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GUIDELINES



OVERSIGT GUIDELINES

• The EQUATOR Network
(Enhancing the QUAlity and Transparency Of 
health Research) 

• Forbedre afrapporteringen af studier
• www.equator-network.org



HYPPIGSTE GUIDELINES
• CONSORT (CONsolidated Standards of Reporting Trials)
• RCT www.consort-statement.org/consort-statement/overview0/

• STARD (STAndards for the Reportings of Diagnostic accuracy studies) 

• Diagnostiske metoder: www.stard-statement.org

• STROBE (STrengthening the Reporting of OBservational studies in 
Epidemiology)

• Ikke-randomiserede observationelle studier: www.strobe-statement.org

• PRISMA (Preferred Reporting Items for Systematic Reviews and Meta-
Analysis)

• Systematiske reviews og metaanalyser. : www.prisma-statement.org.



TILLADELSER - HYPPIGT
• Datatilsynet
• De Videnskabsetiske Komitéer
• Sundhedsstyrelsen
• ”ClinicalTrials.gov”



DATATILSYNET

• Alle kliniske forskningsprojekter hvor der 
indsamles patientoplysninger 
www.datatilsynet.dk

• eller ”paraply” under lokal region

• Anmeldelse*
• Dokumentation for datasikkerhed*

• *Lægger mappe m eksempler på DOS’s hjemmeside



VIDENSKABS ETISK KOMITÉ

• Kvalitetsudviklingsprojekter

• Ikke-interventionsforsøg med lægemidler
• Spørgeskemaundersøgelser
• Registerforskningsprojekter uden brug af 

biologisk materiale:

• http://www.dnvk.dk/forskere/vejledning.aspx

• Biomedicinske forskningsprojekter der 
omhandler forsøg med mennesker 

• Undtagelser:



VIDENSKABS ETISK KOMITÉ

• 1. Anmeldelsesblanket (skal indsendes med digital signatur). 
• 2. Forsøgsprotokol. Den er udspecificeret…
• 3. Protokolresumé. 
• 4. Skriftlig deltagerinformation. *
• 5. Samtykkeerklæring. *
• 6. Rekrutteringsmateriale. *
• 7. Andet relevant materiale (f.eks. spørgeskemaer). 
• 8. Dokumentation for forsøgsansvarliges identitet (kopi af Sundhedskort) 

og eventuel sponsors identitet (adresse og CVR-nummer). 
• 9. Dokumentation for den forsøgsansvarliges uddannelse (f.eks. 

autorisationsID). 
• 10. Redegørelse for den forsøgsansvarliges kvalifikationer til at træffe 

behandlingsmæssige beslutninger samt kliniske erfaring. 

• PS: BRUG CHECKLISTEN*
• *Lægger mappe m eksempler på DOS’s hjemmeside
•



TILLADELSER - HYPPIGT
• Journalgennemgang til retrospektive studier

• Sundhedsstyrelsen skal give tilladelse til 
journaladgang

med mindre…

• Skriftligt samtykke fra pt
• Oplysninger fra godkendte databaser
• VEK tilladelse 
• LOKALT KVALITETSUDVIKLINGSPROJEKT 

eller KONTROL (lokale leders tilladelse)



”TILLADELSER” - HYPPIGT

• ”ClinicalTrials.gov”

• Det anbefales at prospektive kliniske studier 
anmeldes til en offentlig tilgængelig database

• Ofte krav fra tidsskrift.  



• Kliniske afprøvninger af medicinsk udstyr 

anmeldes til Lægemiddelstyrelsen. 
• Alle kliniske afprøvninger af ikke CE-mærket 

medicinsk udstyr
• CE-mærket udstyr, hvis nyt formål.
• Regionale videnskabsetiske komité og 

Lægemiddelstyrelsen
• www.medicinskudstyr.dk

TILLADELSER - SJÆLDNERE



TILLADELSER - SJÆLDNERE

• Dyreforsøg  Dyreforsøgstilsynet

• Tilladelse kræver uddannelse
• http://www.indberetning.dyreforsoegstilsynet.dk/f

orside.aspx

• Lægemiddelstyrelsen

• Kliniske lægemiddelforsøg 
http://laegemiddelstyrelsen.dk/da/godkendelse/kl
iniske-forsoeg

• Good Clinical Practice www.gcp-enhed.dk



TAKE HOME MESSAGE
• Følg reglerne
• Følg checklisterne
• Spar dig selv for unødvendig arbejde og afslag
• Publicer

Nick D Kim: http://www.lab-initio.com/250dpi/nz060.jpg
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