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Deltagerinformation om deltagelse i et sundhedsvidenskabeligt projekt 
 
Titel: Udvikling af matematiskemodeller til at forudsige den kort-, mellem- og langsigtede 

brusknedbrydning og smerter heraf for personer med tidligt stadie slidgigt eller forreste 

korsbåndsskade  
original titel: Development of computational models to predict the short-, medium- and long-term cartilage 

degeneration and pain for patients with early-stage osteoarthritis or anterior cruciate ligament injury. 
 
Vi vil spørge, om du vil deltage i et sundhedsvidenskabeligt projekt, der udføres på Aalborg Universitet i 

samarbejde med Aalborg Universitetshospital. Projektet er iværksat af Professor Michael Skipper Andersen, 

som er ansvarligt for projektet.  

Før du beslutter, om du vil deltage i projektet, skal du fuldt ud forstå, hvad projektet går ud på, og hvorfor vi 

udfører projektet. Vi vil derfor bede dig om at læse denne deltagerinformation grundigt igennem. 

Du vil blive inviteret til en samtale om projektet, hvor denne deltagerinformation vil blive uddybet, og hvor 

du kan stille de spørgsmål, du har om projektet. Du er velkommen til at tage et familiemedlem, en ven eller 

en bekendt med til samtalen. Samtalen bliver enten afholdt på idrætsklinikken på Aalborg 

Universitetshospital af fysioterapeut Carsten M. Mølgaard eller på Aalborg Universitet (institut for materialer 

og produktion) af postdoc Morten Bilde Simonsen eller Ph.d.-studerende Bo Seiferheld.  

Hvis du beslutter dig for at deltage i projektet, vil vi bede dig om at underskrive en samtykkeerklæring. Du 

har ret til minimum 24 timers betænkningstid, før du beslutter, om du vil underskrive samtykkeerklæringen. 

Det er frivilligt at deltage i projektet. Udover at sikre, at du er indforstået med hvad projektet indebærer, 

giver du, ved at underskrive samtykkeerklæringen, tilladelse til at kontrolmyndigheder og den 

forsøgsansvarlige kan få direkte adgang til at indhente oplysninger i din patientjournal, herunder elektroniske 

journaler, med henblik på kontrol og inspektion. Der gives adgang til videregivelse og behandling af 

nødvendige relevante oplysninger om dine helbredforhold og andre personlige fortrolige oplysninger. 

Herunder diagnose, behandling, følgesygdomme samt indikationer på, at du kan deltage. Formålet er at 

kunne gennemføre, overvåge og kontrollere undersøgelserne. Din personfølsomme data vil ikke blive givet 

videre til nogen tredjepart og kan kun behandles af de involverede parter i projektet, hvis oplysninger skal 

videregives, vil der blive indsamlet et ny samtykke.  

 

Du kan når som helst og uden at give en grund trække dit samtykke tilbage også efter underskrift af 

samtykkeerklæringen. Dette vil ikke få konsekvenser for din videre behandling.  

 

Kontaktpersoner:  

Carsten M. Mølgaard, Ph.d., 
Idrætsklinikken, Aalborg Universitetshospital Syd Hobrovej 
18-22, 9000, Aalborg C. 
E-mail: cmm@rn.dk   
Tlf.: 97 66 25 33 
 
 

 
Morten Bilde Simonsen, Ph.d., Cand.Scient.Techn.  
Institut for materialer og produktion, Aalborg universitet 
Pontoppidanstræde 103, 9220 Aalborg 
E-mail: mbsi@mp.aau.dk 
Tlf.: 51 34 41 76 

mailto:mbsi@mp.aau.dk
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Projektet udføres på:  

Ortopædkirurgisk Afdeling, Aalborg Universitetshospital Syd, Hobrovej 18-22, 9000 Aalborg C. 

Institut for materialer og produktion, Aalborg Universitet, Fibigerstræde 14, 9220 Aalborg Ø. 

Røntgenafdelingen, Aalborg Universitetshospital Syd, Hobrovej 18-22, 9000, Aalborg C.  

 

Formålet med projektet 
 

Artrose – eller slidgigt – er ledsygdom, hvor brusk og væv omkring leddene langsomt bliver nedbrudt. Slidgigt 

er den mest udbredte af de over 200 gigtsygdomme, der findes. Over 300.000 danskere har fået diagnosen 

slidgigt og yderligere 150.000 danskere oplyser selv, at de har slidgigt, og gener i form af smerter og 

gangproblemer. Knæet er et af de led som er hyppigst ramt af slidgigt og mange mennesker oplever en 

betydeligt ringere livskvalitet grundet dagligt gangbesvær og smerter.  

Brusken i vores led bliver ikke naturligt udskiftet som andet væv i kroppen. Derfor vil alle med tiden få 

nedbrudt deres brusk. Vi ved fra tidligere undersøgelser, at personer med et alvorligt knætraume (f.eks. 

korsbåndsskade) nedbryder brusk hurtigere end personer, som ikke har haft et alvorligt knætraume.  

Projektet har til formål at udvikle og teste computermodeller, som kan anvendes til at beregne 

nedbrydningen af brusk i knæet hos personer som har haft en korsbåndskade, har tidligt stadie slidgigt eller 

personer som ikke har nogle knægener. Der bliver lavet en computermodel af hver deltager baseret på MR-

skanninger, bevægelsesanalyse, muskelstyrke test, blodprøver, ledvæskeprøver samt spørgeskemaer. 

