Version 7

REGIONERNES FALLES TJEKLISTE

A. DOKUMENTER DER SKAL INDSENDES.

Bemeerk at alt materiale skal indsendes elektronisk. Hvert dokument skal indsendes som en
selvsteendig PDF-fil (gerne navngivet med dokumenttype, version og dato).

Alle punkter skal veere beskrevet i protokollen. Hvis der er tale om en international protokol,
kan der udarbejdes et dansk tilleeg, der indeholder de manglende punkter. Veer opmaerksom
pa, at det ikke er tilstreekkeligt, at punkterne fremgar af protokolresuméet.

1. ] Anmeldelsesblanket — udfyldt og underskrevet af forsggsansvarlige og sponsor i forening
eller indsendt ved brug af elektronisk signatur.

2. [] Forsggsprotokol.
3. [] Protokolresumé.
4. [ Skriftlig deltagerinformation.
5. ] Samtykkeerklaering.
6. [] Rekrutteringsmateriale.
7. ] Andet relevant materiale (f.eks. spgrgeskemaer).
8. [] Dokumentation for forsggsansvarliges (oplysning om AutorisationsID, kopi af Sundheds-
kort) og eventuel sponsors identitet (adresse og CVR-nummer).
9. [] Dokumentation for den forsggsansvarliges uddannelse.
10. [ Redeggrelse for den forsggsansvarliges kvalifikationer til at treeffe behandlingsmaessige

beslutninger samt kliniske erfaring.

I forsgg med leegemidler/medicinsk udstyr skal der endvidere indsendes:

11. ] Dokumentation for anmeldelse til Leegemiddelstyrelsen (f.eks. forsiden).

12. ] Kopi af de dele af kontrakten, der vedrgrer publikation og udbetaling af honorar eller kom-
pensation til den forsggsansvarlige eller til forsggspersoner (kontrakten skal foreligge pa
dansk).

Biobankforsgg hvor der ansgges om dispensation fra indhentelse af informeret samtykke
(810)

13. [ Der skal veere formuleret en dispensationsansggning i protokollen eller i et selvstaendigt
dokument samt i protokolresuméet.
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B. PROTOKOLRESUME

Protokolresuméet skal veere pa dansk, alment forstaeligt og give en retvisende og deekkende
beskrivelse af projektet i forhold til ovennaevnte forhold. Protokolresuméet skal stgtte komi-
témedlemmerne i vurderingen af forskningsprojektet. Protokolresuméet svarer til det, der
tidligere hed leegmandsresuméet.

14.

J

e Y O O

Projekt titel.

Forsggsansvarliges og sponsors navn og forsggssted.

Formal.

Forsggets metode, herunder oplysning om evt. forskningsbiobank.
Statistiske overvejelser (herunder omkring antallet af forsggspersoner).
Forsggspersoner, herunder in- og eksklusionskriterier.

Bivirkninger, risici og ulemper.

@konomiske forhold.

Offentligggrelse af forsggsresultater.

Videnskabsetisk redeggrelse.

Hvervning af deltagere, jf. punkt 26.

C. FORS®GSPROTOKOLLEN

Forsggsprotokollen kan indsendes pa dansk eller engelsk. Alle nedenstdende oplysninger skal
veere til stede i protokollen (dog ikke ngdvendigvis i den naevnte reekkefglge)

15.

16.

17.

0

Forsggets formal, herunder problemstilling og hypotese. Der skal veere en kort litteratur-
gennemgang og en litteraturliste over anvendte referencer. Der kan vedleegges en kort
beskrivelse af strategien for litteratursggningen pa omradet (med angivelse af sggestreng
(MeSH), databaser, antal fundne referencer, samt valg heraf). Det kan evt. anfgres, om der
foreligger metaanalyser/cochrane reviews, og i givet fald konklusionerne heraf.

Hvis et lignende projekt tidligere er udfaert, skal forskeren oplyse om dette og begrunde
behovet for at gentage forsgget.

Beskrivelse af forsggets metoder (herunder brug af kontrolgrupper og placebo).

