Kantonale Ethikkommission Bern (KEK) 174/10
Postfach 56, 3010 Bern

Prasident:

Prof. Dr. pharm. Niklaus Tlller
Email:kek@kek.unibe.ch
www.kek-bern.ch

Herr
Generalsekretarin: Prof. Dr. med. Benno
Dr. sc. nat. Dorothy Pfiffner Schimmelmann
Tel.: 031 632 86 33 Leiter Forschungsabteilung, DKJIP
Fax: 031 632 86 39 Universitare Psychiatrische
Email: pfiffner@kek.unibe.ch Dienste Bern

Kinder- und Jugendpsychiatrie
Bolligenstr. 111
3000 Bern 60

Bern, 25.11.2010 MH/DP/SR

KEK-Gesuchs-Nr.: 174/10
AGEK-Konzept: Leit-EK: BE; lokale EK’s: BL, BS, ZH.
Eariy detection of psychosis in children and adolescents: An evaluation of current at-risk

criteria.
Protocol No./Datum: 06.09.2010.

Mit IThrem Schreiben vom 01.11.10 sind folgende Unterlagen eingetroffen:

» Revidiertes Studienprotokoll, 01.11.10 (Auflage 1)

s Revidierte Elterninformation - EOP-Gruppe dt., 01.11.10 (Empfehlung 1)

= Revidierte Information flir Kinder - EOP-Gruppe dt., 01.11.10 (Auflage 4, Empfehlung 1)
s Revidierte Information fir Jugendliche - EOP-Gruppe dt., 01.11.10 (Auflage 5,
Empfehlung 1)

Revidierte Elterninformation - ClinS dt., 01.11.10 (Auflage 2, Empfehlung 1)

Revidierte Information flir Kinder — ClinS - dt., 01.11.10 (Auflage 2, Empfehlung 1)
Elterninformation - AtRisk - dt., 01.11.10 (Auflagen 2 und 3, Empfehlung 1)
Information fiir Kinder - AtRisk - dt., 01.11.10 (Auflagen 2 und 3, Empfehlung 1)
Information flir Jugendliche — AtRisk — dt., 01.11.10 (Auflagen 2 und 3, Empfehlung 1)

datiert.

Interviewleitfaden flr Kinder und Jugendliche dt., nicht datiert.
Einverstadndniserkldrung fur Eltern / Kind - AtRisk -dt., 06.09.10 (Auflage 3)
Einverstandniserklarung flir Patienten - AtRisk - dt., 06.09.10 (Auflage 3)
CD mit Studienunterlagen.

Revidierte Information flr Jugendliche - ClinS - dt., 01.11.10 (Auflage 2, Empfehiung 1)

Auflistung der in der Friherkennungsambulanz verwendeten Messinstrumente, nicht
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Sehr geehrter Herr Prof. Schimmelmann

Besten Dank flir die Einreichung der obengenannten Unterlagen.
Nach deren inhaltlichen Prifung halten wir im Namen der KEK fest, dass alle Auflagen erfiillt

worden sind.

Damit kann die KEK Ihnen filir das eingangs genannte Forschungsprojekt ein definitiv
positives Votum erteilen (ohne Neubegutachtung des gesamten Gesuchs, mit prasidialem
Entscheid und mit Information der Gesamtkommission).

Entscheid: Positiv

Wir machen Sie darauf aufmerksam, dass gegenlber der KEK in folgenden Situationen eine
Meldepflicht besteht:

1.

1 = 00

Unverzlglich beim Auftreten von schwerwiegenden unerwlnschten Ereignissen (serious
adverse events/SAE) (Arzneimittel: nur bei schwerwiegenden unerwarteten
Nebenwirkungen).

Bei neuen Erkenntnissen, welche wé&hrend der Studie verfligbar werden und die die
Sicherheit der Versuchspersonen sowie die Weiterflhrung des Versuchs beeinflussen
kdnnten.

