Appendiks 1. Retningslinjer for vederlag eller andre ydelser til

frivillige forsggspersoner.
(December 2011)

Af komitélovens § 20, stk. 1, nr. 3 fremgar, at det er en betingelse for at tillade et forskningsprojekt, at:
"eventuelt vederlag eller anden ydelse til forsggspersonerne for deltagelse i et sundhedsvidenskabeligt
forskningsprojekt ikke er egnet til at pavirke samtykkeafgivelsen.”

Vederlag eller andre ydelser til forsggspersoner i forbindelse med deltagelse i biomedicinske forsgg ma
ikke have karakter af at vaere en betalt arbejdsindsats, og det ma ikke vaere ydelsen eller vederlaget, der
motiverer til deltagelse i forsgget og afgivelsen af samtykket hertil. Samtykket skal basere sig pa
forsggspersonens frivillige accept af at medvirke i forskning, der skal lede til ny viden inden for
biomedicinsk forskning.

Reglerne vedrgrende beskatning af vederlag til forsggspersoner, og de skattemaessige regler vedrgrende
deekning af bl.a. transportudgifter behandles ikke i dette appendiks, og der henvises til
skattemyndighederne for neermere vejledning om reglerne.

Sidst i dette appendiks forefindes en ordliste over anvendte ngglebegreber (andre ydelser,
forsggspatienter, inhabil, raske forsggspersoner, tabt arbejdsfortjeneste, transportudgifter,
ulempegodtggrelse og veerger).

Der sondres mellem fire former for vederlag i forbindelse med deltagelse i biomedicinske forsgg:
1. Kompensation for dokumenteret tabt arbejdsfortjeneste
2. Kompensation for dokumenterede transportudgifter
3. Ulempegodtggrelse.
4, Andre ydelser

Eventuelle vederlag eller andre ydelser til forsggspersoner skal angives og beskrives i forsggsprotokollen
og deltagerinformationen, og det skal fremgd, om en evt. udbetaling finder sted Igbende eller i
forbindelse med forsggets afslutning, samt hvilken udbetaling der vil finde sted, hvis forsggspersonen
veelger at udtraede af forsgget fgr tid eller ekskluderes pd baggrund af den forsggsansvarliges beslutning.
Det skal endvidere fremgd af deltagerinformationen, om ydelserne er skattepligtige.

Den Centrale Videnskabsetiske Komité anbefaler fglgende principper og takster:

Raske forsggspersoner
Disse kan modtage alle former for vederlag.

Der kan sdledes ydes daekning for dokumenteret tabt arbejdsfortjeneste, der for personer med lgnnet
arbejde, hgjest kan veere fuld kompensation.

Dokumenterede transportudgifter kan deekkes.

Der kan ydes ulempegodtggrelse pd baggrund af en konkret vurdering af forsgget, herunder forsggets
invasive karakter, tidsmaessige udstraekning, smerter og ubehag.

Hvis der er tale om “andre ydelser”, skal der i vurderingen af om ydelsen er egnet til at pavirke
samtykket sondres mellem ydelser, der pa den ene side indgdr som en integreret del af selve det
biomedicinske forsgg, og som er ngdvendige for forsggets gennemfgrelse (f.eks. gratis kost i ¥ ar ved
fors@g, der vedrgrer kostens betydning eller udlevering af plaster i et sarhelingsprojekt), og pa den anden
side ydelser, der tilbydes til forsggspersonen efter forsggets gennemfgrelse (biografbilletter, 6 flasker
rgdvin, MP 3 afspiller osv.). "Andre ydelser”, der tilbydes efter forsggets gennemfgrelse, kan eventuelt
ydes pa baggrund af en konkret vurdering af forsgget, men ud fra de samme videnskabsetiske kriterier
og afvejninger, som der laegges til grund ved vurderingen af ulempegodtggrelse.

Forsggspatienter:
Der kan som udgangspunkt ikke ydes ulempegodtggrelse. Der vil dog kunne ydes ulempegodtggrelse,
hvis der ikke i forsgget er nogen mulig behandlingsgevinst for forsggspatienterne.



"Andre ydelser” til forsggspatienter kan kun ydes, ndr de indgar som en integreret del af forsgget, og er
ngdvendige for forsggets gennemfgrelse, jf. nedenfor.

