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LANDSPITALL




Umsókn til siðanefndar

Landspítala - háskólasjúkrahúss

1. HEITI RANNSÓKNAR.  Beðið er um fullt heiti rannsóknar, íslenskt eða erlent eftir atvikum.
2. TILGANGUR RANNSÓKNAR OG LÝSING Í HNOTSKURN. Útdráttur  úr rannsókninni,  þ.m.t. markmið, þátttakendur, framkvæmd og vísindalegur ávinningur.
3. ÁBYRGÐARMAÐUR RANNSÓKNAR. Rannsakendur skulu tilnefna einn ábyrgðarmann úr sínum hópi sem annast samskipti við siðanefnd LSH og sem ber jafnframt faglega ábyrgð á framkvæmd rannsóknarinnar.

Nafn:





Kennitala:

Staða:

Vinnustaður:




Vinnusími:


Fax:

Heimilisfang:




Heimasími:


Netfang:

4. AÐRIR UMSÆKJENDUR. Tilgreina þarf nöfn og vinnustaði allra rannsakenda, þ.e. annarra en ábyrgðarmanns.
Nafn:





Vinnustaður:


Staða:


Nafn:





Vinnustaður:


Staða:


Nafn:





Vinnustaður:


Staða:


Nafn:





Vinnustaður:


Staða:

5. AÐRIR SAMSTARFSAÐILAR (þ.m.t. fjármögnunar- og styrktaraðilar). Hér skal t.d. greina frá þeim stofnunum og fyrirtækjum, innlendum eða erlendum sem að rannsókninni koma hafi slíkar upplýsingar ekki þegar komið fram í liðum 2 og 3. 
Stofnun/fyrirtæki:




Heimilisfang:





Stofnun/fyrirtæki:




Heimilisfang:

Stofnun/fyrirtæki:




Heimilisfang:

6. VERKASKIPTING SAMSTARFSAÐILA. Hér skal greina frá því, hvaða aðilar hafa umsjón með einstökum verkþáttum rannsóknarinnar. Ef rannsakendur njóta styrkja eða annarrar fjármögnunar vegna rannsóknarinnar þurfa einnig að koma fram upplýsingar um tengsl fjármögnunaraðila við rannsakendur.
7. ÞÁTTTAKENDUR. Tilgreinið fjölda þátttakenda svo og hvernig og á hvaða forsendum úrtakið verður valið.
8. ÁVINNINGUR/ÁHÆTTA. Tilgreinið í hverju ávinningur jafnt sem áhætta þátttakenda í rannsókninni  verður helst fólgin.
9. ÖFLUN UPPLÝSTS SAMÞYKKIS. Tilgreinið hvernig upplýsts samþykkis þátttakenda verður aflað, þ.m.t. hvaða aðili muni leita til þeirra eftir slíku samþykki. Athugið að ef afla á upplýsinga eða sýna frá börnum þarf samþykki frá foreldri eða forráðamanni. Afrit af upplýsingum og samþykkisblöðum skulu fylgja umsókninni.
10. RANNSÓKNARGÖGN. Tilgreinið hvers konar gögnum (persónuupplýsingum, lífsýnum o.s.frv.) er fyrirhugað að safna vegna rannsóknarinnar. Einnig hvaða aðilar hafi aðgang að þeim gögnum. Skýrið frá hvaða öryggisráðstafanir verða gerðar og hvernig trúnaði við þátttakendur verður haldið. Koma þarf fram hver hefur umráðarétt yfir gögnunum að rannsókn lokinni.
11. SIÐFERÐILEG ÁLITAMÁL. Hér skal greina frá helstu álitamálum af siðferðilegum toga sem rannsóknina varða.
12. VÍSINDALEGT GILDI. Gerið stuttlega grein fyrir þeim vísindalega ávinningi sem rannsóknin hefur í för með sér.
13.  FRÆÐIGRUNNUR RANNSÓKNAR. Lýsa skal fræðilegri þekkingu á rannsóknarsviðinu og öðrum bakgrunni rannsóknarinnar, þ.m.t.  helstu niðurstöðum eldri rannsókna. Taka skal sérstaklega fram, hvaða reynsla er af viðkomandi aðferðum og/eða meðferð í fyrri rannsóknum. Þessum lið má skila á sérblaði eða vísa í ítarlegri rannsóknaráætlun sem þá skal fylgja umsókn.
14. RANNSÓKNARAÐFERÐIR. Gera skal grein fyrir aðferðafræði rannsóknarinnar. Taka skal fram hvort ætlunin sé að afla upplýsinga frá öðrum en þátttakendum sjálfum. Ef ætlunin er að notast við upplýsingar úr sjúkraskrám, gagnabönkum (s.s. krabbameinsskrá)  eða sýni úr lífsýnabanka þurfa afrit af tilskyldum leyfum að fylgja umsókninni (sbr. lið 23 hér á eftir). Koma þarf fram til hvers er ætlast af þátttakendum, s.s. hvers konar rannsóknir verði gerðar á þeim,  hversu oft þeir munu koma í eftirlit  eða mat og hvers konar sýna og/eða upplýsinga verður aflað. Þessum lið má skila á sérblaði ef þörf krefur.
15. ÚRVINNSLA GAGNA. Tilgreinið hvers konar  úrvinnsla (t.d. tölfræðileg) verður gerð og hvort stuðst hefur verið við “power analysis” eða aðrar  hliðstæðar aðferðir við undirbúning rannsóknar.