Disse computermodeller vil bidrage til vores forståelse af hvordan brusken nedbrydning, hvilket potentielt 

kan være med til, at vi i fremtiden kan forudsige effekten af forskellige behandlinger. 

Hvad sker der, hvis du ønsker at deltage? 

Vi ønsker at følge dig over en årrække, hvorfor du I løbet af projekt vil skulle deltage i forskellige 

undersøgelser. De fleste undersøgelser vil blive foretaget i starten samt efter et og fire år efter starten på 

projektet. Herefter vil der blive foretaget mindre undersøgelser i form af blodprøver og MR-skanninger efter 

7 og 10 år efter starten af projektet. Et overblik over forløbet kan ses i tabel 1. 
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  Opfølgning 

 Opstart 1 år 3 år 7 år 10 år 

MR-skanninger og blodprøve på Aalborg 

Universitetshospital 
X X X X X 

Ledvæskeprøver på Aalborg Universitetshospital X X X   

Målinger ved Aalborg Universitet 

(Bevægelsesanalyse, smertemålinger, 

spørgeskemaer) 

X X X   

Tabel 1: Oversigt over aktiviteter. 

Målinger på Aalborg Universitet Hospital 

Ved Aalborg Universitet Hospital vil der blive foretaget magnetisk resonans (MR) skanninger (figur 1) af begge 

ben. Under skanningen vil du få udleveret et høreværn hvor du har mulighed for at høre radio mens du bliver 

skannet. Forskellige skanningssekvenser vil blive udført og det hele forventes at tage cirka en time per 

opfølgning. Under skanningssekvenserne skal du ligge så stille som muligt. Skanningen foretages på 

Røntgenafdelingen på Aalborg Universitetshospital Syd, Hobrovej 18-22, 9000, Aalborg C.  

 

Figur 1: MR skanner 

Ved det samme besøg, efter MR skanningerne vil der blive udtaget en blodprøve (5 mL per gang 25 mL for 

hele projektet) samt en ledvæskeprøve fra knæet (optil 1 mL per gang og optil 3mL for hele projektet). 

Analysen af blod og ledvæskeprøverne vil blive anvendt som et input i computermodellen. Prøverne vil også 

blive anvendt til at give indblik i metabolismen, inflammation og nedbrudsmarkøre i brusken og kroppen. 

Kombineret med MR skanningen er blodprøverne og ledvæskeprøverne gode markører for at detektere 



Development of computational models to predict the short-, medium- and long-term cartilage degeneration and pain for patients with 
early-stage osteoarthritis or anterior cruciate ligament injury 
Deltagerinformation_version_1.5_N-20220057 
13-05-2025 

 
 

-4- 
 

ændringer i knæet. Blod og ledvæskeprøverne bliver opbevaret i en forskningsbiobank. Eventuelt 

overskydende materiale vil blive destrueret ved projektets afslutning.  

Målinger ved Aalborg Universitet 

Målingerne der udføres ved Aalborg Universitet er samlet i en session per opfølgning og skal udføres tre 

gange i løbet af projektet (ved opstart, efter 1 og 3 år). Målingerne foregår på Institut for Materialer og 

Produktion, Aalborg Universitet, Fibigerstræde 14, 9220 Aalborg Ø. 

Bevægelsesanalyse 

Inden bevægelsesanalyse vil du få påsat markører med tape på huden, eksempel på markør placering ses på 

figur 3 og 4. Yderligere vil der blive placeret elektroder oven på udvalgte muskler som kan måle de elektriske 

signaler fra musklerne når du bevæger dig (figur 2). 

                    

Figur 2 elektrode til at måle det elektriske signal i en muskel                       Figur 3: Billede af Markør 

 

Herefter skal du gå i laboratoriet over nogle platforme på gulvet, mens markørerne position bliver målt med 

infrarøde kameraer, figur 5. Der er ingen risiko forbundet herved. Til forsøgsgangen bedes du medbringe 

korte shorts og korte strømper. Hvis det ikke haves, har vi shorts og strømper du kan låne. 
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Figur 4 Markør opsætnings eksempel                                     Figur 5 Tegning af et bevægelseslaboratorie 

 

Smertefølsomhed målinger 

Din smertefølsomhed vil blive målt ved hjælp af en manchet, der blæses op omkring din læg (manchetten 

svarer til den slags, som din læge bruger, når han måler dit blodtryk). Dette vil give en trykkende eller 

strammende fornemmelse, som du vil opleve som smerte. Du vil blive bedt om at vurdere den smerte, du 

oplever, på en skala fra 0 til 10 (”0”indikerer ”ingen smerte” og ”10” indikerer ”den værste smerte, du kan 

forestille dig”). Trykpåvirkningerne vil ske med forskellige hastigheder, som vi vil beskrive for dig, inden de 

starter. Du vil altid have mulighed for at stoppe trykpåvirkningerne, hvis du oplever dem som uudholdelige 

eller af andre årsager ikke ønsker at fortsætte i forsøget. 

