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Hvis du overvejer at deltage i forseg

De videnskabsetiske komiteer

For at fa ny viden om sygdomme og blive
bedre til at behandle dem, er det vigtigt at for-
ske pd mennesker. Kun gennem forskning kan
man blive bedre til at forebygge, diagnosticere
og ikke mindst at behandle sygdomme.

Du er muligvis blevet spurgt, om du vil del-
tage i et forsgg — eller du er interesseret i at
fa noget at vide om, hvad det vil sige at veere
forsggsperson.

Hvis du er blevet spurgt, om du vil deltage

- f.eks. af din egen leege eller af hospitalet, kan
forsgget bl.a. dreje sig om en ny type medicin,
supplerende undersggelser eller en ny opera-
tionsmetode. Hvis du er rask og selv overvejer
at henvende dig, evt. pad baggrund af en an-
nonce, kan forspget f.eks. handle om kroppens
funktioner, livsstil eller forebyggelse af syg-
domme.

Nogle gnsker at deltage i et forsog i forvent-
ning om at opna en bedring af deres sygdom,
andre gnsker at deltage for at hjeelpe forsk-
ningen og dermed fremtidige patienter. Uanset
hvad du ensker, kan denne pjece oplyse dig
om de videnskabsetiske komitéer, som skal
godkende alle sundhedsvidenskabelige forsgg
i Danmark, hvad det vil sige at veere forsggs-
person i sundhedsvidenskabelige forseg og om
dine rettigheder som forsggsperson.

Pjecen oplyser ogsa om forskellige typer af

forskning, og om den information, du har krav
pa at fa, inden du tager stilling.
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De videnskabsetiske komitéer bestar af bade
fagfolk (sundhedsvidenskabeligt uddannede)
og laegfolk (ikke-sundhedsvidenskabeligt
uddannede) - med et flertal af leegfolk. Ko-
mitéerne skal varetage forsggspersonernes
interesser. For selvom det er vigtigt at sikre
sundhedsveaesenet ny viden, kommer hensynet
til forsggspersonerne altid forst. Komitéerne
skal derfor godkende alle sundhedsvidenska-
belige forsgg i Danmark.

For et forsgg kan godkendes, vurderer den
videnskabsetiske komité bade risikoen for for-
segspersonerne og nytten ved forseget. Hvis et
forspg pa nogen made er uforsvarligt at gen-
nemfore, bliver det ikke godkendt. Komitéen
kan ogsa afvise et forspg, hvis den mener, at
informationen til dig ikke er god nok. Den vi-
denskabsetiske komité sikrer desuden, at der er
en erstatnings- eller godtgerelsesordning, hvis
en forsggsperson skulle lide skade pa grund af
forsaget.



Om at veere forsggsperson

At veere forsggsperson vil sige, at man frivil-
ligt deltager i et sundhedsvidenskabeligt for-
sog. Forsgget udferes, fordi forskere mener,

at den nye behandling maske er bedre eller
mindst lige sa god som den hidtidige standard
behandling. Men de ved det ikke med sikker-
hed, og det er derfor, man laver forsaget.

Lovgivningen fastsatter, hvordan og pa hvilke
betingelser et forspg ma gennemfores. Lovgiv-
ningen er til for at sikre forsggspersonens ret-
tigheder, som geelder, uanset om deltageren er
patient eller en rask person. Hvis du er patient
og beslutter ikke at deltage, har du naturligvis
altid sikkerhed for, at du alligevel vil modtage
den bedste, kendte behandling (standardbe-
handlingen).

En del forspg sammenligner standard-be-
handlingen med en ny forsegsbehandling, som
forskerne mener, kan veere bedre. Det gores
ved at fordele deltagerne tilfeeldigt i to grup-
per - én, der far standardbehandlingen og

én, der far forsegsbehandlingen. Fordelingen
kaldes randomisering og foretages for, at de to
behandlinger kan sammenlignes bedst muligt.

