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UNIVERSITETET I BERGEN

Institutt for …


Side 3

 Forespørsel om deltakelse i forskningsprosjektet:
<Sett inn tittel, prosjektnummer>
Bakgrunn og hensikt

Dette er et spørsmål til deg om å delta i en forskningsstudie ved Universitetet i Bergen. [Sett inn informasjon om det overordnede formålet med studien, hvorfor personen er valgt ut til å forespørres. Informasjonen skal være kortfattet og allment forståelig.]
Hva innebærer studien?

[Sett inn hovedtrekkene i hva som skjer i studien, om det blir tatt prøver, undersøkelser, intervju, filming, m.m., om kontakt med tredjeperson skal opprettes og hvordan dette vil gjennomføres. Om relevant, angi hva som er den vanlige behandling som vil gis, dersom den forespurte ikke ønsker å være med i studien, eventuelt med henvisning til vedlegg A for detaljer. Informasjonen skal være kort og konsis!]
Mulige fordeler og ulemper

[Sett inn informasjon om mulige fordeler, ulemper, ubehag, ekstra undersøkelse, risikoer og forventet aktivitet for den inkluderte som vil kunne oppleves som belastende dersom deltagelse i studien. Dersom man ikke vet om studien har noen fordeler, eller det er usikkert om studien har ubehag, skal det informeres om dette.]
Hva skjer med prøvene og informasjonen om deg? [Fjern ”prøvene og” om slike ikke tas. Det samme gjelder for teksten under.]
Det er frivillig å delta i studien. Om du nå sier ja til å delta, kan du senere når som helst og uten å oppgi noen grunn, trekke tilbake ditt samtykke. Prøvene og informasjonen som registreres om deg skal kun brukes slik som beskrevet i hensikten med studien. Alle opplysningene vil bli behandlet uten navn og fødselsnummer eller andre direkte gjenkjennende opplysninger. En kode knytter deg til dine opplysninger og prøver gjennom en navneliste. [Det betyr at opplysningene er avidentifiserte. Eventuelle avvik fra dette må reflekteres i teksten.] 

Det er kun autorisert personell knyttet til prosjektet som har adgang til navnelisten og som kan finne tilbake til deg. [Oppgi eventuelt kobling mot andre registre, som for eksempel pasientjournalsystem ved <navn på sykehus>, ”offentlige helseregistre”, evt. også med navn på sistnevnte. Det skal angis planlagt tidspunkt for sletting eller anonymisering av informasjonen og prøvene som samles.]
Det vil ikke være mulig å identifisere deg i resultatene av studien når disse publiseres. 

Ytterligere informasjon om studien finnes i kapittel A, og dine rettigheter finnes i Kapittel B. Ved ytterligere spørsmål, kontakt [navn, institutt, telefonnummer til kontaktperson].

Kapittel A: Utdypende forklaring om hva studien innebærer

[Følgende aspekter utdypes i den grad de er relevante og nødvendige å detaljere, samt grupperes hensiktsmessig med eventuelle egne overskrifter:]
· Kriterier for deltakelse

· Bakgrunnsinformasjon for studien 

· Undersøkelser, blodprøver og annet den inkluderte må gjennom

· Tidsskjema – hva skjer og når skjer det?

· Mulige fordeler

· Mulige bivirkninger

· Mulige ubehag/ulemper

· Studiedeltagerens ansvar

· At studiedeltageren eller verge vil bli opplyst så raskt som mulig dersom ny informasjon blir tilgjengelig som kan påvirke deltakerens villighet til å delta i studien

· At studiedeltageren skal opplyses om mulige beslutninger/situasjoner som gjør at deres deltagelse i studien kan bli avsluttet tidligere enn planlagt

· Eventuell kompensasjon til og dekning av utgifter til deltakerne
Kapittel B: Informasjon om dine rettigheter

Personvern

Opplysninger som registreres om deg er [Forklar på en overordnet måte hvilke type opplysninger som vil registreres. Dersom det er behov for kobling mot forskriftsregulerte registre, journaler ved sykehus eller andre registre, beskrives det ved å angi hvert register, evt. ”offentlige helseregistre”. Hvilke type opplysninger som er nødvendig fra slike registre eller journaler etc, skal forklares].

[Eventuelt andre forskeres tilgang til datamaterialet skal beskrives i den grad det er relevant.]
Universitetet i Bergen ved universitetsdirektør er databehandlingsansvarlig.

Biobank

[Dersom det ikke skal etableres en forskningsbiobank; slett hele avsnittet]
[Sett inn]-prøvene som blir tatt og informasjonen utledet av dette materialet vil bli lagret i en forskningsbiobank ved Universitetet i Bergen. Hvis du sier ja til å delta i studien, gir du også samtykke til at det biologiske materialet og analyseresultater inngår i biobanken. Universitetet i Bergen er ansvarshavende for forskningsbiobanken. Biobanken planlegges å vare til [Sett inn årstall]. Etter dette vil materiale og opplysninger bli ødelagt etter interne retningslinjer. 

Utlevering av materiale og opplysninger til andre

Hvis du sier ja til å delta i studien, gir du også ditt samtykke til at prøver og avidentifiserte opplysninger utleveres til samarbeidende forskere ved Helse Bergen HF, Haukeland Universitetssykehus og andre foretak i Helse Vest [Sett inn andre foretak/virksomheter og land dersom aktuelt. Dersom avidentifiserte opplysninger skal sendes til land utenfor EU/EØS, sett inn ”Dette kan være land med lover som ikke tilfredsstiller europeisk personvernlovgivning”].