Bei Anderungen des Protokolls (Amendment zum Versuchsplan).

Bei Ende oder Abbruch der Studie.

Zudem ist der KEK einmal pro Jahr ein Zwischenbericht Uber den Stand der Studie
vorzulegen.

Wir danken Ihnen fiir Ihre Bemihungen und wiinschen flir die Studie viel Erfolg.

Freundliche Griisse

Kantonale Ethikkommission Bern (KEK)

NIVARINN %/ Pl\ N

Dr. phil. Margreth Hari-Schiipbach Dr. sc. nat. Dorothy Pfiffner
KEK-Mitglied Generalsekretarin

Wir machen Sie darauf aufmerksam, dass:

1.

klinische Versuche mit Arzneimitteln, Blut/Blutprodukten, Impfstoffen und Produkten aus
dem Bereich der Gentherapie oder Medizinprodukten bei der Swissmedic, dem
Schweizerischen Heilmittelinstitut, Hallerstrasse 7, Postfach, 3000 Bern 9, zur Notifikation
gemeldet werden missen.
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klinische Studien aus den Bereichen der Transplantate (Organe, Gewebe und Zellen) dem
BAG (Bundesamt flr Gesundheit) gemeldet werden miissen. Zudem besteht eine
Bewilligungspflicht flir den grenziiberschreitenden Verkehr mit Transplantaten und eine
Bewilligungspflicht fiir Xenotransplantate (zustédndig ist ebenfalls das BAG).

klinische Studien mit Radiopharmazeutika, oder mit radioaktiven, oder radioaktiv
markierten Substanzen dem BAG, Abt. Strahlenschutz gemeldet werden (Art. 28 oder 29
der Strahlenschutzverordnung (1994, rev. 2005, SR814.501).
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Universitat Zarich

Zentrum fur Kinder- und Jugendpsychiatrie
Frau Prof. Dr. med. Dipl.-Psych. S. Walitza
Neumtiinsterallee 9

8032 Ziwrich

Datum: Zarich, 10. Februar 2011 PH-ps

Beschlussmitteilung der Ethikkommission

£l

Kantonale Ethikkommission (KEK)
Prasident Abteilung 3

Prof. Dr. med. Dr. phil. Paul Hoff
Psychiatrische Universitétsklinik Zirich
Lenggstrasse 31/ Postfach 1931

8032 Zirich

Tel. +41 (0)44 384 26 76

Fax +41 (0)44 384 25 06
paul.hoff@puk.zh.ch

Sekretariat Abteilung 3

lic. oec. publ. Priska Seeger
Tel. +41 (0)44 384 33 64
Fax +41 (0)44 384 25 06
priska.seeger@puk.zh.ch

Die Abteilung 3 hat das folgende Forschungsprojekt per Prasidialentscheid begutachtet,

Titel des Forschungsprojektes

Studiencode:

Ref. Nr. EK: 2010-0415/3

Early detection of psychosis in children and adolescents: An evaluation of current at-risk criteria,

Zusammensetzung der Ethikkommission

Die Ethikkommission tagte in der nachfolgend erwahnten Zusammensetzung und war damit beschlussfahig
(Art. 32 und Art, 10 Abs. 3 der Verordnung ber kiinische Versuche mit Hellmitteln vom 17.10.2001 in Ver-
bindung mit § 9 des Reglements der Kantonalen Ethikkommission).

am Beschluss beteiligt

Name, Vorname

Berufiiche Stellung / Titel

nein

—
o

abwesend | in Ausstand

Vorsitz Hoff, Paul

Arzt, Prof. Dr. med. Dr. phil.

Mitglieder

fiir Biometrie

zusténdiges
Mitglied
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Hauptpriifer/in (verantwortliche/r Studienleiter/in am Versuchsstandort)

Name, Vorname, Titel: Walitza, Susanne, Prof. Dr. med. Dipl.-Psych.

