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Anbefalinger ift. indhentning af samtykke ved inkludering af

15-17-arige i PERSIMUNE

Barn/unge i alderen 15-17 ar kan selvsteendigt afgive samtykke i forsgg, som ikke er af
indgribende karakter, jf. National Videnskabsetisk komite (NVK).

PERSIMUNE har en informeret samtykkeerklaering seerligt rettet mod aldersgruppen,
hvor informationen er skrevet i et sprog tilpasset barnets/den unges forstaelsesevne.
Den unge skal have bade skriftlig og mundtlig information. PERSIMUNE anbefaler, at
information og samtykkeerklaering sendes hjem til patienten (fx sammen med andet
materiale) forud for aftalen pa Rigshospitalet. Saledes har patienten god mulighed for at
laese materialet igennem sammen med sine foreeldre og fa den forngdne statte i sit valg
om tilsagn til biobanken.

”2.5.1 Foreeldrene skal inddrages, nar den unge selv giver samtykke
Foreeldremyndighedens indehavere skal have samme information som den unge og
inddrages i den unges stillingtagen. Der laegges veegt pa at finde en passende balance
mellem den unges selvbestemmelsesret og forseldrenes omsorgspligt. Herved sikres, at
foraeldrene er orienterede om og kan stgtte den unge i de overvejelser og
problemstillinger, som matte opsta for den unge.”

NVK — "Vejledning om det informerede og stedfortreedende samtykke i sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter”
http://www.nvk.dk/emner/information-og-samtykke-i-forsoeg/vejledning-om-samtykke-i-forsoeg (27/02-2019)

For nogle patientgrupper kommer barnet/den unge alene til konsultationerne pa
Rigshospitalet. Hvis det ikke har veeret muligt at tilsende informationsmaterialet om
PERSIMUNE pa forhand, anbefales klinikken at give den mundtlige information til den
unge ved det ene besgg, give informationsmateriale og erkleering med hjem, som sa
medbringes underskrevet ved neseste besgg.

Det anbefales, at der nar end det er muligt, ogsa indhentes et stedfortraedende
samtykke fra foraeldrene!. Herved sikres en retmeessig information af
foreeldrene og endvidere er det fordelagtigt, ved fremtidig
projektspecifikt/forskningsmaessigt brug af det indsamlede biologiske
materiale, at der foreligger samtykke fra mydighedsindehaveren.

I situationer, hvor foraeldres underskrift findes sveert opnaeligt ma vi henstille til, at der
ved senere projektspecifikke ansggninger leegges veegt pa, at foraeldre sjaeldent er med
til barnets/den unges aftaler/konsultationer/undersggelser i ambulatoriet samt at der er
tale om "treenede” patienter, som ofte har haft lange forlgb og har stort kendskab til
hospitalsverdenen. Dog skal det understreges, at det er fordelagtigt at have underskrift
fra én af den unges foreeldre.
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! Begge foreeldre skal underskrive samtykkeerkleeringen, nar der er faelles foreeldremyndighed. Hvis den ene
foreelder har foraeldremyndigheden over barnet alene, er det kun denne foreelder, der skal underskrive
samtykkeerkleeringen.

Oplysninger om PERSIMUNE kan fas ved henvendelse til CHIP, Klinik for infektionsmedicin, Afsnit 2100,
Rigshospitalet, Blegdamsvej 9, 2100 Kgbenhavn @. TIf.: 35455757 (i tidsrummet kl. 9-15). E-mail:
persimune.rigshospitalet@regionh.dk