Side 3

Nogle kan fole utryghed ved den tilfeeldige
fordeling af behandlinger. Men det er vigtigt
at understrege, at dem, der far forspgsbehand-
lingen, muligvis far en bedre behandling end
dem, der far standardbehandlingen. Dem, der
far standardbehandlingen, har til gengeeld
sikkerhed for at fa en velafprovet behandling.
Hvis det undervejs i forsgget viser sig, at for-
sogsbehandlingen er darligere end standard-
behandlingen, bliver forsgget afbrudt og alle
forsegspersoner vil derefter modtage standard-
behandlingen.

Nogle forseg tager flere ar, og nar et forsgg er
afsluttet, gor forskerne resultaterne op. Heref-
ter kan de vurdere, om forsegsbehandlingen
har vist sig bedre end standardbehandlingen,
eller de kan bruge den nye viden til at gare
fremtidige behandlinger bedre.



Forsggspersoners rettigheder

Din deltagelse i forspget er helt frivillig, og inden du eventuelt underskriver
samtykkeerklaeringen, skal du have bade skriftlig og mundtlig information om forsegget.

Du kan til enhver tid mundtligt, skriftligt eller ved anden klar tilkendegivelse traekke dit
samtykke til at deltage tilbage rmed treede ud af forsgget. Selvom du traekker dit sam-
tykke tilbage, pavirker dette ikke din ret til nuveerende eller fremtidig behandling eller
andre af dine rettigheder.

Du har ret til at tage et familiemedlem, en ven eller en bekendt med som bisidder til
informationssamtalen.

Du har ret til beteenkningstid, for du giver tilsagn om at deltage.

Oplysninger om dine helbredsforhold, som kommer frem i forbindelse med forsgget,
er omfattet af tavshedspligt. Det samme gaelder gvrige rent private forhold og andre
fortrolige oplysninger om dig.

Opbevaring af oplysninger om dig, herunder oplysninger i/fra dine blodprover og vav,
sker efter reglerne i lov om behandling af personoplysninger og sundhedsloven.

Du har mulighed for at fa aktindsigt i forsegsprotokoller efter offentlighedslovens
bestemmelser. Det vil sige, at du kan fa adgang til at se alle papirer vedrorende din
deltagelse i forspget, bortset fra de dele, som indeholder forretningshemmeligheder eller
fortrolige oplysninger om andre.

Du har mulighed for at klage og fa erstatning efter reglerne i lov om klage- og
erstatningsadgang inden for sundhedsveesenet (se afsnittet om klagemuligheder).

For born, voksne inhabile, bevidsthedsslorede og lignende geelder der scerlige regler.
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Det er frivilligt at deltage

Forskellige typer af forsag

Det er altid fuldsteendig frivilligt at deltage i
et sundhedsvidenskabeligt forseg. Laegen kan
derfor ikke forteelle dig, om du skal deltage el-
ler ej — det er din helt egen beslutning.

For du tager stilling til, om du vil deltage i et
forseg, skal du have bade mundtlig og skrift-
lig information om forsgget. Den mundtlige
information gives af den eller de personer, der
har ansvar for forsgget, og det er vigtigt, at du
benytter lejligheden til at stille spergsmal, hvis
du er i tvivl. Du har ret til at have en parp-
rende med til samtalen om forsgget, sa I er to
til at stille spergsmal og tale om din eventuelle
deltagelse bagefter. Du har ogsa krav pa be-
teenkningstid, for du beslutter dig - som regel
min. 24 timer.