Funktionelle tests 

Til undersøgelsen skal du også gennemføre nogle funktionelle test. Her er der tale om en 40 meters gang test 

på tid, antal gange du kan rejse dig fra en stol på 30 sekunder, en funktionel test på en trappe og den tid det 

tager dig at komme op fra en stol og gå.  

Projektdeltagere 

Der bliver rekrutteret forskellige grupper deltagere i projektet. De fire forskellige grupper er beskrevet i de 

næste afsnit.  

Gruppe med en nylig korsbåndskade, som skal rekonstrueres. 

Du kan deltage i denne gruppe hvis du er mellem 18-70 år og for nyligt har haft en korsbåndskade, som du 

har bestemt dig for at blive opereret.  

Du kan ikke deltage i denne gruppe hvis du har: 

o fået foretaget tidligere knæ kirurgi inden korsbåndskaden 
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o skader eller smerter i andre led end dine knæ 

o alvorlige iskæmiske eller neurologiske følgesygdomme i underekstremiteterne. 

o Anden diagnose som f.eks. diabetes 

o BMI over 32 

o ikke i stand til at passe MR-knæ-spolen 

o pacemaker eller andet metal i kroppen som gør MR skanning problematisk 

o haft et tidligere misbrug (alkohol, cannabis, opioider eller andre stoffer) 

Gruppe med en nylig korsbåndskade, som ikke skal rekonstrueres. 

Du kan deltage i denne gruppe hvis du er mellem 18-70 år og for nyligt har haft en korsbåndskade, som du 

ikke ønsker at få opereret på nuværende tidspunkt.  

Du kan ikke deltage i denne gruppe hvis du har: 

o fået foretaget tidligere knæ kirurgi inden korsbåndskaden 

o klinisk betydende ledsygdom i andre led end knæet ved inklusion (vurderes ved screening) 

o skader eller smerter i andre led end dine knæ 

o alvorlige iskæmiske eller neurologiske følgesygdomme i underekstremiteterne. 

o anden diagnose som f.eks. diabetes 

o BMI over 32 

o ikke i stand til at passe MR-knæ-spolen 

o pacemaker eller andet metal i kroppen som gør MR skanning problematisk 

o haft et tidligere misbrug (alkohol, cannabis, opioider eller andre stoffer) 

Gruppe med tidligt stadie slidgigt  

Du kan deltage i denne gruppe hvis du er mellem 18-70 år og har tidlig eller moderate stadie slidgigt i 

knæet. Hvis der ikke er et røntgenbillede under et år gammel i din journal, tager vi et for at vurdere graden 

af slidgigten.  

Du kan ikke deltage i denne gruppe hvis du har: 

o fået foretaget tidligere knæ kirurgi 

o klinisk betydende ledsygdom i andre led end knæet ved inklusion (vurderes ved screening) 

o skader eller smerter i andre led end dine knæ 

o alvorlige iskæmiske eller neurologiske følgesygdomme i underekstremiteterne. 

o anden diagnose som f.eks. diabetes 

o BMI over 32 

o ikke i stand til at passe MR-knæ-spolen 

o pacemaker eller andet metal i kroppen som gør MR skanning problematisk 

o haft et tidligere misbrug (alkohol, cannabis, opioider eller andre stoffer) 

Gruppe uden knægener eller andre former for smerter  

Du kan deltage i denne gruppe hvis du er mellem 18-70 år og ikke har nogle knægener. For at bekræfte at 

du ikke har tegn på slidgigt tager vi et røntgenbillede af dine knæ.  
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Du kan ikke deltage i denne gruppe hvis du har: 

o fået foretaget tidligere knæ kirurgi 

o smerter eller stivhed i dine knæ 

o klinisk betydende ledsygdom i andre led end knæet ved inklusion (vurderes ved screening) 

o alvorlige iskæmiske eller neurologiske følgesygdomme i underekstremiteterne. 

o anden diagnose som f.eks. diabetes 

o BMI over 32 

o ikke i stand til at passe MR-knæ-spolen 

o pacemaker eller andet metal i kroppen som gør MR skanning problematisk 

o haft et tidligere misbrug (alkohol, cannabis, opioider eller andre stoffer) 

 

Risici og mulige bivirkninger 

Metoderne i dette projekt er gennemtestede og er blevet anvendt i flere andre forsøg. Der er ikke rapporter 

om langvarige bivirkninger ved metoderne, men der findes mindre risici ved metoderne, som vi beskriver 

herunder. Du har som deltager altid mulighed for at stoppe forsøget, hvis du ikke længere ønsker at 

fortsætte. Derudover vil vi overvåge dig konstant gemmen forsøget og du kan altid stille spørgsmål til 

metoderne og forsøget. Du vil i forbindelse med smerteforsøgene opleve en kortvarig smerte, som forsvinder 

når trykket fra manchetten ophører. Du kan opleve svag rødme efter trykpåvirkningen, men dette vil ligeledes 

forsvinde efter kort tid. Der kan være risici ved forsøget, som vi endnu ikke kender. Vi beder dig derfor om at 

fortælle, hvis du oplever problemer med dit helbred, mens forsøget står på. Hvis vi opdager bivirkninger, som 

vi ikke allerede har fortalt dig om, vil du naturligvis blive orienteret med det samme, og du vil skulle tage 

stilling til, om du ønsker at fortsætte i forsøget. 

MR-scanning er ikke smertefuld, men du skal ligge stille i en smal maskine, som kan være ubehageligt for 

patienter med stærk klaustrofobi. 

