


	Hvad er informeret etisk samtykke?
Etisk samtykke handler om deltagelse. Samtykke er baseret på fire forudsætninger:
Det gives frivilligt (uden tvang).
Deltageren er en retligt kompetent person.
Deltageren er vel (fuldt) informeret, og
Forstår, hvad der bliver bedt om dem.

At informere en deltager betyder, at vedkommende skal have besked om undersøgelsens formål, være informeret om, hvad der forventes af dem, og få at vide, hvordan deres data vil blive brugt.

Samtykke kræver, at en deltager ikke kun har en væsentlig forståelse af den situation, de deltager i, men også er fri til at afslå at deltage.

Etisk samtykke skal kommunikeres tydeligt og i et ikke-teknisk, forståeligt sprog til de tilsigtede deltagere. Samtykkeerklæringen skal indeholde al nødvendig information for at kunne træffe beslutning om deltagelse – ikke gennem henvisninger til andre dokumenter.

Samtykke giver forskeren ret til at inddrage deltageren i forskningsprojektet, samtidig med at deltagerens rettigheder beskyttes.

Deltagerne skal være klar over, at de kan afslå (yderligere) deltagelse, trække deres samtykke tilbage og få deres data fjernet fra undersøgelsen når som helst. Hvis der er en frist for, hvornår samtykket kan trækkes tilbage, skal årsagerne forklares, og fristen tydeligt kommunikeres.

Derudover kræver samtykkeprocedurer, at deltagerne får information om, hvem de kan kontakte i tilfælde af uenighed, klager eller uforudsete hændelser, der kan påvirke dem.

Samtykke er som udgangspunkt aktivt, hvilket betyder, at deltageren er informeret om formålet med forskningen og aktivt accepterer at deltage på de betingelser, der er angivet. Passivt samtykke kan accepteres i særlige tilfælde, når specifikke og relevante kriterier er opfyldt – især når forskningen udgør minimal risiko for deltagerne, det er upraktisk at indhente aktivt samtykke, eller det ville væsentligt begrænse deltagelsen, og deltagerne eller deres værger er fuldt informeret og har en klar mulighed for at framelde sig.

Når vildledning (deception) ikke oplyses i det oprindelige samtykke, er en hurtig debriefing ved undersøgelsens afslutning obligatorisk. Som en del af processen for informeret samtykke skal debriefingen give deltagerne mulighed for at trække sig fra undersøgelsen og få deres data slettet for at sikre reel informeret deltagelse.

Hvad informeret etisk samtykke ikke er
Informeret samtykke om databrug i henhold til lovgivning (GDPR).
Bemærk, at selvom de juridiske aspekter ved opbevaring og brug af data er vigtige og bør informeres om, er de ikke en del af et etisk samtykke om deltagelse.



Udkast til informeret samtykkeerklæring

	Det, der præsenteres her, er de elementer, som den etiske komité vurderer ved behandling af IRB-ansøgninger. Tilpas dette udkast til dit konkrete forskningsprojekt.
Husk, at din samtykkeerklæring skal være skrevet i et klart, ikke-teknisk og forståeligt sprog rettet mod dine deltagere.




[Titel på undersøgelsen:] ved [din institution eller forskningsenhed]

Tak fordi du overvejer at deltage i denne undersøgelse om [kort forklaring af undersøgelsen].

Nedenfor finder du en beskrivelse af forskningsprocedurerne og en forklaring af dine rettigheder som deltager.

I overensstemmelse med [den lokale institution] etiske retningslinjer bedes du læse denne information omhyggeligt. Du har ret til at modtage en kopi af denne information, hvis du accepterer at deltage på de beskrevne vilkår.

Formålet med denne undersøgelse er [kort beskrivelse af formålet]. Projektet er finansieret af [indsæt institution og evt. ekstern finansiering]. Eventuelle interessekonflikter er [beskriv eventuelle kendte]. [ELLER] Dette forskningsprojekt har ingen kendte interessekonflikter.

Din deltagelse vil vare cirka [angiv varighed] og finde sted på [sted] på følgende tidspunkter [datoer/tidspunkter]. Du vil modtage [angiv kompensation, fx beløb, lodtrækning, eller ’ingen kompensation’] for din deltagelse.

Du vil i undersøgelsen blive bedt om [kort beskrivelse af, hvad deltageren skal gøre/svare på]. Du skal være opmærksom på, at [beskriv eventuelle kendte risici]. [ELLER] Der er ingen kendte eller forventede risici ved deltagelse i denne undersøgelse.

Du kan afslutte din deltagelse når som helst uden at angive en grund. [Dette kan have varianter – hvis deltagere kan forvente, at deres data også slettes ved tilbagetrækning, skal dette fremgå. Hvis ikke, skal dette præciseres.] Hvis du vælger at stoppe, før undersøgelsen er færdig, vil du [blive/ikke blive] kompenseret.