Rett til innsyn og sletting av opplysninger om deg og sletting av prøver 

Hvis du sier ja til å delta i studien, har du rett til å få innsyn i hvilke opplysninger som er registrert om deg. Du har videre rett til å få korrigert eventuelle feil i de opplysningene vi har registrert. Dersom du trekker deg fra studien, kan du kreve å få slettet innsamlede prøver og opplysninger, med mindre opplysningene allerede er inngått i analyser, er brukt i vitenskapelige publikasjoner eller er innsamlet i forbindelse med legemiddelutprøving. 

Økonomi og [Sett inn navn på SPONSOR] rolle

[Redegjør for etiske eller praktiske utfordringer knyttet til økonomi.]
Studien og forskningsbiobanken er finansiert av forskningsmidler fra [Sett inn SPONSOR eller Universitetet i Bergen avhengig av hva som er relevant]. [Informer om sponsors rolle, økonomiske ytelser og mulige interessekonflikter].
Forsikring

[Oppgi hvilke forsikringsordninger som gjelder ved deltagelse i studien.]
	Skjema for samtykke til deltakelse i forskningsprosjekt
- Voksne over 16 år <18 år dersom forskningsprosjektet innebærer legemsinngrep eller legemiddelutprøving>


	Prosjekttittel

<Sett inn prosjekttittel>
	Prosjektnummer

<sett inn prosjektnummer>

	Prosjektleders navn



	Institutt

	Det er frivillig å delta i studien. Dersom du ønsker å delta, undertegner du denne samtykkeerklæringen. Om du nå sier ja til å delta, kan du senere når som helst og uten å oppgi noen grunn, trekke tilbake ditt samtykke. Dersom du senere ønsker å trekke deg eller har spørsmål til studien, kan du kontakte prosjektleder. 


	Jeg er villig til å delta i forskningsprosjektet:



	Navn med blokkbokstaver


	Fødselsnummer (11 siffer)



	Dato


	Underskrift

	

	Fylles ut av representant for forskningsprosjektet

	Jeg bekrefter å ha gitt informasjon om forskningsprosjektet:



	Dato


	Underskrift

	Eventuelle kommentarer:




	Skjema for samtykke til deltakelse i forskningsprosjekt
- Ungdom mellom 12 og 16 år <18 år dersom forskningsprosjektet innebærer legemsinngrep eller legemiddelutprøving>


	Prosjekttittel

<Sett inn prosjekttittel>
	Prosjektnummer

<sett inn prosjektnummer>

	Prosjektleders navn



	Institutt

	Det er frivillig å delta i studien. Dersom du ønsker å delta, undertegner du denne samtykkeerklæringen. Om du nå sier ja til å delta, kan du senere når som helst og uten å oppgi noen grunn, trekke tilbake ditt samtykke. Dersom du senere ønsker å trekke deg eller har spørsmål til studien, kan du kontakte prosjektleder.



	Jeg er villig til å delta i forskningsprosjektet:



	Navn med blokkbokstaver


	Fødselsnummer (11 siffer)



	Dato


	Underskrift

	

	<Dersom studien ikke innebærer legemsinngrep eller legemiddelutprøving, benytt følgende:>
”Universitetet i Bergen ønsker at foresatte skal være informert og samtykke til deltakelse i forskningsprosjekter for ungdom over 12 år, med mindre pasienten av forhold som bør respekteres ønsker noe annet.”

<Dersom studien innebærer legemsinngrep og/eller legemiddelutprøving, benytt følgende:>
”Foreldre eller andre med foreldreansvar må samtykke til forskning med mindreårige under 18 år som innebærer legemsinngrep eller legemiddelutprøving.”



	Dato


	Underskrift
	Rolle (mor/far/verge)

	

	Fylles ut av representant for forskningsprosjektet

	Jeg bekrefter å ha gitt informasjon om forskningsprosjektet:



	Dato


	Underskrift

	Eventuelle kommentarer:




	Skjema for samtykke til deltakelse i forskningsprosjekt
- Barn under 12 år



	Prosjekttittel

<Sett inn prosjekttittel>
	Prosjektnummer

<sett inn prosjektnummer>

	Prosjektleders navn



	Institutt

	Det er frivillig å delta i studien. Dersom du på vegne av barnet sier ja til å delta, undertegner du denne samtykkeerklæringen. Om du nå sier ja til å delta, kan du senere når som helst og uten å oppgi noen grunn, trekke tilbake ditt samtykke. Dersom du eller barnet senere ønsker å trekke tilbake samtykket eller har spørsmål til studien, kan du kontakte prosjektleder.



	Jeg sier på vegne av barnet ja til å delta i forskningsprosjektet:



	Barnets navn med blokkbokstaver


	Barnets fødselsnummer (11 siffer)



	Dato


	Foresattes underskrift
	Rolle (mor/far/verge)

	

	Fylles ut av representant for forskningsprosjektet

	Jeg bekrefter å ha gitt informasjon om forskningsprosjektet:



	Dato


	Underskrift

	Eventuelle kommentarer:
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