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FORORD 4. utgave 2009

Tilbakemeldingene fra lesere av Forskningshandboken tyder pé at boken er 1 bruk
hos mange forskere innen medisin og helsefag. Denne fjerde utgaven av
Forskningshandboken utgis fordi det har skjedd store endringer av
forskningsregelverk, og behovet for en konkret, praktisk rettet hAndbok synes
fortsatt & vaere tilstede. Opplagene av de tre tidligere papirversjonene av
Forskningshandboken (2003, 2005 og 2007) forsvant raskt, og selv om den
elektroniske versjonen av hindboken oppdateres regelmessig, er det uttrykt enske
om en fornyet papirversjon. Alle lesere oppfordres regelmessig a sjekke nettstedet

for hdndboken (www.ulleval.no/forskningshandboken), der det ogsé finnes lenke

til en engelsk oppdatert versjon.

Forskningshandboken er lagt ut som en nasjonal forskningsressurs pa

Helsebibliotekets hjemmesider (www.helsebiblioteket.no), lenket til sist oppdaterte

versjon ved Oslo universitetssykehus (OUS), Ullevél. Helseforetak og
forskningsinstitusjoner inviteres til 4 lage egne lokale tips 1 tilknytning til de
generelle kapitlene. Disse lenkes til Forskningshdndboken via Helsebiblioteket

(Grete.Strand@kunnskapssenteret.no). Forfatterne av Forskningshandboken

arbeider ved OUS og Haukeland universitetssykehus, og boken trykkes med lokale
tips derfra. OUS er under omorganisering, slik at lokale tips og OUS-logo vil
endres deretter. Redakterene (Karin C. Lodrup Carlsen og Annetine Staff) og web-

journalist (Tone Haug) tar gjerne imot tips til forbedringer av handboken. Vi takker
alle som har kommet med nyttige innspill til oppdateringer i denne utgaven.
Oslo, november 2009
Karin C. Lodrup Carlsen og Annetine Staff

Prosjektansvarlige og redakterer for Forskningshdndboken

Harald Arnesen, Anne Grete Bechensteen, Anne Flem Jacobsen, Ernst Omenaas

Medforfattere av Forskningshdndboken






FORORD 2003

Ideen til & lage denne forskningshandboken er modnet gjennom en lang periode
med stadig nye utfordringer i eget forskningsarbeid. Utfordringene har variert fra
det 4 ha stadig nye instanser & forholde seg til, til at egen forskning har endret
fokus fra kjente til mer ukjente felt eller metoder. Naeringslivsbedrifter bruker ofte
en prosjekthdndbok for & sikre god kvalitet 1 sine prosjekter. Med overfering til var
forskningshverdag 1 sykehus vil en tilsvarende handbok med rad, informasjon og
tips samlet pa ett sted kanskje vare nyttig. Forhdpentligvis vil vi kunne spares for

noen fallgruver og for mye unedig tid til leting etter nedvendig kunnskap.

Det nyetablerte forskningsutvalget ved Kvinne-Barn Divisjonen (KBD) ved
Ulleval universitetsykehus HF (UUS), utnevnt av divisjonsdirekter Svein Erik
Tangsrud, ensket ideen om forskningshdndboken velkommen for & gke
forskningsaktiviteten og -gleden ved divisjonen. Handboken er laget etter en idé fra
barnelege dr.med. Karin C. Lodrup Carlsen ved Barnesenteret. Hun og gynekolog
dr.med. Annetine Staff (Kvinnesenteret) fikk ansvaret for & lage boken. Det sier
seg selv at et bredt samarbeid var nedvendig for 4 fa det til. Arbeidsgruppen har
bestatt av etablerte forskere, erfarne klinikere samt personer under oppstart av sin
forskerkarriere; kardiolog professor dr.med. Harald Arnesen (leder for
Kompetansesenteret for klinisk forskning pa UUS), barnelege dr.med. Anne Grete
Bechensteen, gynekolog forskningsstipendiat Anne Flem Jacobsen (begge KBD),
samt lungelege dr.med. Ernst Omenaas (leder for Kompetansesenter for klinisk
forskning ved Haukeland universitetssykehus HF). Ekstern kompetanse har veert

innhentet der vi fant det nadvendig.