Ved blod og ledvæskeprøver er der risiko for infektion, men der optræder yders sjældent (1 ud af 10.000- 

100.000). For ledvæskeprøven vil cirka 2 % opleve smertereaktion det første døgn efter prøvetagningen. 

Vores forskergruppe har stor erfaring med at udføre bevægelsesanalyse og der vil ikke være risici eller større 

ubehag forbundet hermed. 

De deltagere som får taget røntgenbillede, vil i den forbindelse med inklusion vil blive udsat for lav-dosis 

ioniserende stråling. Hver dag bliver vi udsat for stråling fra omgivelserne - fra jorden, luften vi indånder, 

maden vi spiser og fra byggematerialer. Dette kaldes tilsammen for den naturlige baggrundsstråling. Hver 

røntgenundersøgelse giver en yderligere stråledosis, der varierer med typen af undersøgelse fra et niveau 
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svarende til få dages til få års naturlig baggrundsstråling. Stråledosis afhænger af en række fysiske og 

proceduremæssige forhold som røntgenrørets spænding og strøm, filmens/billedforstærkerens/detektorens 

følsomhed, antal billeder og gennemlysningstid samt ind blænding.  

Strålingsdosen for et røntgenbillede af knæene er under 0,1 mSv. Til sammenligning er den naturlige 

baggrundsstrålingen I Danmark i gennemsnit 3 mSv pr. år. En stråledosis på 0,1 mSv svarer til ca. 12 dages 

baggrundsstråling i Danmark.  

For hver Sievert (Sv) øges risikoen for at inducere en uhelbredelig cancersygdom med 5% i forhold til den 

generelle risiko for befolkningen. Ved udsættelse for en dosis på 0,1 mSv stiger risikoen med 0,0005%. Til 

sammenligning er den generelle risiko på 25% og ved deltagelse i dette forsøg vil den samlede risiko øges til 

25,0005%. 

Tilfældighedsfund ved MR-skanninger 

Som tidligere nævnt indebærer MR-scanning af dine knæ og underekstremiteter ingen smerte eller fare. Ikke 

desto mindre er det muligt, at vi under undersøgelsen opdager uventede fund, også kendt som 

tilfældighedsfund. Disse fund kan variere fra mindre observationer til potentielt alvorlige tilstande, der ikke 

var hovedformålet med vores undersøgelse. 

Hvis der skulle opstå et tilfældighedsfund, vil vores team af sundhedspersonale evaluere dets relevans og 

give dig alle nødvendige oplysninger. Det er dog vigtigt at understrege, at du har mulighed for at vælge, om 

du ønsker at modtage denne information om eventuelle tilfældighedsfund. Dette vil blive tydeligt angivet i 

det skriftlige samtykke til deltagelse i forskningsprojektet.  

Indhentning af journal oplysninger 

I forbindelse med projektet, bliver du bedt om at give samtykke til at forsøgsansvarlige må indhente relevante 

oplysninger fra din sundhedsjournal. Journaloplysningerne vil blive anvendt til at kunne gennemføre, 

overvåge og kontrollere projektet. De oplysninger, som bliver indhentet er: Alder, køn, uddannelse, 

kropsvægt, krops højde, kliniske informationer relateret til dine knæ samt sygdomshistorik.  

Afbrydelse af projektet 

Som deltager kan du til enhver tid trække dig ud af projektet, uden begrundelse. Dette vil ikke få betydning 

for din øvrige behandling. Reagerer du efter forsøgslederens vurdering uventet på projektets procedurer, 

kan projektet til ethvert tidspunkt afsluttes. Projektet som helhed vil blive stoppet, hvis det skulle vise sig, at 
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deltagerne generelt ikke tolererer procedurerne i undersøgelserne. Den kliniske ansvarlige for forsøget er 

Hans Peter Jensen ledende overlæge på sportstrauma-klinikken, Aalborg Universitetshospital. 

Nytte ved deltagelse 

Resultaterne af projektet vil være med til at klarlægge nogle grundlæggende spørgsmål omkring udviklingen 

af slidgigt som kan anvendes til at udvikle fremtidens behandling inden for slidgigt. Deltagelse i projektet vil 

ikke påvirke din behandling. Ved at deltage i projektet vil du få foretaget undersøgelser som ikke er en del af 

standardbehandlingen.  

Befordring  

Du skal selv dække udgifterne til transport i forbindelse med de forskellige besøg, der indgår i projektet. 

Oplysninger om økonomiske forhold 

Projektet er igangsat på initiativ af Professor i ortopædisk biomekanik Michael Skipper Andersen. Projektet 

har modtaget økonomisk støtte fra Novo Nordisk fonden, Aalborg Universitet, Lund Universitet, University 

of Eastern Finland (samlet budget 57.389.677 kr.). Ingen af de involverede forskere har økonomiske 

interesser i projektet. De involverede forskere vil løbende ansøge relevante fonde om økonomisk tilskud til 

afgrænsede dele af projektet. 

 

Adgang til resultater 

Projektets resultater vil blive offentliggjort i nationale såvel som internationale medicinske tidsskrifter. 

Resultaterne vil også blive formidlet på MATHKOA hjemmeside (www.mathkoa.aau.dk)  samt relevante 

patientforeninger. Resultaterne forventes offentliggjort løbende henimod slutningen i 2036. 