Funktion: Arztliche Direktion

Adresse: Universitat Zurich, Zentrum fur Kinder- und Jugendpsychiatrie, Neumuinsterallee 9, 8032 Z{rich

Die Ethikkommission stutzt ihre Beurteilung auf die Unterlagen, wie sie aufgefiihrt sind:

Xl im beiliegenden ,Basisformular zur Einreichung eines biomedizinischen Forschungsprojektes"
vom 21.01.2011

B im beiliegenden Begleitbrief vom 21.01.2011
X inderRubrik ,begutachtete Unterlagen" (siehe weiter unten)

Art des Verfahrens:

[l normales Verfahren
K vereinfachtes Verfahren
[l Nachbegutachtung

Die Ethikkommission kommt zu folgendem Beschluss:

X A positiv

[l B positiv mit Empfehlungen
1] € Auflagen
[ Nachbegutachtung durch Ethikkommission notwendig
[] Schriftliche Mitteilung an Ethikkommission ausreichend
[J D negativ (mit Begriindung und Erlduterung fiir die Neubeurteilung)
(0 E Nicht-Eintreten (mit Begriindung)

Der Beschluss gilt auch fur die namentlich aufgeflihrten weiteren Priferinnen im Zustandigkeitsbereich der
Ethikkommission (geméss separater detaillierter Liste)
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Begutachtete Unterlagen

- Positives Votum Kantonale Ethikkommission Bern, 25.11.2010

- Interviewleitfaden fur Eltern

- Interviewleitfaden fur Kinder und Jugendliche

- Fragebogen fiir Erwachsene

- Fragebogen fiir Kinder und Jugendliche

- Neuropsychologische Untersuchung Kinder und Jugendliche bis 14 Jahre
- Neuropsychologische Untersuchung Jugendliche

- Neuropsychologische Untersuchung Jugendliche und Erwachsene

- Auflistung der in der Friherkennungsambulanz verwendeten Messinstrumente
- Patientencode

- Finanzierungsplan

(erweiterbar)

Empfehlungen

(erweiterbar)

Auflagen

(erweiterbar)

Begriindung fiir negativen Beschluss und Erliuterung fiir Neubeurteilung

(erweiterbar)

Begriindung fiir Nicht-Eintreten

(erweiterbar)
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Pro Memoria: Pflichten des/der Hauptpriifersfin

- Meldepflicht bei: a) schwerwiegenden unerwinschten Ereignissen unverziiglich
{(Arzneimittel: nur bei schwerwiegenden unerwarteten Nebenwirkungen)

b) neuen Erkenntnissen, die wahrend des Versuchs verfugbar werden und die Sicher-
heit der Versuchspersonen und/oder die Weiterfihrung des Versuchs beeinflussen
kénnen,

c) Anderung des Protokolls {Versuchsplans) ’
d) Ende oder Abbruch der Studie

- Zwischenbericht: einmal pro Jahr

- Meldungs- oder Bewilligungspflicht von Studien bei Swissmedic bzw. anderen Bundes- oder kantonalen
Behorden (bei gesponserten Studien ist dies die Pflicht des Sponsors)

- Schlussbericht

Die Ethikkommission bestatigt, dass sie nach ICH-GCP arbeitet.

Gegen diesen Beschluss kann innert dreiflig Tagen, von der Mitteilung an gerechnet, beim Regie-
rungsrat des Kantons Ziirich schriftlich Beschwerde eingereicht werden. Die Beschwerdeschrift
muss einen Antrag und dessen Begriindung enthalten. Der angefochtene Entscheid ist beizulegen
oder genau zu bezeichnen. Die angerufenen Beweismittel sind genau zu bezeichnen und soweit
méglich beizulegen.

Gebtihr:  Fr.