Om brugen af dine data gælder følgende vilkår [eksempler]:
Dine data vil blive brugt til videnskabelige formål, herunder publikation. Kun forskerne har adgang til data. [ELLER] Data vil blive gjort tilgængelige for andre forskere under fortrolighed.
Dine data vil blive behandlet fortroligt og opbevaret [anonymt / pseudo-anonymt].
Det betyder, at dine data ikke kan spores tilbage til dig [ELLER kun vanskeligt kan spores]. Forskerne anvender et kodenummer i stedet for dit navn ved lagring af data.
[Hvis data er personhenførbare:] Kodenummer og andre personoplysninger (som navn) gemmes separat på et sikkert sted.
Efter publicering opbevares kun de data, der er nødvendige for at verificere resultaterne, sikkert i op til 5 år og slettes derefter.
Personhenførbare data deles kun, hvis det er videnskabeligt nødvendigt for at verificere resultater.
Du har ret til at få dine svar udeladt fra videre analyser. Det betyder, at vi ikke vil bruge dine data til denne eller fremtidige undersøgelser, og at de heller ikke vil blive delt anonymt til open science-formål. Du kan trække dine data tilbage, indtil resultaterne er accepteret til publicering, eller indtil data er fuldstændigt anonymiseret.
[Mulige varianter:]
1. Deltagerdata kan ikke trækkes tilbage, da de straks anonymiseres.
2. Deltagerdata kan trækkes tilbage op til et bestemt tidspunkt efter dataindsamlingen.
3. Hvis data skal bruges uanset hvad, skal dette fremgå tydeligt for at opfylde kravene til fuldt informeret samtykke.


	GDPR-REGLER: Hvis du håndterer personoplysninger som en del af din forskning, er det vigtigt at overholde gældende lovgivning. Se denne side for en oversigt over, hvad du skal vide om GDPR: Data protection (GDPR): Personal data and research. Som nævnt er etisk samtykke og samtykke om databrug ikke det samme. Det kan være hensigtsmæssigt at samle begge typer af informationer i ét brev til respondenter. Derfor fremgår der nedenfor et oplæg til tekst, som kan anvendes til oplysning om GDPR til deltagerne, samt link til den udfyldte informationspligtsskabelon, der indeholder uddybende information, hvilket er accepteret for GDPR-orientering Det er vigtigt at vende dette med en datamanager, så oplysningerne tilpasses din konkrete undersøgelse.



Vi behandler dine oplysninger fortroligt og sikkert. Enhver form for omtale af undersøgelsens resultater vil i overensstemmelse med forordningen om databeskyttelse (GDPR) ske på en måde, hvor det ikke er muligt at genkende svar fra enkeltpersoner. Se mere om hvordan vi behandler dine oplysninger her: [Indsæt link til informationspligtsskabelon].
Det er frivilligt at deltage i undersøgelsen, og du kan trække dit samtykke til at deltage tilbage ved at kontakte [Indsæt kontaktoplysninger]. Hvis du trækker dit samtykke tilbage, påvirker det ikke lovligheden af vores behandling af dine personoplysninger indtil dette tidspunkt. [Evt.: Efter d. DD.-MM.-ÅÅÅÅ anonymiseres data, og det er derefter ikke muligt at trække sit samtykke tilbage.]
Ønsker du at deltage i undersøgelsen?
☐ Ja, jeg ønsker at deltage i undersøgelsen. 
☐ Nej, jeg ønsker ikke at deltage i undersøgelsen
Har du spørgsmål til undersøgelsen, kan du kontakte den ansvarlige forsker [indsæt navn, adresse, e-mail, telefonnummer og institution]


	HUSK DEBRIEFING (obligatorisk for etisk godkendelse ved brug af vildledning)
Vildledning indebærer falsk eller misvisende information og bryder nogle af forudsætningerne for informeret samtykke. Hvis vildledning anvendes og ikke oplyses i det oprindelige samtykke, er en hurtig debriefing ved undersøgelsens afslutning obligatorisk.
Kravene til debriefing svarer til kravene for samtykke. Deltagerne skal være fuldt informerede om vildledningen – dens formål, hvad der præcist var opdigtet, og hvad der var ægte. Debriefing betragtes som en del af processen for informeret samtykke.
Kun når deltagerne får mulighed for at framelde sig og få deres data slettet, kan man være sikker på, at de er fuldt informerede og i stand til at træffe et reelt valg.
Debriefingen skal derfor indeholde klare og aktive procedurer, der sikrer, at deltagerne kan vælge ikke at deltage, og at deres data slettes, hvis de ønsker det. Det sidste er obligatorisk.
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