Veelger du at sige ja til at blive forsggsperson,
skal du skrive under p4, at du vil deltage, og
du skal skrive under pa, at du har modtaget
bdde mundtlig og skriftlig information om
forseget. Men selvom du har skrevet under p3,
at du vil deltage, kan du altid traede ud af for-
sgget igen. Hvis du treeder ud af forsgget, vil
forskerne ofte gerne vide hvorfor, af hensyn til
resultaternes palidelighed, men du er ikke for-
pligtet til at oplyse det. Hvis du deltager som
patient og traeder ud af forspget, vil du stadig
modtage den behandling, som du ville have
faet, hvis du ikke havde deltaget i forseget. Du
mister altsd ingen rettigheder som patient ved
at deltage i et forsag.
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Et forseg kan f.eks. dreje sig om, at man af-
prover et leegemiddel, noget medicinsk udstyr
eller maske en ny behandlingsmetode, f.eks. et
forspg, hvor man opererer pa en anden made
end hidtil.

Nar man afpraver et leegemiddel pa menne-
sker, er det ofte for at undersgge laegemidlets
effekt og sikkerhed og for at opdage eventuelle
bivirkninger.

Forspg med medicinsk udstyr drejer sig ofte
om udstyrets sikkerhed og ydeevne. Medicinsk
udstyr er udstyr, der bruges til at undersoge,
behandle eller lindre sygdom (f.eks. sprojter,
operationsudstyr, plastre, pacemakere eller
hofteproteser).

Afprevning af laegemidler og medicinsk udstyr
kreever en godkendelse fra bdde Leegemiddel-
styrelsen og en videnskabsetisk komité. Forseg,
der ikke involverer leegemidler skal udeluk-
kende godkendes af det videnskabsetiske komi-
tésystem.



Du skal have skriftlig information om

At du anmodes om at deltage i et sundhedsvidenskabeligt forsgg, og at du modtager
ikke-almindelig behandling.

Formalet med forseget, og hvordan det udferes.

(I tilfeelde af leegemiddelafprevninger:) Hvilke godkendte og ikke godkendte lszegemidler,
der anvendes.

Eventuel tilfeeldig fordeling mellem flere forskellige behandlingsformer, hvoraf én kan
veere behandling med et uvirksomt praeparat, hvis der ikke findes en standardbehand-
ling.

Risici, bivirkninger og ulemper ved at deltage i forsgget.

Nytten af forseget.

Hvorvidt der i forbindelse med forseget udtages biologisk materiale (f.eks. blod eller
vaev), der opbevares. (Hvis du deltager som patient:) Hvad der er almindelig behandling,
om der er andre mulige behandlingsmetoder og hvilken behandling du vil fa, hvis du
veelger at sige nej til at deltage i forseget.

Under hvilke omstaendigheder du kan udelukkes fra forseget.

Under hvilke omsteendigheder forsgget kan blive afbrudt.

Navn, adresse og telefonnummer pa forsggets kontaktperson.

Eventuel skonomisk statte, som forskeren modtager fra private virksomheder og fonde.

Eventuelt vederlag for deltagelse og oplysning om beskatning heraf.

Den skriftlige information skal udleveres i god tid, s& vidt muligt 24 timer inden du
tager stilling til, om du vil deltage.
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Krav til forskerne

Klage- og erstatningsmuligheder

Den ansvarlige for forspget skal have ret til

at udgve forskning - det kan f.eks. veere via
en ansattelse som forsker. Hvis der er tale om
forspg med leegemidler eller medicinsk udstyr,
skal den ansvarlige have en uddannelse som
leege eller (hvor det er relevant) tandleege, og
vedkommende skal ogsa have erfaring med

at behandle patienter fra f.eks. en hospitalsaf-
deling. Hvis deltagerne under forsgget far
alvorlige bivirkninger, eller der sker alvorlige
haendelser, skal den forsggsansvarlige omga-
ende underrette den videnskabsetiske komite.
Hvis der er tale om forsog med laegemidler, er
det Leegemiddelstyrelsen, der skal underrettes.

Vederlag, skattepligt mv.