Fur die Ethikkommission:

Ort, Datum: Zurich, 10. Februar 2011

Unterschriften:
— K . Y oy
N s 0, v
Ny 1ot
< EAY, / v ! ,«/
T | J
Namen: Prof. Dr. med. Dr. phil. Paul Hoff lic. iur. et theol. Nikiaus Herzog
Prasident Abteilung 3 Juristischer Sekretar KEK
Kopie an:

- Prof. Dr. med. R. Maurer, Prasident KEK
- Dr. W. Pletscher, Vize-Prasident
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Schreiben der Ethikkommission vom 27.07.2011
Antragsnummer:11-071

2) Die tnformqﬂonen for Kinder und Jugendiicha sind unter
BarOckaichtigung folgender Hinweise zu Gbararbaiten und mnut
vorzulagen : :

a) Die Informationen far Kinder sind altergerecht zu gestalten:

b}y Wir empflhlen nicht nur die Seitenzahl, sondern auch die-
Gesamtsseitenzah! anzugeben, i;

c) lnﬁormanqn und Einversténdniserkifrung baw. W!IIensk!ﬂrﬁng sollten In
elnem DCI(ument zusemmengefasst werden. ,

d) Wir empfénien eine Futzelle anzulegen, die Informstione :‘fzur
Verslons7ezeuchnung und Varslonsdatum anthilt,

e) lm gesamten Dokumant finden sich noch Hinweise auf dn
Kantonsgtal Bern (z. B, 8. 4), Hier aclite antsprechend di hlesige

Klinik gewannt werden,

f) Gle»chwop! ist argénzend zu erldutern, dass das Forschunlisvorhaben
gemeinsam mit dem Kantonsspital durchgefOhrt wird und gn dleses In
pseudonymisierter Form auch Daten waitergegebsn werddn,

¢) Die Bewertung der Ethik-Kommiasion aallte genannt werdi ; (vgl.
Abschnitt4.8.5 ICHIGCF) i
h) Dis !nforrJ\atlon ist insgesamt waniger warbend zu gestal '% (.8.8.4
. indem'sie une Dank Deiner Studienteilnahme ...}, |

i) Dem PaﬂelmtenlEltern misaen auf jeden Fail und nicht nuréuf Wunsch
Anderungen und andere wichtige Iinformationen mitgeteilt Wwerden (vgl.
8. 4) (vg!|Abschnitt 4.8.10 p) ICHIGCP). 3,

D Bezuglich der Datenverarbeitung sind folgande Punkie zu ﬁeachten:
) Der Datenschutzpassus in der Einwilligungserkidrung

hervorzuheben, z,B, durch Fettdruck oder einen Rahmy
Abs. 1'8. 3 BDSG) i

i) Der NLme und Sitz der fir dia Datenvsrarbsitung Ve ;

i) Es sind die Datenampfﬂngar zu nennen, Hierbel sind ajf
Stelleh mit Name und Sitz zu bezeichnen, dla [hren Sit§ auBerhalb
der EU haben (vgl. §§ 4 Abs. 3 (3), 48 Abs. 1 und 4c Aps. 1 (1)
BDSG LV.m, Art, 28 1985/48/EG). A£

v) Es rer\tt dla Information (ber das Recht auf Auskunft Oer und
Berlchﬂgung fehlerhaft verarbeitater Daten (vgl. § 4a 1(2)

BDSG Art. 10c) 3. Spiegelstrich 1995/48/EQ).

Selta 2 von 8

¥
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Schreiben der Etfﬂkkommlsslon vom 27.07.2011
Antragesnummer 11-071

v) Gemélﬂ Artikel B. 15 der Deklaration von Helsinki ist 24 i-rginznn,
dass guch Beauttragter der hissigen Ethikkommigsion &

Kont Ilzwecken Einsicht nehmen kénnen,

vi) Es iat rlchtag zu stellen, dass dis Daten pseudonymlsfeﬁ verarbeltet
werden (S, 1 der Elnwillligungsarklarung).