Oprettelse af forskningsbiobank (Personhenfgrbart materiale, der udtages og opbevares
med henblik p& analyse i et konkret forskningsprojekt, udger en forskningsbiobank).

] Hvilket og hvor meget materiale, der udtages (fx ml pr. gang eller i alt)
[] FEr der risici forbundet med udtagningen, i givet fald hvilke?

] Hvad er formalet med forskningsbiobanken?
l

Hvad skal der ske med materialet, skal det anonymiseres ved projektets afslutning,
videregives til andre eller udfgres af landet?
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18.

19.

20.

21.

22.

23.

24,

25.

26.

27.
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[] Hvor lzenge opbevares materialet? Destrueres det fx efter projektets afslutning?
Statistiske overvejelser og styrkeberegning.
Beskrivelse af forsggspersonerne (antal, alder samt in- og eksklusionskriterier).

Selvsteendigt afsnit, der beskriver risici, bivirkninger og ulemper. Der skal oplyses om even-
tuelle sikkerhedsforanstaltninger og om evt. stralerisiko, hvor det er relevant.

Respekten for forsggspersonernes fysiske og mentale integritet samt privatlivets fred

0 Redeggrelse for, at et offentligt forskningsprojekt er anmeldt til regionens feellesan-
meldelse til Datatilsynet.

[] Det skal det fremg4, at lov om behandling af personoplysninger vil blive overholdt.

] Safremt der gnskes adgang til patientjournaler uden samtykke fra forsggspersonen,
skal der redeggres hvilke oplysninger indhentes, samt hvad skal oplysningerne bruges
til.

Oplysning om gkonomisk stgtte fra private virksomheder, fonde m.v.

[] Hvem har taget initiativ til projektet?

] Navne pa savel kommercielle som ikke-kommercielle stattegivere.

] Stgttebelgb for hver stgttegiver; herunder udbetalingsmaden (budget).

0] Oplysning om den forsggsansvarliges tilknytning til stgttegivere m.v.

Angiver eventuelt vederlag til forsggspersonerne.

Angiver at bade positive, negative og inkonklusive resultater vil blive offentliggjort.

Beskrivelse og vurdering af forsggets etiske aspekter. Som minimum skal afsnittet indehol-

de en grundig gevinst og risikovurdering af forsgget, samt en vurdering af forudsigelige

fordele for forsggspersonen, for andre og for forskningen. Afsnittet skal godtggre, at risici
og bivirkninger efter forskers mening opvejes af eventuelle fordele.

Forlgb for indhentelse af informeret samtykke

] Hvordan foregar de fgrste kontakt?

Hvor, hvornar og af hvem gives den mundtlige og skriftlige information?

Hvordan sikres det, at samtalen foregar uforstyrret?

Hvordan sikres retten til bisidder?

O O O d

Hvilken beteenkningstid vil der veere mellem afgivelse af mundtlig og skriftlig informa-
tion og indhentelse af informeret samtykke og hvornar sgges samtykket indhentet?

Udferes forsgget ikke under ansvar af et hospital eller en privatpraktiserende leege, skal der
redeggres for, at forsggspersonerne er daekket af patientforsikringsordningen eller anden
forsikring/ godtggrelsesordning, der deekker eventuel skade pa forsggspersonen i forbindel-
se med forsgget.
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Seerligt om forskning i biologisk materiale fra en biobank

28.

29.

30.

[

W

0

Under hvilke omsteendigheder er det biologiske materiale indsamlet (alm. behandling, for-
sgg, obduktion m.v.).

Hvis der er tale om en behandlingsbiobank, skal det fremgda, at Veevsanvendelsesregisteret
vil blive tjekket.

Hvis det biologiske materiale er indsamlet i forbindelse med et tidligere forsgg, skal det
fremgd, at deltagerne blev orienteret om, at deres biologiske materiale kan blive anvendt til
fremtidig forskning.

D. SKRIFTLIG DELTAGERINFORMATION

31.

32.

33.

34.

35.

36.

37.

38.

39.

40.

41.