Behandling af personoplysninger  

Vi behandler og opbevarer personoplysninger i overensstemmelse med databeskyttelsesforordningen og 

databeskyttelsesloven. Under studiet behandler vi de oplysninger om dig, der er nødvendige for studiets 

udførelse, og efter studiets afslutning gemmer vi dine personoplysninger i overensstemmelse med 

databeskyttelsesforordningen. Dine oplysninger vil blive pseudonymiseret. Dele af de indsamlede 

oplysninger vil blive delt med vores samarbejdspartnere ved Lund Universitet (Sverige) og University of 

Eastern Finland (Finland) i begge lande er oplysningerne beskyttet af den europæiske GDPR-lovgivningen. 

Øvrige information 

Projektet er godkendt af Den Videnskabsetiske Komité for Region Nordjylland, sagsnummer N-20220057. 

http://www.mathkoa.aau.dk/


Development of computational models to predict the short-, medium- and long-term cartilage degeneration and pain for patients with 
early-stage osteoarthritis or anterior cruciate ligament injury 
Deltagerinformation_version_1.5_N-20220057 
13-05-2025 

 
 

-10- 
 

Forskningsgruppen bag projektet er sammensat af forskellige faggrupper. Alle involverede er omfattet af 

tavshedspligt. 

Vi håber, at du med denne information har fået tilstrækkeligt indblik i, hvad det vil sige at deltage i projektet, 

og at du føler dig rustet til at tage beslutningen om din eventuelle deltagelse. Vi beder dig også om at læse 

det vedlagte materiale ”Forsøgsdeltageres rettigheder i et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt”. 

Hvis du vil vide mere om projektet, er du meget velkommen til at kontakte projektets kontaktpersoner. 

Med venlig hilsen 

 
Carsten M. Mølgaard Ph.d., Fysioterapeut  
Idrætsklinikken, Aalborg Universitetshospital Syd  
Hobrovej 18-22, 9000, Aalborg C. 
E-mail: cmm@rn.dk   
Tlf.: 97 66 25 33 
 

Morten Bilde Simonsen, Ph.d., Cand.Scient.Techn.  
Institut for materialer og produktion, Aalborg 
Universitet 
Pontoppidanstræde 103, 9220 Aalborg 
E-mail: mbsi@mp.aau.dk  
Tlf.: 51 34 41 76

 

mailto:mbsi@mp.aau.dk


Forsøgspersoners rettigheder i et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt 

Som deltager i et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt skal du vide, at: 

• din deltagelse i forskningsprojektet er helt frivillig og kun kan ske efter, at du har fået både skriftlig 

og mundtlig information om forskningsprojektet og underskrevet samtykkeerklæringen. 
 

• du til enhver tid mundtligt, skriftligt eller ved anden klar tilkendegivelse kan trække dit samtykke til 

deltagelse tilbage og udtræde af forskningsprojektet. Såfremt du trækker dit samtykke tilbage 

påvirker dette ikke din ret til nuværende eller fremtidig behandling eller andre rettigheder, som du 

måtte have. 
 

• du har ret til at tage et familiemedlem, en ven eller en bekendt med til informationssamtalen.  
 

• du har ret til betænkningstid, før du underskriver samtykkeerklæringen. 
 

• oplysninger om dine helbredsforhold, øvrige rent private forhold og andre fortrolige oplysninger om 

dig, som fremkommer i forbindelse med forskningsprojektet, er omfattet af tavshedspligt. 
 

• behandling af oplysninger om dig, herunder oplysninger i dine blodprøver og væv, sker efter 

reglerne i databeskyttelsesforordningen, databeskyttelsesloven samt sundhedsloven. Den 

dataansvarlige i forsøget skal orientere dig nærmere om dine rettigheder efter 

databeskyttelsesreglerne. 
 

• der er mulighed for at få aktindsigt i forsøgsprotokoller efter offentlighedslovens bestemmelser. Det 

vil sige, at du kan få adgang til at se alle papirer vedrørende forsøgets tilrettelæggelse, bortset fra 

de dele, som indeholder forretningshemmeligheder eller fortrolige oplysninger om andre. 
 

• der er mulighed for at klage og få erstatning efter reglerne i lov om klage- og erstatningsadgang 

inden for sundhedsvæsenet. Hvis der under forsøget skulle opstå en skade kan du henvende dig 

til Patienterstatningen, se nærmere på www.patienterstatningen.dk 
 

 

De Videnskabsetiske Komiteer for 

Region Hovedstaden (6 komiteer) 

Tlf.: +45 38 66 63 95 

E-mail: vek@regionh.dk 

Hjemmeside: 

https://www.regionh.dk/til-

fagfolk/Forskning-og-

innovation/Kliniske-test-og-

forsoeg/Sider/De-Videnskabsetiske-

Komitéer.aspx 

De Videnskabsetiske Komiteer for 

Region Syddanmark (2 komiteer) 