vii) Es fer xt die Angabs, wer dle Daten in pseudonymis:artdr Form zum
Zwscke der wissenschaftlichen Auswertung erhilt. 3

viii) Dle SAelcherdauer und L8=chungszaitpunkt der gsspa erten
Daten|sind zu nennen {vgl. § 4a Abs. 1 (2) 1.V.m, § 3 Ale. 4 (1),(5)
und Abs. 2 BDSG). -

3) Die lnforma ion fir die Eltarn ist untar BerGcksichtigung folg*!der
Hinwaiga z ﬁbarsrbelten und arnaut vorzulegen,

a) Es fohlt eine Erfuterung des Inhalts der Befragung der
Sorgeberéchugten

b) Wir empfe hlan nicht nur dis Seltenzahl, sondern auch die
Gesamtsaltemzahl anzugeben, !

) !nformation und Elnversténdniserklérung sollten in ginem Ii"kument
zusamme efasst werden. :

d) Wir ampf hien eina Fulzeile anzuisgen, dis Informstlonen!ur
Veralonshazelchnung und Versiansdatum enthalt,

8) Im gcnm an Dokumaent findsn sich noch Hinweise auf das
Kantonapl,tal Bern (2. B. 8. 4). Hier sollte enteprechend die
Klinik gen_énnt werdsn. £

gememam mit dmtn Kantonespitel durchgefOhrt wird und & diesas in

psaudonymisiuﬂar Form auch Daten weltergegsben werd

g) DieB ttung der Ethik-Kommission sollte genannt werd
Abschnitt 4.8.5 ICH/GCP)

h) Den Elter' miissen auf jeden Fall und nicht nur auf Wunsc!i
Anderung n und andere wichtige Informaticnen mitgetelit v!erden (vgl.
8. 4) (vg! -Abschnitt 4.8.10 p) ICH/QCP), £

h Bezuglion l::cr Datenverarbsitung sind folgende Punkte zu th

(vgl.

i} Es wardan nicht nur Daten des Kindes, sondarn such dﬁr
befrag Ean Eltern verarbaitet,

&‘z-"

Selte 3von 6

AE B BRI LR Y A S T S S A i




\bs.:
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2870772011 12:54Ethikkommission Kdln § (FAX)+49 221 4788751

Schrelben der Et’Likkommission vom 27.07.2011
Antragsnummer 11-071

i) Der D?tanschutzpasaus in der Einwilligungserkldrungh
hervorzuheben, z.B. durch Fettdruck odar ainen Rah §
Abs. 1S, 3 BDSG)

i) Der Name und Sitz der for dle Datenverarbeitung Vard
ist2u rennen (vgl. § 4 Abs. 3 (1) BDSG, Art, 10a) 1

Iv) Es sind die Datenampfiingar zu nannen. Hierbei sind §
Stellefy mit Name und Sitz zu bezeichnan, die thren Si§
der EY haben (vgl. §§ 4 Abs. 3 (3), 4a Abs. 1 und 4c A
BDSG i.V.m. Art. 28 1985/46/EG). :

v) Gemal Artikel B, 15 der Deklaration von Halsink ist zfir erganzen,
dass guch Beauftragter der hissigen Ethikkommissionieu

auflerhalb
5. 1(1)

Kontrgllzwecken Einsicht nehmen kdnnen.

Der und

vi) Es fehlt dle Information iiber das Recht auf Auskunit
bs. 1 (2)

Berlchtigung fehiarhaft vararbaitster Daten (vgl. § 4a
BDSG, Art. 10c) 3, Splegelstrich 1985/46/EG).

vii) Es Ist fichtig zu stellen, dass dle Daten pseudonymisi verarbeltet

werden (8, 1 der Einwllligungserkigirung).

viii) Es fehit die Angabe, wer die Daten in pseudonymisis )
2Zwecks der wissenschaftiichan Auswartung erhadit.

