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Tjekliste for biomedicinske forskningsprojekter

 (se evt. ”Vejledning om anmeldelse af biomedicinske forsøg” på adressen www.cvk.sum.dk)

	Dokumenter, der skal fremsendes

	1
	(
	Anmeldelsesblanket - udfyldt og underskrevet.

	2
	(
	Forsøgsprotokol på dansk, sidenummereret og gerne versionsstyret.

	3
	(
	Lægmandsresumé.

	4
	(
	Skriftlig deltagerinformation.

	5
	(
	Samtykkeerklæring.

	6
	(
	Dokumentation for forsøgsansvarliges identitet i form af kopi af sygesikringsbevis eller pas.

	7
	(
	Redegørelse for, at forsøgsansvarlige har et erhverv, der er anerkendt til udførelse af forskning.

	8
	(
	Spørgeskemaer, der anvendes i forsøget.

	9
	(
	Dokumentation for eventuel betaling af gebyr til komitésystemet.

	Herudover i lægemiddelforsøg, hhv. ved klinisk afprøvning af medicinsk udstyr

	10
	(
	Kopi af ansøgning til Lægemiddelstyrelsen (forsiden).

	11
	(
	Dokumentation for forsøgsansvarliges læge- eller tandlægeuddannelse (eksamens- eller autorisationsbevis).

	12
	(
	Redegørelse for forsøgsansvarliges kliniske erfaring og kvalifikationer til at træffe behandlingsmæssige beslutninger (nyere CV).

	13
	(
	Kopi af de dele af en eventuel kontrakt, der vedrører 1) udbetaling af honorar eller kompensation til forsøgsansvarlige og forsøgspersoner og 2) publikation. Det fremsendte materiale skal være oversat til dansk. Komitéen ønsker ikke at modtage ”Investigators Brochure”

	14
	(
	Udføres forsøget ikke under ansvar af et hospital eller en privatpraktiserende læge, skal der redegøres for, om forsøgspersonerne er omfattet af patientforsikringsordningen eller anden forsikring/godtgørelsesordning, der dækker eventuel skade på forsøgspersonen i forbindelse med forsøget.

	Dispensation fra hovedreglen om pligt til indhentelse af informeret samtykke fra forsøgspersoner

	15
	(
	Dispensationsansøgning og begrundelse (i følgebrev, lægmandsresumé eller etiske overvejelser).

	

	Lægmandsresumé

	16
	(
	Resumé af protokol/forsøgsbeskrivelsen til komiteens lægmedlemmer. Resumeet skal affattes uden brug af fagudtryk. Såfremt fagudtryk ikke kan undgås, skal benyttede udtryk forklares umiddelbart efter benyttelsen. 

· Baggrund og formål 

· Forsøgsdeltagere, indhentelse af informeret samtykke og brug af biologisk materiale 

· Udtagelse og opbevaring af biologisk materiale, se bilag 2 

· Metode 

· Bivirkninger, risici, ulemper mv. 

· Videnskabsetisk redegørelse 

· Økonomi og evt. vederlag.

	

	Forsøgsprotokollen indeholder:

	17
	(
	Forsøgets formål og baggrund.

	18
	(
	Beskrivelse af forsøgsdeltagerne (antal, alder, in- og eksklusionskriterier), eventuel anvendelse af biologisk materiale fra biobank og styrkeberegning.

	19
	(
	Oplysninger om evt. udtagning og opbevaring af biologisk materiale i forbindelse med forsøget. Se bilag 2.

	20
	(
	Beskrivelse af metoder

	21
	(
	Selvstændigt afsnit, der beskriver risici, bivirkninger, ulemper mv. Der skal også oplyses om evt. sikkerhedsforanstaltninger og om evt. risiko ved stråling, hvor dette er relevant.

	22
	(
	Beskrivelse og vurdering af forsøgets etiske aspekter i et selvstændigt afsnit. Som et minimum skal afsnittet indeholde en grundig gevinst og risikovurdering af forsøget samt en vurdering af forudsigelige fordele for forsøgspersoner, for andre og for forskningen. Afsnittet skal godtgøre, at risici og bivirkninger efter forskers mening opvejes af de forventelige fordele. Der skal endvidere redegøres for evt. brug af placebo/kontrolbehandling.

	23
	(
	Redegør for anmeldelse/ikke-anmeldelse af projektet til Datatilsynet (for offentlige forskningsprojekter evt. via fællesanmeldelse i regionen). Hvis projektet undtagelsesvist ikke skal anmeldes til Datatilsynet, tilkendegives det, at lov om behandling af personoplysninger vil blive overholdt.