Tlf.: + 45 76 63 82 21 

E-mail: komite@rsyd.dk 

Hjemmeside: 

https://komite.rsyd.dk/ 

Den Videnskabsetiske Komité for 

Region Nordjylland Tlf.: +45 97 64 

84 40 

E-mail: vek@rn.dk 

Hjemmeside: 

http://www.rn.dk/vek  

Den Videnskabsetiske Komité for 

Region Sjælland 

Tlf.: +45 93 56 60 00 

E-mail: RVK- 

sjaelland@regionsjaelland.dk 

Hjemmeside: 

https://www.regionsjaelland.dk/sund

hed/forskning/forfagfolk/videnskabs

etisk-komite/Sider/default.aspx  

De Videnskabsetiske Komiteer for 

Region Midtjylland (2 komiteer) 

Tlf.: +45 78 41 01 83 

E-mail: komite@rm.dk 

Hjemmeside: 

http://www.komite.rm.dk 

  

Nationalt Center for Etik 

Tlf.: +45 72 21 66 88 

E-mail: dketik@dketik.dk 

Hjemmeside: 

http://www.nationaltcenterforetik.dk 

 

 

Dette tillæg er udarbejdet af det videnskabsetiske komitésystem og kan vedhæftes den skriftlige information om det 

sundhedsvidenskabelige forskningsprojekt. Spørgsmål til et konkret projekt skal rettes til projektets forsøgsansvarlige. 

Generelle spørgsmål til forsøgspersoners rettigheder kan rettes til den komité, som har godkendt projektet. 
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Hvis du overvejer at deltage i forsøg 

For at få ny viden om sygdomme og blive bedre til at behandle dem, er det vigtigt at 

forske på mennesker. Kun gennem forskning kan man blive bedre til at forebygge, 

diagnosticere og ikke mindst at behandle sygdomme. 

Du er muligvis blevet spurgt, om du vil deltage i et forsøg, eller du er interesseret i at få 

noget at vide om, hvad det vil sige at være forsøgsperson.  

Hvis du er blevet spurgt, om du vil deltage – fx af din egen læge eller af hospitalet – kan 

forsøget bl.a. dreje sig om en ny type medicin, supplerende undersøgelser eller en ny 

operationsmetode. Hvis du er rask, og selv overvejer at henvende dig, evt. på baggrund 

af en annonce, kan forsøget fx handle om kroppens funktioner, livsstil eller forebyggelse 

af sygdomme.  

Nogle ønsker at deltage i et forsøg i forventning om at opnå en bedring af deres sygdom, 

andre ønsker at deltage for at hjælpe forskningen og dermed fremtidige patienter. 

Uanset hvad du ønsker, kan denne pjece oplyse dig om de videnskabsetiske komiteer, 

som skal godkende alle sundhedsvidenskabelige forsøg i Danmark, hvad det vil sige at 

være forsøgsperson i sundhedsvidenskabelige forsøg og om dine rettigheder som 

forsøgsperson.  

Pjecen oplyser også om forskellige typer af forskning, og om den information, du har 

krav på at få, inden du tager stilling. 

De videnskabsetiske komiteer 

De videnskabsetiske komiteer består af både fagfolk (sundhedsvidenskabeligt 

uddannede) og lægfolk – med et flertal af lægfolk. Komiteerne skal varetage 

forsøgspersonernes interesser. For selvom det er vigtigt at sikre sundhedsvæsenet ny 

viden, kommer hensynet til forsøgspersonerne altid først. Komiteerne skal derfor 

godkende alle sundhedsvidenskabelige forsøg i Danmark. 

Før et forsøg kan godkendes, vurderer den videnskabsetiske komité både risikoen for 

forsøgspersonerne og nytten ved forsøget. Hvis et forsøg på nogen måde er uforsvarligt 

at gennemføre, bliver det ikke godkendt. Komiteen kan også afvise et forsøg, hvis den 

mener, at informationen til dig ikke er god nok. Den videnskabsetiske komité sikrer 

desuden, at der er en erstatnings- eller godtgørelsesordning, hvis en forsøgsperson 

skulle lide skade på grund af forsøget. 
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Om at være forsøgsperson 

At være forsøgsperson vil sige, at man frivilligt deltager i et sundhedsvidenskabeligt 

forsøg. Forsøget udføres, fordi forskere mener, at den nye behandling måske er bedre 

eller mindst lige så god som den hidtidige standardbehandling. Men de ved det ikke med 

sikkerhed, og det er derfor, man laver forsøget.  

Lovgivningen fastsætter, hvordan og på hvilke betingelser et forsøg må gennemføres. 

Lovgivningen er til for at sikre forsøgspersonens rettigheder, som gælder, uanset om 

deltageren er patient eller en rask person. Hvis du er patient og beslutter ikke at deltage, 

har du naturligvis altid sikkerhed for, at du alligevel vil modtage den bedste, kendte 

behandling (standardbehandlingen). 

En del forsøg sammenligner standardbehandlingen med en ny forsøgsbehandling, som 

forskerne mener, kan være bedre. Det gøres ved at fordele deltagerne tilfældigt i to 

grupper: Én, der får standardbehandlingen og én, der får forsøgsbehandlingen. 

Fordelingen kaldes randomisering og foretages for, at de to behandlinger kan 

sammenlignes bedst muligt. 

