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Berigtiget endelig godkendelse af forsgg SJ-1026,

”Is casting of displaced paediatric distal forearm fractures
non-inferior to reduction under general anaesthesia? The
CASTING trial. “

Afggrelsen er truffet efter lovbekendtgerelse nr. 1338 af 1. september
2020 om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige
forskningsprojekter og sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter
(komitéloven).

Den Videnskabsetiske Komité for Region Sjaelland bekrafter
modtagelsen af mail af 15. maj 2023, som svar pa komiteens afggrelse af
11. maj 2023, hvori der opstilledes betingelser for godkendelsen af
projektet.

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

Godkendelsen galder til den 1. april 2025 og omfatter folgende
dokumenter:

e Forsegsprotokol, version 3, af 12. juni 2023 og de til protokollen
herende sporgeskemaer,

e Deltagerinformation, version 2, af 6. juni 2023

e Informeret samtykkeerklaring, version 1, af 17. januar 2023

Godkendelsen gelder for de anmeldte forsggssteder og den anmeldte
forsegsansvarlige i Danmark.

Det bemarkes, at komiteen ikke er ressortmyndighed for regelsaettet om
databeskyttelse. Komiteen forudsatter at projektet gennemfores og
informationen til deltagerne gives i overensstemmelse
databeskyttelsesforordningen og databeskyttelsesloven.

Vear opmarksom pa, at den dataansvarlige efter
databeskyttelsesforordningen har pligt til at underrette de registrerede
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Region Sjlland anvender de personoplysninger, du giver os i forbindelse med din henvendelse. Du
kan laese mere om formélet med anvendelsen samt dine rettigheder pa vores hjemmeside nederst pa

regionens hjemmeside.
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om, at der sker behandling af oplysninger. Databeskyttelsesforordningen indeholder en raekke
krav til bl.a. indhold og form af underretningen. Lees mere om oplysningspligten (art. 13 og 14)
og om de registreredes gvrige rettigheder i Datatilsynets vejledning om de registreredes
rettigheder (se www.datatilsynet.dk).

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

Zndringer

Foretages der vaesentlige a&ndringer i protokolmaterialet under gennemfgrelsen af projektet,
skal disse anmeldes til komiteen i form af tilleegsprotokoller. Andringerne ma forst iverksattes
efter godkendelse fra Komiteen, jf. komitélovens § 27, stk. 1.

Anmeldelse af tillegsprotokoller skal ske elektronisk pa www.drvk.dk, ved brug af det allerede
tildelte anmeldelsesnummer og adgangskode.

Veasentlige eendringer er bl.a. &ndringer, der kan fi betydning for forsegspersonernes
sikkerhed, fortolkning af den videnskabelige dokumentation, som projektet bygger pa samt
gennemforelsen eller ledelsen af projektet. Det kan fx vaere sendringer i in- og
eksklusionskriterier, forsagsdesign, antal forsggspersoner, forsggsprocedurer,
behandlingsvarighed, effektparametre, &ndringer om de forsegsansvarlige eller forsegssteder
samt indholdsmeessige @ndringer i det skriftlige informationsmateriale til forsegspersonerne.

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

Bivirkninger og haendelser
Lobende indberetning

Komiteen skal omgaende underrettes, hvis der under projektet optrader formodet alvorlige,
uventede bivirkninger eller alvorlige handelser, jf. komitélovens § 30, stk. 1. Indberetningen
skal ledsages af kommentarer om eventuelle konsekvenser for forsgget. 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 tilfaeldet.

Ved indberetning kan anvendes et skema, der findes pa www.nvk.dk. Skemaet med bilag
indsendes elektronisk.

Arlig indberetning

En gang arligt i hele forsogsperioden skal komiteen have tilsendt en liste over alle formodet
alvorlige (ventede og uventede) bivirkninger og alvorlige handelser, som er indtruffet 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 bilag
indsendes elektronisk.
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kan laese mere om formélet med anvendelsen samt dine rettigheder pa vores hjemmeside nederst pa
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Afslutning

Den forsggsansvarlige skal senest 9o dage efter afslutningen af projektet underrette komiteen
herom, jf. komitélovens § 31, stk. 1. Projektet regnes som afsluttet, nar sidste forsggsperson er
afsluttet.

Ved indberetning skal anvendes et skema, der findes pa www.nvk.dk. Skemaet indsendes
elektronisk.

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 komiteen.

Komiteen beder om kopi af den afsluttende forskningsrapport eller publikation, jf.
Komitélovens § 28, stk. 2. Vi skal i den forbindelse gore opmerksom p4, at der er pligt til at
offentliggare bade negative, positive og inkonklusive forsggsresultater, jf. komitélovens § 20,
stk. 1, nr. 8.

Tilsyn
Komiteen forer tilsyn med, at projektet udferes i overensstemmelse med godkendelsen, jf.
komitélovens §§ 28 og 29.

Afggrelsen er berigtiget saledes, at :

Titlen pa projektet blev endret fra "The CANDY trial. CAN Displaced distal forearm fractures in
Young children be treated with a splint and a little patience? A randomized, controlled, non-
inferiority trial. ”

til

”Is casting of displaced paediatric distal forearm fractures non-inferior to re-duction under
general anaesthesia? The CASTING trial. “

Berigtiget den 11. oktober 2023
Sekretar, Trine Ziebell

Venlig hilsen

Trine Ziebell
Sekreteer i Sekretariatet for den Videnskabsetiske Komité for Region Sjelland
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