Der kan ydes transportgodtggrelse og kompensation for tabt arbejdsfortjeneste til forsggspatienter, nar
forsggspatienten deltager som fglge af den pageeldendes lidelse, og fremmgdet ikke er et led i en
behandling af forsggspatientens lidelse.

Komitéerne kan godkende deekning af dokumenterede transportudgifter og dokumenteret tabt
arbejdsfortjeneste til forsggspatienter, der deltager i et forsgg, der vedrgrer behandlingen af deres
lidelse, hvis det indebaerer, at forsggspatienten har transportudgifter og tabt arbejdsfortjeneste, der
ligger ud over de udgifter, der vil veere forbundet med at mgde frem til standardbehandling. Der kan
f.eks. veere tale om, at deltagelse i forsgget indebeerer, at man skal mgde frem flere gange end ellers.

Hvis der er tale om “andre ydelser”, skal der i vurderingen af, om ydelsen er egnet til at pavirke
samtykket sondres mellem ydelser, der pa den ene side indgdr som en integreret del af selve det
biomedicinske forsgg, og som er ngdvendige for forsggets gennemfgrelse (f.eks. gratis kost i ¥ ar ved
fors@g, der vedrgrer kostens betydning eller udlevering af plaster i et sarhelingsprojekt), og pa den anden
side ydelser, der tilbydes til forsggspersonen efter forsggets gennemfgrelse (biografbilletter, 6 flasker
rgdvin, MP 3 afspiller osv.).

Seerligt vedrgrende bgrn og voksne inhabile
Indledningsvis skal det bemaerkes, at reglerne for godkendelse af biomedicinske forsgg, hvori der indgdr
inhabile, er skaerpede for sdvel bgrn som voksne.

Bgrn/foreeldre

For bgrns vedkommende vil en inklusion i et biomedicinsk forsgg indebsere samtykke fra
foreeldremyndighedens indehaver. De udgifter der kan veere forbundet med deltagelse i et forsgg (tabt
arbejdsfortjeneste og transport) vil i nogle tilfaelde bergre barnet/den unge alene, i andre tilfaelde vil det
veere foraeldremyndighedens indehaver, der ma baere udgiften.

For bgrn/unge geelder de samme regler om kompensation for tabt arbejdsfortjeneste og
transportgodtggrelse som for voksne.

Ofte vil det veere foraeldrene, der har udgifter som fglge af barnets/den unges deltagelse i forsgg, og
forzeldrene vil da kunne fa daekket udgifterne til transport og vil kunne modtage kompensation for tabt
arbejdsfortjeneste.

Der kan ikke ydes kompensation for tabt arbejdsfortjeneste og transportgodtggrelse mv. til foraeldre, hvis
disse udgifter kompenseres via anden lovgivning, f.eks. serviceloven.

Voksne inhabile
De ovenfor anfgrte regler og takster omkring honorering af raske forsggspersoner og forsggspatienter ggr
sig ogsa geeldende i forhold til voksne inhabile.

Opmeaerksomheden skal her henledes pd, at nogle voksne inhabile pd inklusionstidspunktet kan veere
inhabile, men pad et senere tidspunkt i Igbet af forsgget dels bliver habile og muligvis ogsd bliver at
betragte som raske forsggspersoner.

Ordforklaring:

Andre ydelser
Begrebet er bredt og opsamler forskellige ydelser (f.eks. biografbilletter, 6 flasker rgdvin, MP 3 afspiller

osv.).

Forsggspatienter

Herved forst8s personer, der deltager i et biomedicinsk forsgg, fordi den pdgeeldende har eller er
mistaenkt for en lidelse eller tilstand, der er pakreevet for deltagelse i forsgget. Personerne indgdr f.eks.
som led i undersggelse eller behandling af den pageeldendes lidelse pd hospitalet, og forsgget kan have
en diagnostisk eller terapeutisk veerdi for personen. Personerne kan ogsa indgd, ene og alene fordi de har
den pageeldende lidelse, og de kan i forvejen veere velbehandlede for lidelsen, men forsggspatienten
laegger “lidelse til”, og forsgget kan siges at have en veerdi og relevans for forsggspersonen, selvom det
ikke har en betydning i forhold til aktuel diagnostik og behandling.