Ix) Dle Sj;aichnrdauer und Léschungszeltpunkt der ges
Daten =ind zu nennen (vgl. § 4a Abs. 1 (2) .v.m. § 3 .
und ABs. 2 BDSG), P

Begrilndung

Dia Untariagen, ejnschilefliich des Studienplans und der Modaliti
Auswahl der Stud!!entellnehmer entzprechen dem Stand der |2
wlssenschaleicho'p Erkenntnisse. Die vorhersehbaren Rislken und
der Studie sind gegentber dem Nutzen flr die Person, bei der gig:
durchgefahrt werden soll, und der veraussichtlichen Redeutung d

Ergebnisza fOr die Heilkunde &rztlich vertretbar. }{c

Hinwalse :
Auf Wunsch wird thnen die Geachiftsatelle elne Musterinformatiozur

Yerfigung stellen} die Ihnen insbesondere In Bezug auf die formailin und
regulatorischan Aspekte der Gestaltung der Information und Einw igung
hilfreich seln kénnte. ¢

Die Ethikkommission bittat um Kenntlichmachung und optische M orhebung
der nach den Anrégungen des Votums der Ethikkommizsion gednderten
Pagsagen bei ernsuter Vorlage, Dle Dokumente sind in einfacher Ausfertigung

in Paplerfassung Und auf elektronischem Datentriiger (z. B. CD) e yzurelchen.

Selte 4 von 6

27-Sep-11 18:33;
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28/07/2011  12:84Ethikkommizsion Kdln (FAX)+49 221 4786751

Schreiben der Ethikkommiasion vom 27.07.2011
Antragsnummer 11-071

Wir dorfen Sie darum bitten, die Ethikkommisslon unverziiglich v jn zimtlichen
nachtraglichen Anderungen im Studianplan (abgesshen von reinformetlen) zu
unterrichten, da sle eine erneute Baratung erforderlich machen, {;5

Die Ethikkommission bittet darum Ober alle Vorkommnisss und A¢
des wissenschafilichen Erkenntnisstandes, die wihrend der Studs
warden und dig Sicherhelt der Tellnehmer oder die Durchfahrung der Studle
basintrachtigen kénnten, unverzlglich informlert zu werdan. Diesid Information
soll nur In Verbindung etfolgen mit siner Stellungnahme des Stugienieiters, ob
aus selner Sicht das Nutzen-/Risike-Verhaltnis des Vorhabens vgréndert ist,

Die Ethikkemmission bittat um Unterrichtung Ober den Baginn di Studie
zowie ferner Uber sinen mdéglichen friihzeitigen Abbruch dar Studie. WIr bitten
um Ubersendung elnes |#hriichen Zwischenberichtes, Nach Absihluss des
Projekies bittan wir um Ubersandung eines Schiussberichtes. |

Dia Ethikkommission der Medizinischen Fakultat der Universitdt gu Kein setzt
sich zusammen und arbeitet gemif den nationalen gasetziichert
Bestimmungen. Hierbel werden die Grundsétze, wie ale in der ,Mote for

legt sind,

Guidance on Good Clinical Practice” (CPMP/ICH/138/98) nledery
berlcksichtig?. 3

Entsprechend der Funktion der Ethikkommiesion betrifft diese Stgliungnahme
nur die ethische Beurteilung dar Konzeption, der vorgesahenen §lathoden,
Durchfuhrung und Uberwachung das betrsffencen Projakies sovie der
beabsichtigtan Patientenaufkiirung, Die drztliche und juristischef
Verantwortung verbleibt jadoch uneingesohriinkt belm Projaktisiigr und seinen
Mitarbeitern, so dass alie zivil- oder haftungsrechtlichan Folgen, fiie sich

ergeban kéinnten, van dieser Seite zu tregen sind,

Mit fraundlichen GroBen

W, e~

Prof, Dr. W. Lahmacher

«Jb

[
. inad. Gu o'GLaa

1

Seits Svon 8
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