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Du skal indsende et resumé af protokollen, som skal vaere en retvisende og daekkende beskrivelse, som kan
forstas af personer uden sundhedsfaglig uddannelse. Det skal vaere alment forstaeligt dansk, hvor kliniske
fagudtryk forklares eller omskrives.

[] 1. Projektets originale titel

[C] 2. Forsggsansvarliges/sponsors navn og forsggssted

O 3. Forsggets formal

Det sundhedsvidenskabelige formal med afseet i tidligere erfaringer samt studiets betydning og reekkevidde

O

4. Forsggets metode, design og undersggelsesprocedurer, herunder oplysning om evt.
forskningsbiobank

5. Forsggspersoner, herunder antal samt inklusions- og eksklusionskriterier

6. Bivirkninger, risici og ulemper

7. @konomiske forhold

O 0|00

8. Rekruttering af forsggspersoner

Se ogsa standarden Retningslinjer for afgivelse af mundtlig deltagerinformation

Beskriv rekrutteringen samt proceduren for mundtlig information og modtagelse af samtykket:

[T1 a. Hvordan forsggspersonerne findes og identificeres (opslag, annonce, rekrutteringsbrev, internet,
sociale medier, via behandlende laege eller via opslag i patientjournaler — se endvidere protokolkrav
afsnit 2, pkt. 8 a)

O

. Hvordan den fgrste kontakt til forsggspersonen foregar

O

. Forlgbet ved indhentning af informeret samtykke

O

i. Hvor, hvornar og af hvem den mundtlige og skriftlige information gives (ved delegation af
informationsafgivelse og evt. attestation, skal der foreligge en skriftlig aftale pa sitet)

ii. Hvordan det sikres, at samtalen foregar uforstyrret

iii. Hvordan retten til bisidder sikres

indhentelse af informeret samtykke

v. Hvornar samtykket sgges indhentet.

O
O
O iv. Hvilken betaenkningstid, der vil vaere mellem afgivelse af mundtlig og skriftlig information og
O
O

9. Offentligggrelse af forsggsresultater
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[C] 10. Videnskabsetisk redeggrelse

Beskriv:
[_1 a. Hvorfor risici hverken i sig selv eller i forhold til forsggets fordele er uforsvarlige, og

[_] b. Hvorfor den terapeutiske gevinst for forsggspersonerne eller fremtidige patienter berettiger forsgget
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