Inhabil

Herved forstds en person, der er ude af stand til at give et informeret samtykke til at deltage i et forsgg
pga. alder eller fysisk eller psykisk funktionsevne som fglge af sindstilstand, alder, udviklingshaemning
eller lignende.

Komitéloven sondrer ikke mellem varigt inhabile (det kan f.eks. personer med Alzheimers) og midlertidigt
inhabile (f.eks. bevidstlgse, der efterfglgende genvinder sin habilitet).

Voksne inhabile vil som oftest veere repraesenteret ved en vaerge eller neermeste pargrende.

Raske forsggspersoner

Herved forstds, i dette appendiks:
1. Personer der er helt raske, og som ikke har kendt akut eller kronisk sygdom.
2. Der kan ogsd veere tale om en person, der har en erkendt lidelse, men lidelsen har ingen
relevans i forhold til “projektsygdommen” (f.eks. en patient med en tennisalbue, der deltager i et
diabetesprojekt). Denne person vil veere at betragte som rask i projekthenseende.

Der er tale om en personkreds, der ikke selv vil f8 gavn af at deltage som forsggsperson, og deres
deltagelse ikke vil f8 betydning for en evt. fremtidig mulighed for at behandle en lidelse, de matte have.

Tabt arbejdsfortjeneste
Ved kompensation for tabt arbejdsfortjeneste forstds i dette appendiks, at der kompenseres for et
dokumenteret Igntab som fglge af deltagelse i forsgget.

Transportudgifter

Ved deekning af dokumenterede og rimelige transportudgifter forstds i dette appendiks, at det kan
godkendes, at dokumenterede transportudgifter kan deekkes. At udgiften skal veere rimelig betyder, at
det som hovedregel er billigste transportmiddel, der kan deekkes, medmindre seerlige forhold ggr sig
geeldende.

Ulempegodtggrelse
Herved forstds i dette appendiks en ydelse til kompensation for deltagelse i et forsgg ydet ud fra en
konkret vurdering af f.eks. forsggets

- tidsmeessige udstraekning,

- invasive karakter,

- ubehag eller

- smerte.
Godtggrelsen kan hgjest baseres pa taksten for voksne ufaglzerte arbejdere og udregnes som tillaeg pr.
time. I ganske seerlige tilfaelde kan taksten, ud fra en konkret vurdering, fordobles eller tredobles.
Har man f.eks. en forsggsperson, der indgar i et forsgg, der straekker sig over 8 timer, falder disse ind
under begrebet "tidsmaessig udstreekning”. Udseaettes forsggspersonen for et invasivt og/eller smertefuldt
indgreb under forsgget, kan komitéen tillade, at taksten for nogle af de 8 timer to- eller tredobles pd
baggrund af en konkret vurdering.

Der kan ikke ydes godtggrelse for tidsmaessig udstraekning samtidig med, at der ydes kompensation for
tabt arbejdsfortjeneste.

Veerger mv.
Ved vaerge forstds en person, der optreeder pd den umyndiges vegne i forbindelse med bl.a. personlige

forhold. For bgrn og unge under 18 &r er den, der har foreeldremyndigheden automatisk vaerge,
medmindre vedkommende er under veergemal. Er der fzelles forseldremyndighed er begge veerger.
Voksne inhabile, der ikke er under vaergemal, vil som regel veere repraesenteret af naermeste pargrende.



Appendiks 2. Retningslinjer om anvendelse af ioniserende

straling i sundhedsvidenskabelige forsgg
(December 2011)

Almindelige bestemmelser

Enhver anvendelse af ioniserende strdling fra rgntgenkilder eller radioaktive stoffer i biomedicinske forsgg
medfgrer en bestraling af forsggspersonen.

Den risiko, som er forbundet med selve bestrdlingen, afhaenger af stgrrelsen af straledosis. Oplysninger
om strdledosis ved de enkelte procedurer kan af den klinisk ansvarlige for et forsggsprojekt indhentes
hos en ansvarlig hospitalsfysiker, der ifglge Sundhedsstyrelsens bestemmelser skal sgrge for, at disse
oplysninger foreligger.® I de tilfeelde hvor det ikke er muligt at fremskaffe oplysningerne hos for en
ansvarlig hospitalsfysiker, kan Statens Institut for Stralebeskyttelse? yde assistance.