Nogle kan føle utryghed ved den tilfældige fordeling af behandlinger. Men det er vigtigt 

at understrege, at de, der får forsøgsbehandlingen, muligvis får en bedre behandling end 

de, der får standardbehandlingen. De, der får standardbehandlingen, har til gengæld 

sikkerhed for at få en velafprøvet behandling. Hvis det undervejs i forsøget viser sig, at 

forsøgsbehandlingen er dårligere end standardbehandlingen, bliver forsøget afbrudt og 

alle forsøgspersoner vil derefter modtage standardbehandlingen. 

Nogle forsøg tager flere år, og når et forsøg er afsluttet, gør forskerne resultaterne op. 

Herefter kan de vurdere, om forsøgsbehandlingen har vist sig bedre end 

standardbehandlingen, eller de kan bruge den nye viden til at gøre fremtidige 

behandlinger bedre. 
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Forsøgspersoners rettigheder 

 

 Din deltagelse i forsøget er helt frivillig, og inden du eventuelt 

underskriver samtykkeerklæringen, skal du have både skriftlig og 

mundtlig information om forsøget 

 Du kan til enhver tid mundtligt, skriftligt eller ved anden klar 

tilkendegivelse trække dit samtykke til at deltage tilbage og dermed 

træde ud af forsøget. Selvom du trækker dit samtykke tilbage, påvirker 

dette ikke din ret til nuværende eller fremtidig behandling eller andre af 

dine rettigheder 

 Du har ret til at tage et familiemedlem, en ven eller en bekendt med 

som bisidder til informationssamtalen 

 Du har ret til betænkningstid, før du giver tilsagn om at deltage 

 Oplysninger om dine helbredsforhold, som kommer frem i forbindelse 

med forsøget, er omfattet af tavshedspligt. Det samme gælder øvrige 

rent private forhold og andre fortrolige oplysninger om dig 

 Behandling af oplysninger om dig, herunder oplysninger i/fra dine 

blodprøver og væv, sker efter reglerne i databeskyttelsesforordningen, 

databeskyttelsesloven og sundhedsloven. Den dataansvarlige i forsøget 

skal orientere dig nærmere om dine rettigheder efter 

databeskyttelsesreglerne 

 Du har mulighed for at få aktindsigt i forsøgsprotokoller efter 

offentlighedslovens bestemmelser. Det vil sige, at du kan få adgang til at 

se alle papirer vedrørende forsøgets tilrettelæggelse, bortset fra de 

dele, som indeholder forretningshemmeligheder eller fortrolige 

oplysninger om andre 

 Du har mulighed for at klage og få erstatning efter reglerne i lov om 

klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsvæsenet (se afsnittet 

om klagemuligheder) 

For børn, voksne inhabile, bevidsthedsslørede og lignende gælder der 

særlige regler. 



For du beslutter dig – om at være forsøgsperson i sundhedsvidenskabelig forskning 5 / 8 

 

Det er frivilligt at deltage 

Det er altid helt frivilligt at deltage i et sundhedsvidenskabeligt forsøg. Lægen kan derfor 

ikke fortælle dig, om du skal deltage eller ej – det er din helt egen beslutning. 

Før du tager stilling til, om du vil deltage i et forsøg, skal du have både mundtlig og 

skriftlig information om forsøget. Den mundtlige information gives af den eller de 

personer, der har ansvar for forsøget, og det er vigtigt, at du benytter lejligheden til at 

stille spørgsmål, hvis du er i tvivl. Du har ret til at have en bisidder (pårørende, ven eller 

bekendt) med til samtalen om forsøget, så I er to til at stille spørgsmål og tale om din 

eventuelle deltagelse bagefter. Du har også krav på betænkningstid, før du beslutter dig 

– som regel mindst 24 timer.  

Vælger du at sige ja til at blive forsøgsperson, skal du skrive under på, at du vil deltage, 

og du skal skrive under på, at du har modtaget både mundtlig og skriftlig information om 

forsøget. Men selvom du har skrevet under på, at du vil deltage, kan du altid træde ud 

af forsøget igen. Hvis du træder ud af forsøget, vil forskerne ofte gerne vide hvorfor, af 

hensyn til resultaternes pålidelighed, men du er ikke forpligtet til at oplyse det. Hvis du 

deltager som patient og træder ud af forsøget, vil du stadig modtage den behandling, 

som du ville have fået, hvis du ikke havde deltaget i forsøget. Du mister altså ingen 

rettigheder som patient ved at deltage i et forsøg. 

Forskellige typer af forsøg 

Et forsøg kan fx dreje sig om, at man afprøver et lægemiddel, noget medicinsk udstyr 

eller måske en ny behandlingsmetode, fx et forsøg, hvor man opererer på en anden 

måde end hidtil.  

Når man afprøver et lægemiddel på mennesker, er det ofte for at undersøge 

lægemidlets effekt og sikkerhed og for at opdage eventuelle bivirkninger.  

Forsøg med medicinsk udstyr drejer sig ofte om udstyrets sikkerhed og ydeevne. 

Medicinsk udstyr er udstyr, der bruges til at undersøge, behandle eller lindre sygdom (fx 

sprøjter, operationsudstyr, plastre, pacemakere eller hofteproteser).  

