25”
o Oversat spgrgeskema fra "Sydney Myopia Eye Study”
(valideret i den engelske version)

Vedrgrende samtykkeerklaeringer: Sekretariatet gar opmaerksom pa, at det er ver-
sion S4 og S6 der skal anvendes i projektet. Sekretariatet ggr endvidere opmaerksom
pa, at samtykke tillaeg til opbevaring af biologisk materiale i en biobank til fremtidig
forskning kan anvendes i forsgget, men at det ligger uden for Komiteernes kompeten-
ceomrade at godkende disse, da komiteerne kun har kompetence til at godkende kon-
krete forskningsprojekter.

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

Komiteen er ikke ressortmyndighed for regelsaettet om databeskyttelse. Komiteen forudseet-
ter at projektet gennemfares i overensstemmelse med databeskyttelsesforordningen og data-
beskyttelsesloven.

Iveerkseettelse af projektet i strid med godkendelsen kan straffes med bgde eller faeng-
sel, jf. komitélovens § 41.
Andringer:

Foretages der vaesentlige andringer i protokolmaterialet under gennemfarelsen af pro-
jektet, skal disse anmeldes til komiteen i form af tilleegsprotokoller. Z£ndringerne ma
farst ivaerksaettes efter godkendelse fra komiteen, jf. komitélovens § 27, stk. 1.

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

Veaesentlige aendringer er bl.a. eendringer, der kan fa betydning for forsggspersonernes
sikkerhed, fortolkning af den videnskabelige dokumentation, som projektet bygger pa
samt gennemfgrelsen eller ledelsen af projektet. Det kan fx vaere eendringer i in- og
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eksklusionskriterier, forsggsdesign, antal forsggspersoner, forsggsprocedurer, behand-
lingsvarighed, effektparametre, aendringer om de forsggsansvarlige eller forsggssteder
samt indholdsmaessige aendringer i det skriftlige informationsmateriale til forsggsperso-
nerne.

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

Bivirkninger og heendelser
Lgbende indberetning

Komiteen skal omgaende underrettes, hvis der under projektet optraeder formodet al-
vorlige, uventede bivirkninger eller alvorlige heendelser, jf. komitélovens § 30, stk. 1
Indberetningen skal ledsages af kommentarer om eventuelle konsekvenser for forsg-
get. Det er kun bivirkninger og heendelser forekommet i Danmark, der skal indberettes.
Underretning skal ske senest 7 dage efter, at sponsor eller den forsggsansvarlige har
faet kendskab til tilfzeldet.

Ved indberetning kan anvendes et skema, der findes pa www.nvk.dk. Skemaet med bi-
lag kan indsendes elektronisk ved anvendelse af digital signatur.

Arlig indberetning

En gang arligt i hele forsggsperioden skal komiteen have tilsendt en liste over alle for-
modet alvorlige (ventede og uventede) bivirkninger og alvorlige haendelser, som er ind-
truffet i forsggsperioden sammen med en rapport om forsggspersonernes sikkerhed, jf.
komitélovens § 30, stk. 2.

Materialet skal veere pa dansk eller engelsk.

Ved indberetning skal anvendes et skema, der findes pa www.nvk.dk. Skemaet med bi-
lag kan indsendes elektronisk ved anvendelse af digital signatur.

Afslutning:

Den forsggsansvarlige og en evt. sponsor skal senest 90 dage efter afslutningen af
projektet underrette komiteen herom, jf. komitélovens § 31, stk. 1. Projektet regnes
som afsluttet, nar sidste forsggsperson er afsluttet.

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

Hvis projektet ikke pabegyndes, skal dette samt arsagen hertil meddeles komiteen.

Komiteen beder om kopi af den afsluttende forskningsrapport eller publikation, jf. komi-
telovens § 28, stk. 2. Vi skal i den forbindelse gere opmaerksom pa, at der er pligt til at
offentliggere bade negative, positive og inkonklusive forsggsresultater, jf. komitélovens
§ 20, stk. 1, nr. 8.

Pligten til at indberette afsluttende forsgg og rapport pahviler forsggsansvarlig og en
evt. sponsor i forening.

H-19080620 Tidlige abnormiteter i nethinden hos bagrn med diabetes. Side 3


http://www.nvk.dk/
http://www.nvk.dk/

Tilsyn

Komiteen fgrer tilsyn med, at projektet udfgres i overensstemmelse med godkendel-
sen, jf. komitélovens § § 28 og 29.

Underskrift p& samtykkeerklaeringen

Komiteen gar opmaerksom pa, at forsggsansvarlig kan delegere sin pligt til at under-
skrive samtykkeerklgeringen til den person, der holder den mundtlige informationssam-
tale. Der skal i sa fald veere en skriftlig delegation hertil pa forsggssitet.

Falgende komitémedlemmer har indgaet i bedemmelsen af projektet:
= Trine Louise Stougaard Madsen, Krista Bjerknaes Fallesen, Sgren Bucharth, Jarl Fey-

ling, Jens Folke Kiilgaard, Vibeke Brix Christensen, Henning Bay Nielsen og Finn Ru-
daizky.

Med venlig hilsen

(- A
il Plax (M __

Vibeke Brix Christensen
Formand for komite A

Kristine Nordkvist
Cand. Jur.

Kopi sendt til:
e Ph.d.-studerende Marie Elise Wistrup Torm
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