[ visse situationer betales der vederlag til
forsgegspersoner. Der kan f.eks. vaere tale om
tabt arbejdsfortjeneste, transportgodtgarelse,
ulempegodtgerelse eller andet. Det vil fremga
af deltagerinformationen, om der gives
vederlag i forbindelse med deltagelse

i forsoget, og om det er skattepligtigt.
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Hvis du som forsggsperson bliver udsat for en
utilfredsstillende behandling eller kommer til
skade, er der forskellige klage- og erstatnings-
muligheder. Klage- og erstatningsmulighe-
derne afthaenger af, om du deltager som patient
eller som rask forsggsperson, og om forsgget
foregar inden for det offentlige sundhedsvee-
sen eller i privat regi.

Ved godkendelse af forseget sikrer den re-
gionale videnskabsetiske komité, at der er en
forsikrings- og erstatningsordning for forsggs-
personerne.

Hvis du deltager i forsgget som patient og er i
behandling, skal du i de fleste tilfeelde, hvis du
onsker at klage, sende klagen til:

Patientklagenaevnet
Frederiksborggade 15, 2.
1360 Kgbenhavn K

www.pkn.dk

Du kan evt. fa hjeelp hertil fra regionernes pa-
tientvejledere. Se nsermere pa www.sundhed.dk

Pnsker du at sgge erstatning for en skade i for-
bindelse med et forsgg inden for det offentlige
sundhedsvaesen (geelder bade patienter og raske
forsogspersoner), skal du anmelde skaden til:

Patientforsikringen

Nytorv 5,

1450 Kgbenhavn K.
Telefon: 33 12 43 43
www.patientforsikringen.dk

Er forsgget uden for det omride, som Patient-
forsikringen daekker, skal der vaere tegnet en
saerskilt forsikring. Du kan fa yderligere infor-
mation af den ansvarlige for forsgget. I tvivls-
tilfeelde kan du henvende dig til sekretariatet
i den videnskabsetiske komité, der deekker din
region.


www.pkn.dk
www.patientforsikringen.dk

Hvis du vil vide mere

Vi haber, at du har faet et tilstreekkeligt ind-
blik i, hvad det vil sige at deltage i et forsog
og foler dig rustet til at tage beslutningen

om din eventuelle deltagelse. Hvis du vil vide
mere om det at vaere forsggsperson, er du
meget velkommen til at kontakte sekretariatet
i en af de regionale videnskabsetiske komi-
téer. Du kan ogsé finde flere oplysninger og
sporgsmal/svar pa www.cvk.sum.dk

De Videnskabsetiske Komitéer for

Region Hovedstaden (6 komitéer)
Regionsgérden

Kongens Vange 2

3400 Hillerad

TIf.: 48 20 55 85

Mail: vek@regionh.dk
www.regionh.dk/menu/sundhedOghospitaler/
RegionensKomiteer/De+videnskabsetiske+kom

De Videnskabsetiske Komitéer

for Region Midtjylland (2 komitéer)
Sundhedssekretariatet

Skottenborg 26

Postboks 21

8800 Viborg

TIf.: 87 28 44 10

Mail: komite@rm.dk
www.komite.rm.dk/

iteer/Forside.htm

Den Videnskabsetiske Komité

for Region Sjeelland

Alléen 15

4180 Sorgp

TIf. 57 87 52 55

Mail: hob@regionsjaelland.dk
www.regionsjaelland.dk/regionens-opgaver/
sundhed/fagfolk/videnskabsetisk komite/Si-
der/default.aspx

Den Videnskabsetiske Komité

for Region Syddanmark

Blegbanken 3, 3. sal, th.

7100 Vejle

TIf.: 76 40 16 21, 76 40 16 22, 76 40 16 23
Mail: komite@regionsyddanmark.dk

www.regionsyddanmark.dk/komite
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Den Videnskabsetiske Komité

for Region Nordjylland

Niels Bohrs Vej 30

9220 Aalborg 0

TIf. 96 35 10 41

Mail: vek@rn.dk
www.videnskabsetiskkomite.rn.dk
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