For visse procedurer skal den absorberede dosis til et bestemt vaev eller middeldosis til organer angives,
f.eks. huddosis ved interventionsradiologi og dosis til tumor og omgivende vaev ved straleterapi. Ved
langvarige gennemlysninger er den samlede straledosis ikke kendt pa forhdnd, men den bgr estimeres,
og det bgr oplyses, om der vil veere risiko for deterministiske skader.

Klassifikation af forskningsprojekter

Nedenstdende klassifikation er udformet efter retningslinjer fra International Commision on Radiation
Protection (ICRP) og Europa Kommisionen.3*

Kategori I: Effektive doser under 0,1 mSv til voksne:

Denne kategori giver en risiko for samlet stokastisk skade ved strdleudseettelse af normale
forsggspersoner i stgrrelsesorden 1 til 1 million eller mindre. Denne risiko kan anses for at veere
ubetydelig. Forsggsprojektet kan derfor godkendes, selvom nyttevaerdien er lille, og projektet kun
forventes “at forgge vor viden”.

Kategori IIa: Effektiv dosis i omradet 0,1-1 mSv til voksne:

Denne kategori giver en samlet risiko i stgrrelsesorden 1 til 100.000. For at et forskningsprojekt kan
godkendes, bgr nytteveerdien kunne begrundes med, at projektet kan forventes at give “forgget viden og
sundhedsfordele”.

Kategori IIb: Effektiv dosis i omradet 1-10 mSv til voksne:

Denne kategori giver en samlet risiko for den bestrdlede enkeltperson i stgrrelsesorden 1 til 10.000. For
at et forskningsprojekt kan godkendes, skal nyttevaerdien for samfundet veere noget stgrre, idet projektet
forventes at veere “rettet direkte mod diagnose, helbredelse eller forebyggelse af sygdom”.

Kategori III: Effektive doser over 10 mSv til voksne:

Her estimeres risikoen for den bestrdlede enkeltperson at veere stgrre end 1 til 1000. Dette giver en
moderat risiko ved engangsudseettelse, men kan betragtes som vaerende teet pa det uacceptable ved
langvarig eller gentagen eksponering. For at retfeerdigggre undersggelser i denne kategori skal
nytteveerdien veere “betydelig og relateret til beskyttelse af liv eller forebyggelse eller lindring af alvorlig
sygdom”. Doser bgr holdes under taersklen for deterministiske virkninger, medmindre stgrre doser er
ngdvendige for den terapeutiske virkning.

Nedenstdende tabel kan anvendes for voksne forsggspersoner under 50 ar. For hver af ovennaevnte
kategorier kan dosistallene forsges med en aldersafhaengig faktor for forsggspersonerne over 50 &r.
Faktoren stiger med alderen ud over 50 &8r, og en faktor pa 5 til 10 kan anvendes for de zeldste
forsggspersoner.

Hvis der bliver givet tilladelse til et forskningsprojekt, der medfarer bestréling af bgrn, skal de tilsvarende
dosistal reduceres med en faktor pa 2 (bgrn over 10 &r) til 3(bgrn under 10 ar) pd grund af stgrre risiko
for skade.



Social nytteveerdi Risiko i forhold til  Risikokategori Tilsvarende effektiv

nyttevaerdien (Stokastisk skade - se Definitioner) dosisomrade (voksne)
mSv
Mindre UbetydeligLille Kategori I 10 el. mindre <0,1
Mellem til moderat Mindre til middel Kategori IlIa ca. 107 0,1-1
Kategori IIb  ca. 10 1-10
Veesentlig Moderat Kategori III 1073 el. derover > 10 (se note a)

a: Skal holdes under deterministiske taerskler, undtagen for terapeutiske forsgg.

Information til forsggspersoner

Information om risikoen ved straleudsaettelse skal tydeligt fremgd af projektbeskrivelsen til den
videnskabsetiske komite og af oplysningerne til forsggspersonen. Disse oplysninger skal veere s3
omfattende, at forsggspersonen selv har mulighed for at tage stilling til risikoens stgrrelse.

I de fleste diagnostiske procedurer kan den effektive dosis bruges som et mal for den sandsynlige
stokastiske strdleskade. For at illustrere stgrrelsen af den effektive dosis kan man sammenligne med
baggrundsstralingen. I Danmark er baggrundsstrdlingen i gennemsnit 3 mSv pr. ar. En straledosis pd 10
mSv svarer altsd til ca. 3 8rs baggrundsstraling.