	24
	(
	Oplyser om økonomisk støtte (fra private virksomheder og fonde m.v.):

· Oplysning om, hvem der har taget initiativ til projektet

· Navne på såvel kommercielle som ikke-kommercielle støttegivere

· Støttebeløb for hver støttegiver, herunder udbetalingsmåden

· Oplysning om forsøgsansvarliges økonomiske tilknytning til støttegivere m.fl.
· Gebyrpligtigt projekt (til intern brug i sekretariatet)

	25
	(
	Angiver eventuelt vederlag til forsøgspersonerne.

	26
	(
	Tilkendegiver, at såvel positive som negative resultater vil blive offentliggjort.

	27
	(
	Beskriver retningslinier for indhentelse af informeret samtykke. 

· Hvem skal give den mundtlige information?
· Hvordan foregår den første kontakt til forsøgspersonen?
· Ved opslag eller personlig henvendelse? Brev eller annonce skal vedlægges.
· Hvornår i forløbet gives den mundtlige information? Fx før eller efter den skriftlige information?
· Hvordan sikres det, at informationssamtalen foregår uforstyrret?
· Hvordan sikres det, at forsøgspersonen får mulighed for at få en bisidder med ved informationssamtalen?
· Hvilken betænkningstid der vil være mellem den mundtlige/skriftlige information og den senere underskrift på samtykkeerklæringen?
· Hvornår søges samtykket indhentet? 

	Det bemærkes, at de nævnte punkter skal være beskrevet i protokollen, og at det ikke er tilstrækkeligt at henvise til lægmandsresumé og deltagerinformation. I internationale protokoller kan manglende elementer beskrives i et supplerende dokument til komiteen (på dansk). 


	Skriftlig deltagerinformation

	28
	(
	Er påført projektets titel. (ved brug af forenklet titel skal også originaltitlen påføres)

	29
	(
	Indledes med en forespørgsel om deltagelse i et videnskabeligt forsøg/forskningsprojekt.

	30
	(
	Beskriver forsøgets formål og baggrund (uden brug af tekniske eller værdiladede vendinger).

	31
	(
	Beskriver forsøgets metode, anvendte lægemidlers navn og, hvis relevant, randomisering, blindpræparater og behandlingsfri perioder.

	32
	(
	Oplyser om håndtering af biologisk materiale. Se bilag 2.

	33
	(
	Beskriver eventuelle forudsigelige risici, bivirkninger, herunder kendte langtidsbivirkninger, komplikationer og ulemper ved deltagelse i forskningsprojektet, samt at der kan være uforudsigelige risici og belastninger knyttet til deltagelse i biomedicinske forskningsprojekter.

	34
	(
	Beskriver den mulige nytte ved forsøget. Der skelnes mellem nytte for den enkelte forsøgsperson, nytte for andre og videnskabelige fremskridt.

	35
	(
	Beskriver under hvilke omstændigheder forsøgspersonen kan udelukkes fra forsøget, samt under hvilke omstændigheder forsøget som helhed kan afbrydes (forsøgspersonen skal, hvis forsøget afbrydes, informeres om årsagen hertil).

	36
	(
	Oplyser om andre mulige behandlinger i tilfælde, hvor projektet også har behandlingsmæssigt sigte.

	37
	(
	Oplyser om økonomisk støtte (fra private virksomheder og fonde m.v.):

· Oplysning om, hvem der har taget initiativ til projektet

· Navne på såvel kommercielle som ikke-kommercielle støttegivere

· Støttebeløb for hver støttegiver, herunder udbetalingsmåden

· Oplysning om forsøgsansvarliges økonomiske tilknytning til støttegivere m.fl.

	38
	(
	Oplyser om evt. vederlag eller anden ydelse til forsøgspersoner og om skattepligt heraf.

	39
	(
	Indeholder rubrik til angivelse af navn, adresse, e-mail og telefonnummer til en kontaktperson med tilknytning til forsøget samt oplysninger om, at forsøgspersonen har adgang til at få yderligere oplysninger om projektet ved henvendelse til kontaktpersonen.

	40
	(
	Opfordrer til at læse det fortrykte tillæg ”Dine rettigheder som forsøgsperson i et biomedicinsk forskningsprojekt”, hvis tillægget er vedlagt som information om rettigheder. Et eksemplar af tillægget skal også vedlægges til komiteen. 


	Forsøgspersonens generelle rettigheder

	Hvis ikke den skriftlige information er vedhæftet det fortrykte tillæg ”Dine rettigheder som forsøgsperson i et biomedicinsk forskningsprojekt” skal tilsvarende oplysninger fremgå af deltagerinformationen:

	

	41
	(
	At deltagelse i forskningsprojektet er frivillig, samt at deltagelse kun sker efter, at både skriftlig og mundtlig information er givet, og skriftligt samtykke er indhentet.