O O O

Er pafart projektets titel.
Indledes med en forespgrgsel om deltagelse i et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt.
Forsggets formal og metode, samt art, betydning og reekkevidde.

Beskrivelse af risici, bivirkninger og ulemper. Der skal oplyses om eventuelle sikkerhedsfor-
anstaltninger og om evt. stralerisiko, hvor det er relevant.

Handtering af eventuelt biologisk materiale:

] Hvilket og hvor meget materiale, der udtages (fx ml pr. gang eller i alt)
] Er der risici forbundet med udtagningen, i givet fald hvilke?

] Hvad er formalet med forskningsbiobanken?
[

Hvad skal der ske med materialet, skal det anonymiseres ved projektets afslutning,
videregives til andre eller udfgres af landet?

] Hvor leenge opbevares materialet? Destrueres det fx efter projektets afslutning?
Den mulige nytte ved forsgget; herunder om der er udsigt til nytte for forsggspersonen selv.

Hvilke omsteendigheder, der kan fgre til, at forsgget som helhed afbrydes, samt hvilke om-
steendigheder, der kan fgre til, at forsggspersonen udelukkes fra videre deltagelse i forsgget.

Andre behandlingsmuligheder, hvis forsgget har behandlingsmaessigt sigte.

Hvis det er relevant skal der veere oplysning om, at samtykket omfatter adgang til videregi-
velse og behandling af ngdvendige oplysninger om forsggspersonens helbredsforhold, gvrige
rent private forhold og andre fortrolige oplysninger som led i sponsors og evt. monitors kva-
litetskontrol og monitorering.

Vederlag eller andre ydelser til forsggspersoner samt evt. skattepligt heraf.

Oplysning om gkonomisk stgtte fra private virksomheder, fonde m.v.

[] Hvem har taget initiativ til projektet.

] Navne pa sével kommercielle som ikke-kommercielle stgttegivere.

] Stattebelgb for hver stgttegiver; herunder udbetalingsmaden (budget).
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[] Oplysning om den forsggsansvarliges tilknytning til stgttegivere m.v.

42. [ Angivelse af navn, adresse, e-mail og telefonnummer til den forsggsansvarlige og en kon-
taktperson med tilknytning til forsgget samt oplysning om, at forsggspersonen kan fa yderli-
gere oplysninger om projektet ved henvendelse til kontaktpersonen.

43. [ Opfordrer til at laese ét af komitésystemets tillaeg om forsggspersoners rettigheder (skal
veere vedlagt):

e Forsggspersonens rettigheder i et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt.
e  For du beslutter dig.

Hvis ikke ét af tillaeggene vedlsegges, skal forsggspersonens generelle rettigheder fremga af
deltagerinformationen.

E. SAMTYKKEERKLARING

44. [ En af komitésystemets fortrykte samtykkeerkleeringer (kan printes fra www.dnvk.dk).

Hvis egen samtykkeerkleering udarbejdes, skal den indeholde:

45. ] Projekttitel (ved brug af forenklet titel skal den originale titel ogsa paferes).

46. [ Plads til forsggspersonens navn, underskrift og dato herfor.
a7. [ Samtykke til udtagning og opbevaring af biologisk materiale i forbindelse med projektet.
48. ] Mulighed for angivelse af, om forsggspersonen gnsker veaesentlige oplysninger om egen hel-

bredstilstand, der matte fremkomme under gennemfgrelsen af projektet (anbefales).
Angivelse af, om der efter projektets afslutning gnskes information om de i projektet opnae-
de resultater, herunder om evt. konsekvenser for forsggspersonen (anbefales).

49. [ Dateret og underskrevet erklaering fra den forsggsansvarlige eller anden berettiget person (i
henhold til skriftlig delegation) om, at forsggspersonen har modtaget mundtlig og skriftlig
information om forsgget, har haft tilstraekkelig mulighed for at stille spgrgsmal til denne, og
at der efter dennes overbevisning er givet tilstraekkelig information til, at der kan treeffes
beslutning om deltagelse i forsgg.
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