For hver Sievert (Sv) gges risikoen for at inducere en uhelbredelig cancersygdom med 5% i forhold til
den generelle risiko for befolkningen. Ved udseettelse for en dosis pad 20 mSv = 0,02 Sv stiger risikoen
med 5% x 0,02 = 0,1%. Denne risiko adderes til den generelle risiko pd8 25%, hvorved fas 25,1% samlet
risiko.

For raske forsggspersoner kan risiko for skade angives ved en forgget risiko for at dg af kreeft. I Danmark
er denne risiko 25%, og en effektiv dosis pa 20 mSv gger denne risiko med 0,02 [Sv] A5 [% pr. Sv] =
0,1% til 25,1 %.

Ved bestrdlinger med risiko for deterministiske skader, fx ved langvarige rgntgen gennemlysninger, skal
forsggspersonen have oplysning herom.

Definitioner

Medicinsk bestréling:
Til den medicinske bestrélin% medregnes alle rgntgenundersggelser, nuklearmedicinske undersggelser og
strdlebehandlinger, der indgar i projekter.

Strileskade og risiko:

Den ioniserende strdling giver anledning til stokastiske og deterministiske skader. Til de stokastiske
skader regnes cancer og genetiske skader, og risikoen for den stokastiske skade er summen af risikoen
for cancer og for genetisk skade. Ved store strdledoser optraeder deterministisk skade pa de enkelte
celler. Straledosis skal overstige en teerskeldosis, fgr skaden bliver af betydning, og skadens omfang gges
med straledosis.

Strdledosis til forsggspersoner:

Ved rgntgenundersggelser og nuklearmedicinske undersggelser angives straledosis til forsggspersonen
ved den effektive dosis i mSv (milliSievert). Ved strdlebehandlinger og bestrdlinger, der kan give
anledning til deterministiske skader, angives den absorberede dosis til det bestrdlede vaevsomrade.

Effektiv dosis:



Den effektive dosis er en udregnet veegtet middelvaerdi af straledosis til forsggspersonens vaev og
organer. Beregningen er beskrevet naermere i Sundhedsstyrelsen bekendtggrelse nr. 823 af 31. oktober
1997 om dosisgraenser for ioniserende straling.!

Baggrundsstréling:

Ioniserende straling er en del af menneskets daglige pavirkninger, bl.a. fordi naturen omkring os
indeholder radioaktive stoffer. De vaesentligste kilder til baggrundsstralingen er den ioniserende straling
fra verdensrummet og strdlingen fra de naturligt forekommende radioaktive stoffer som kalium-40,
radium, radon og thorium i os selv og vores omgivelser. Straledosis fra baggrundsstrdlingen akkumuleres
ar for ar gennem hele livet. Baggrundsstralingen varierer som fglge af den undergrund, man bor pa, og af
boligens udformning og tilstand.

Henvisninger:

1. Bekendtggrelse nr. 975 af 16. december 1998 om medicinske rgntgenanleeg til undersggelse af
patienter

Bekendtggrelse nr. 954 af 23. oktober 2000 om anvendelse af 3bne radioaktive kilder pa
sygehuse, laboratorier m.v.

Bekendtggrelse nr. 48 af 25. januar 1999 om elektroacceleratorer til patientbehandling med
energier fra 1 MeV til og med 50 MeV

Bekendtggrelse nr. 765 af 6. oktober 1999 om rgntgenterapiapparater til patientbehandling
Bekendtggrelse nr. 663 af 16. august 1999 om stdrre dentalrgntgenanlaeg

Bekendtggrelse nr. 209 af 6. april 1999 om dentalrgntgenanlaeg til intraorale optagelser med
spaendinger til og med 70 kV

Bekendtggrelse nr. 985 af 11. juli 2007 om lukkede radioaktive kilder
2. Statens institut for Stralebeskyttelse, se www.sis.dk

3. Radiological protection in Biomedical Research. ICRP Publication 62, Annals of the ICRP, Oxford
Pergamon Press, 1992.

4. Guidance on medical exposures in medical and biomedical reseach, Radiation protection 99,
European Commision. Findes pa
http://ec.europa.eu/energy/nuclear/radiation_protection/doc/publication/099.pdf