	42
	(
	At forsøgspersonen til enhver tid mundtligt, skriftligt eller ved anden klar tilkendegivelse kan trække et samtykke til deltagelse tilbage og udtræde af for​skningsprojektet, uden at dette påvirker retten til nuværende eller fremtidig behandling eller andre rettigheder, som forsøgspersonen måtte have.

	43
	(
	At forsøgspersonen har ret til betænkningstid, før samtykke afgives, ligesom forsøgs-personen har ret til efter ønske at medbringe en bisidder ved modtagelsen af den mundtlige information.

	44
	(
	At oplysninger om forsøgspersonens helbredsforhold, øvrige rent private forhold og andre fortrolige oplysninger om forsøgspersonen, som fremkommer i forbindelse med forskningsprojektet, er omfat​tet af tavshedspligt.

	45
	(
	At opbevaringen af personhenførbare data, herunder væv, blodprøver etc., sker under iagttagelse af lov om behandling af personoplysninger og sundhedsloven.

	46
	(
	At der er mulighed for at få aktindsigt i forsøgsprotokoller efter offentligheds-lovgivningens bestemmelser herom.

	47
	(
	Klageadgang, muligheder for erstatning efter lov om klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsvæsenet samt anden kompensation ved skader som følge af forskningsprojektet.


	Samtykkeerklæring

	48
	(
	En af komitesystemets fortrykte samtykkeerklæringer er anvendt. Se komiteens hjemmeside

	Eller indeholder

	48
	(
	Projekttitel (ved brug af forenklet titel skal også originaltitlen påføres).

	49
	(
	Forsøgspersonens navn og daterede samtykke. 

	50
	(
	Samtykke til udtagning og opbevaring af biologisk materiale i forbindelse med projektet.

	51
	(
	Mulighed for angivelse af, om forsøgspersonen ønsker væsentlige oplysninger om egen helbredstilstand, der måtte fremkomme under gennemførelsen af projektet. (anbefales)

	52
	(
	Angivelse af, om der efter projektets afslutning ønskes information om de i projektet opnåede resultater, herunder om evt. konsekvenser for forsøgspersonen. (anbefales)

	53
	(
	Den forsøgsansvarliges daterede bekræftelse af, at skriftlig og mundtlig information er givet til og vurderes at være forstået af forsøgspersonen (den forsøgsansvarlige er enten den nationale forsøgsansvarlige eller i multicenterforsøg eventuelt den lokale forsøgsansvarlige). 


	SEKRETARIATETS BEMÆRKNINGER:



Bilag 1
	Inklusion af forsøgspersoner med stedfortrædende samtykke

Forsøgspersoner under 18 år, Voksne inhabile, Forsøgspersoner under værgemål, Forsøgspersoner i akutsituationen, Andre______________________________

	
	
	Generelt

	54
	(
	De etiske overvejelser i protokolmaterialet skal omfatte de særlige vurderinger, der efter komitélovens § 13 skal anlægges i relation til inhabile forsøgspersoner. Ligeledes skal der redegøres for baggrunden for et evt. ønske om gennemførelse af forskning i akutte situationer.

	55
	(
	Der er udarbejdet skriftlig information til den/dem, der afgiver stedfortrædende samtykke, samt retningslinier for indhentelse af informeret samtykke, jf. pkt. 27. Det skal af retningslinierne fremgå, hvordan det sikres at forsøgspersonens tilkendegivelser tillægges relevant betydning.

	
	
	Mindreårige

	56
	(
	Det fremgår af protokolmaterialet, at der vil blive indhentet stedfortrædende samtykke fra indehaverne af forældremyndigheden.

	57
	(
	I protokolmaterialet bekræftes, at informationen til den mindreårige vil blive givet af en person med kendskab til området for projektet, som desuden har de nødvendige pædagogiske forudsætninger for kommunikation med mindreårige.

	58
	(
	Samtykkeerklæring beregnet på stedfortrædende samtykke fra indehaverne af forældremyndigheden  

	
	
	Derudover for 15-17 årige

	59
	(
	Der er udarbejdet skriftlig information til unge mellem 15-17 år, som vil blive givet, hvis den unge ønsker det. 

	60
	(
	Rubrik til den forsøgsansvarliges daterede bekræftelse i samtykkeerklæringen af, at indehaverne af forældremyndigheden har modtaget samme information som den 15-17-årige og er inddraget i den unges stillingtagen til deltagelse i projektet.

	
	
	Personer under værgemål

	61
	(
	I protokolmaterialet bekræftes, at der vil blive indhentet stedfortrædende samtykke fra værgen ved deltagelse af forsøgspersoner under værgemål, som omfatter personlige forhold.

	62
	(
	I protokolmaterialet bekræftes, at forsøgspersonen vil modtage information, der er tilpasset personens forståelsesevne.