16. RANNSÓKNARTÍMABIL. Tilgreinið hvenær áætlað er að rannsókn hefjist og hvenær henni ljúki.
17. NIÐURSTÖÐUR RANNSÓKNAR. Gerið grein fyrir fyrirhugaðri nýtingu og/eða birtingu/kynningu á niðurstöðum rannsóknarinnar.
18. FLUTNINGUR GAGNA. Ef fyrirhugað er að flytja gögn rannsóknarinnar (t.d. lífsýni  eða persónuupplýsingar) úr landi verður að tilgreina í hvaða tilgangi og formi það verði gert, svo og til hvaða stofnunar og lands gögnin verði flutt. Jafnframt ber að tilgreina hver á viðkomandi stofnun hafi umráðarétt yfir gögnunum og/eða beri ábyrgð á þeim.
Á ekki við ___

19. VARÐVEISLA OG EYÐING GAGNA. Hvar verða rannsóknargögnin varðveitt? Hvenær og hvernig verður þeim eytt?
20. SAMNÝTING GAGNA. Tilgreinið hvort fyrirhugað sé að samkeyra upplýsingar rannsóknarinnar við aðrar skrár eða samnýta upplýsingar og/eða sýni við aðrar rannsóknir. Ef svo er greinið þá frá heiti viðkomandi rannsóknar og ábyrgðarmanni.
Á ekki við ___

21. EFTIRLIT OG TRYGGINGAR. Hver annast  eftirlit með heilsu og líðan þátttakenda og hvernig verður því háttað? Með hvaða hætti og hjá hvaða aðila eru þátttakendur tryggðir gagnvart hugsanlegum skaða?

                                                                                                                                                                                                                 Á ekki við ___
22. GREIÐSLUR VEGNA ÞÁTTTÖKU. Tilgreinið hvort greitt verði fyrir þátttöku í rannsókninni og þá jafnframt hvers eðlis og  hversu háar þær greiðslur verði.
Á ekki við ___

23. AÐRAR UMSÓKNIR EÐA LEYFI. Afrit af  leyfi  stjórnar lífsýnasafns vegna notkunar lífsýna, leyfi yfirlæknis/-lækna vegna aðgangs að sjúkraskrám, leyfi annarra skráarhaldara (s.s. krabbameinsskrár) og leyfi stofnunar fyrir framkvæmd rannsóknar skulu fylgja með umsókn, eftir því sem við á. Hafi umsóknin áður hlotið samþykki annarrar siðanefndar skal afrit þess leyfis fylgja. Hafi heimild leyfisveitenda ekki enn fengist, skal skrá dagsetningu umsóknar til viðkomandi aðila.
JÁ ___
NEI___
Persónuvernd, dags.  _______________
 JÁ ___
NEI___
Önnur siðanefnd, hver:  ​​​​​​​​​​​​​____________________




JÁ ___
NEI___
Lyfjastofnun, dags. ______​​​​​​​​​​​​___________
JÁ ___
NEI___
Lífsýnasafn, hvaða: _______________________

JÁ ___
NEI___
Geislavarnir ríkisins, dags. __________
JÁ ___
NEI___
Skráarhaldari, hvaða:  _____________________

JÁ ___
NEI___
Stofnun, hvaða:  ___________________     JÁ ___
NEI___
Yfirlæknir/-nar, hver(jir): __________________​​​​​​​​​​​

24. FYLGISKJÖL MEÐ UMSÓKN. Starfságrip/ritaskrá ábyrgðarmanns, svo og upplýsinga- og samþykkisblöð vegna þátttöku í rannsókninni skulu ávallt fylgja umsókn til siðanefndar.  
____
Starfsferilsskrá ábyrgðarmanns

____
Nákvæmari rannsóknarlýsing(ar)

____
Kynningarblað/-blöð



____
Spurningalistar, fjöldi ____
____
Upplýsingablað/-blöð


____
“Case Report Form”

____
Samþykkisblað/-blöð


____
Afrit af leyfum

____
Önnur fylgiskjöl (hver?) _____________________________________________________
25. ATHUGASEMDIR UMSÆKJENDA. Hér er hægt að koma á framfæri athugasemdum eða skýringum sem ekki komust fyrir annars staðar  í umsókninni.
VERÐI  EINHVERJAR BREYTINGAR Á RANNSÓKNARÁÆTLUNINNI BER ÁBYRGÐARMANNI AÐ TILKYNNA ÞÆR ÁN TAFAR TIL SIÐANEFNDAR LSH.
Staður:



Dagsetning:

Undirskrift ábyrgðarmanns:

__________________________      ___________________
___________________________________________
Vinsamlegast sendið umsókn og fylgiskjöl í einu eintaki.

Umsókn sendist: 

Jónína Sigurðardóttir forstöðumaður siðanefndar LSH


skrifstofu kennslu, vísinda og þróunar C-13

Landspítala Fossvogi 


108 Reykjavík
Einnig má senda umsóknina á rafrænu formi með tölvupósti á netfangið: sidanefnd@landspitali.is
Uppfært: 22.12.2005
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