Afprøvning af lægemidler og medicinsk udstyr kræver en godkendelse fra både 

Lægemiddelstyrelsen og en videnskabsetisk komité. Forsøg, der ikke involverer 

lægemidler skal udelukkende godkendes af det videnskabsetiske komitésystem. 
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Du skal have skriftlig information om 

 

 At du anmodes om at deltage i et sundhedsvidenskabeligt forsøg, og at 

du modtager ikke-almindelig behandling 

 Formålet med forsøget, og hvordan det udføres 

 I tilfælde af lægemiddelafprøvninger: Hvilke godkendte og ikke 

godkendte lægemidler, der anvendes 

 Eventuel tilfældig fordeling mellem flere forskellige behandlingsformer, 

hvoraf én kan være behandling med et uvirksomt præparat (placebo), 

hvis der ikke findes en standardbehandling 

 Risici, bivirkninger og ulemper ved at deltage i forsøget 

 Nytten af forsøget 

 Hvis der i forbindelse med forsøget udtages biologisk materiale (fx blod 

eller væv), der opbevares 

 Hvis du deltager som patient: Hvad der er almindelig behandling, om der 

er andre mulige behandlingsmetoder, og hvilken behandling du vil få, 

hvis du vælger at sige nej til at deltage i forsøget. Du skal også have 

oplyst, hvis der anvendes oplysninger fra din patientjournal 

 At oplysninger fra din patientjournal, rent private forhold og andre 

fortrolige oplysninger kan videregives til og behandles af personer, som 

skal foretage en lovpligtig kvalitetskontrol af forsøget 

 Under hvilke omstændigheder du kan udelukkes fra forsøget 

 Under hvilke omstændigheder forsøget kan blive afbrudt 

 Navn, adresse og telefonnummer på forsøgets kontaktperson 

 Eventuel økonomisk støtte, som forskeren modtager fra private 

virksomheder og fonde 

 Eventuelt vederlag for deltagelse og oplysning om beskatning heraf 

Den skriftlige information skal udleveres i god tid, så vidt muligt 24 timer 

inden du tager stilling til, om du vil deltage. 
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Krav til forskerne 

Der stilles uddannelsesmæssige krav til den ansvarlige for forsøget afhængigt af 

forsøgets indhold. Den ansvarlige skal have ret til at udøve forskning – det kan fx være 

via en ansættelse som forsker og vedkommende skal også have erfaring med at 

behandle patienter fra fx en hospitalsafdeling. 

Hvis der er tale om forsøg med lægemidler eller medicinsk udstyr, skal den ansvarlige 

have en uddannelse som læge eller (hvor det er relevant) tandlæge. Hvis deltagerne 

under forsøget får alvorlige bivirkninger, eller der sker alvorlige hændelser, skal den 

forsøgsansvarlige omgående underrette den videnskabsetiske komité. Hvis der er tale 

om forsøg med lægemidler, skal Lægemiddelstyrelsen også underrettes. 

Vederlag, skattepligt mv. 

I visse situationer betales der vederlag til forsøgspersoner. Der kan fx være tale om tabt 

arbejdsfortjeneste, transportgodtgørelse, ulempegodtgørelse eller andet. Det vil fremgå 

af deltagerinformationen, om der gives vederlag i forbindelse med deltagelse i forsøget, 

og om det er skattepligtigt. 

Klage- og erstatningsmuligheder 

Hvis du som forsøgsperson bliver udsat for en utilfredsstillende behandling eller 

kommer til skade, er der forskellige klage- og erstatningsmuligheder.  

Ved godkendelse af forsøget sikrer den videnskabsetiske komité, at der er en forsikrings- 

og erstatningsordning for forsøgspersonerne.  

Ønsker du at søge erstatning for en skade i forbindelse med et forsøg inden for 

sundhedsvæsenet, skal du anmelde skaden til Patienterstatningen.  

Hjemmeside: www.patienterstatningen.dk 

E-mail: pebl@patienterstatningen.dk 

Tlf.: +45 33 12 43 43 

Ordningen dækker også lægemiddelskader. Raske forsøgspersoner er også omfattet af 

reglerne om arbejdsskadesikring.  

Er forsøget uden for det område, som Patienterstatningen dækker, skal der være tegnet 

en særskilt forsikring. Sådanne erhvervsansvarsforsikringer dækker normalt efter 

almindelige erstatningsretlige regler. Du kan få yderligere information af den ansvarlige 

for forsøget. I tvivlstilfælde kan du henvende dig til sekretariatet i den videnskabsetiske 

komité, der dækker din region. 

  

http://www.patienterstatningen.dk/
mailto:pebl@patienterstatningen.dk
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Du har mulighed for at klage over den sundhedsfaglige behandling i forsøget. Du kan 

sende klagen til Styrelsen for Patientklager. 

Hjemmeside: www.stpk.dk  

E-mail: stpk@stpk.dk 

Tlf.: +45 72 33 05 00 

Du kan evt. få hjælp hertil fra regionernes patientvejledere. Se nærmere herom på 

www.sundhed.dk. 

 

Hvis du vil vide mere 

Vi håber, at du har fået et tilstrækkeligt indblik i, hvad det vil sige at deltage i et 

forsøg og føler dig rustet til at tage beslutningen om din eventuelle deltagelse. 

Hvis du vil vide mere om det at være forsøgsperson, kan du altid henvende dig til 

den person, der er kontaktperson i forsøget. Kontaktoplysningerne fremgår af 

deltagerinformationen, som du har fået udleveret. Ellers kan du finde flere 

oplysninger og spørgsmål/svar på www.nvk.dk. 
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