	63
	(
	Samtykkeerklæring beregnet på stedfortrædende samtykke fra værge. 

	
	
	Voksne inhabile, herunder i lægemiddelforsøg i akutte situationer

	64
	(
	I protokolmaterialet bekræftes, at der vil blive indhentet stedfor​trædende samtykke fra den nærmeste pårørende og den praktiserende læge – alternativt Sundhedsstyrelsens embedslægeinstitution - ved deltagelse af voksne, inhabile forsøgspersoner. I lægemiddelforsøg i akutte situationer indhentes stedfortrædende samtykke fra forsøgsværgen. 

	65
	(
	I protokollen (fx i de etiske overvejelser jf. pkt. 22) bekræftes, at forsøgspersonen vil modtage information, der er tilpasset personens forståelsesevne.

	66
	(
	Samtykkeerklæring beregnet på stedfortrædende samtykke fra nærmeste pårørende. Karakteren af tilknytning til forsøgspersonen skal anføres.

	67
	(
	Samtykkeerklæring beregnet på stedfortrædende samtykke fra læge eller Sundhedsstyrelsens embedslægeinstitution.

	68
	(
	Samtykkeerklæring beregnet på stedfortrædende samtykke fra forsøgsværge.

	Vedr. forskning på afdøde se ”Vejledning om anmeldelse af biomedicinske forsøg”




Bilag 2
Om biologisk materiale:

Hvis der udtages og opbevares prøver af biologisk materiale i forbindelse med forsøget, gælder der særlige regler.

Prøver til analyse i projektet: 

Prøver, der opbevares med henblik på analyse, udgør efter lovgivningens definitioner en biobank, med mindre de analyseres og destrueres umiddelbart efter, at de er taget.

Prøver til senere forskning (opbevaring i en forskningsbiobank):

Hvis der tages prøver alene med henblik på opbevaring til evt. senere forskning, skal komiteen godkende forskningsprojektet, når det bliver aktuelt at bruge prøverne. Udgangspunktet er, at der skal indhentes informeret samtykke til det konkrete forskningsprojekt, når det igangsættes. Komiteerne har dog mulighed for at dispensere fra samtykkekravet. Ofte vil det have stor betydning for komiteens vurdering af en dispensationsansøgning, om der på indsamlingstidspunktet blev indhentet et informeret samtykke.
Krav til projektet

Når der i forbindelse med et konkret forskningsprojekt udtages og opbevares biologisk materiale til brug i projektet skal følgende fremgå af det indsendte:

1. At projektet anmeldes til datatilsynet.
Dette er et krav med mindre materialet er fuldstændig anonymiseret (dvs. at det ikke er muligt for nogen at identificere, hvorfra materialet kommer – det er ikke nok, at det er kodet).
2. Af projektbeskrivelse, lægmandsresumé og deltagerinformation skal det fremgå: Hvad der udtages, hvor meget (fx antal ml. blod pr. gang/i alt), hvor længe det biologiske materiale opbevares, om det videregives til andre/udføres til andre lande, hvad der sker med det efterfølgende (destrueres, anonymiseres fuldstændigt (dvs. uden koder) eller opbevares i en forskningsbiobank til senere brug). 
3. På samtykkeerklæringen skal det fremgå, at der gives tilladelse til udtagning og opbevaring af biologisk materiale i forbindelse med projektet.

4. Hvis der gemmes biologisk materiale til senere forskning anbefales det at præcisere med afkrydsningsmulighed, hvad materialet må bruges til (al forskning, forskning i samme sygdomme e.l.). Dette kan være afgørende for, om komiteerne dispenserer fra samtykkekravet i et fremtidigt forskningsprojekt.

5. Det skal fremgå af deltagerinformationen, at det biologiske materiale kun kan anvendes i et nyt forskningsprojekt med tilladelse fra en videnskabsetisk komité.

Forskning i tidligere udtaget biologisk materiale og dispensation

Hvis projektet anvender materiale, der er udtaget tidligere og nu opbevares i en biobank (behandlingsbiobank eller forskningsbiobank) skal projektet inden iværksættelse godkendes af komiteen som et registerforskningsprojekt. 

Udgangspunktet er, at der skal indhentes et konkret og aktuelt samtykke fra forsøgspersonerne til, at det biologiske materiale kan anvendes i det aktuelle projekt. Komiteen kan give dispensation fra dette krav, hvis projektet ikke indebærer sundhedsmæssige risici eller på anden måde efter omstændighederne kan være til belastning for den pågældende eller hvis indhentning af informeret samtykke er uforholdsmæssigt vanskeligt.

Hvis materialet hentes fra en behandlingsbiobank skal vævsanvendelsesregistret tjekkes.
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