Vi har forsekt & lage en praktisk hdndbok som vil vere til nytte i forskjellige

stadier av forskningsprosessen. Ved a legge inn lokal informasjon 1 de forskjellige



kapitlene kan forskere og sykehus med sméa hidndgrep utvide hdndboken slik at den
tilpasses deres lokale forhold.

Vitenskapsradet Ulleval universitetsykehus (VIRUUS) star for utgivelsen pa nettet
og har vert aktivt med i redigeringsforslag, spesielt med tanke pa lokale forhold
ved UUS. En spesiell takk til informasjonsradgiver Harald Pors Muniz ved UUS
for arbeidet med tilrettelegging 1 produksjonsforberedelsene, og til alle andre som
har bidratt med konstruktive og gode kommentarer, innspill og ideer til
forskningshandboken. Vi takker medisinsk illustrater Ane Reppe for illustrasjonen
pa forsiden av hdndboken samt forsterrelsesglass-logo som er brukt i de enkelte
kapitlene. Likedan rettes en takk til informasjonsradgiver Alf T. Bohler for foto pé

bokens baksideomslag.

Vi haper at handboken etter hvert vil vokse seg storre og bedre, 1 likhet med

innsatsen for og resultatene fra medisinsk forskning 1 Norge!

Vi onsker deg lykke til med din forskning

og hdper du vil ha nytte av denne hdandboken.

Oslo, september 2003
Karin C. Lodrup Carlsen og Annetine Staff

Prosjektansvarlige for forskningshdndboken

Harald Arnesen, Anne Grete Bechensteen, Anne Flem Jacobsen og
Ernst Omenaas

Medarbeidere i arbeidsgruppen for forskningshandboken



Innholdsfortegnelse

1. Innledning: Fra forskningsidé til publikasjon

2. Hvorfor forske ved norske sykehus?

3. Hvordan utvikle ideer til et forskningsprosjekt

4. Forskningsprotokoller
5. Forskningsmetodikk og litteratursek

6. Forskningsprosjektets gjennomfering
7. Statistikk og dataanalyse
8. Publisering

9. Forskningsveiledning

10.Formalia ved forskningsprosjekter
11.Midler og ressurser
12.Forskningens organisering

13.Doktorgradsstudiet og forskningsmuligheter
for sykehusansatte etter doktorgrad

14.Kan noe ga galt i forskningen?
15.Kommersialisering og patentering

16.Forskningsetikk, uredelighet og juks

Appendix:

Lenker

Forslag til punkter 1 en protokoll

Sjekkliste for oppstart av et forskningsprosjekt
Forskningsjus, relevant lovverk og definisjoner

S.

“ v n »n

13

15

23

29

37

45

. 53

71

79

111

119

127

. 139

. 145

. 153

. 167
77
. 178

180






KAPITTEL 1 )

INNLEDNING: FRA FORSKNINGSIDE TIL PUBLIKASJON

Formal med boken

Forskningshandboken er laget for & gi tips og veiledning til sykehuspersonell,
helsefaglige og biomedisinske forskere som har en idé de ensker & omsette 1 et
forskningsprosjekt med hay kvalitet. Mange av tipsene er basert pd forfatternes

egne erfaringer innen bade basalforskning og klinisk forskning ved sykehus.

Malgruppe

Bokens generelle del er beregnet pd forskningsinteressert personell ved norske
sykehus og biomedisinske/helsefaglige forskningsinstitusjoner.

Bokens lokale del er beregnet for tilpasning ved det enkelte sykehus og

forskningsinstitusjon.

Format
Forskningshandboken er trykket i norsk papirversjon, men finnes ogsd som
regelmessig oppdatert versjon pa OUS, Ullevél sine hjemmesider

(www.ulleval.no/forskningshandboken). Her finnes ogsa en parallelt oppdatert

engelsk versjon av Forskningshédndboken.
Lenke til Forskningshdndboken finnes 1 tillegg pa hjemmesidene til
Helsebiblioteket (www.helsebiblioteket.no) og Helse Vest (www.helse-

bergen.no/forskning/forskningshandboken).

For 4 begrense teksten 1 handboken, henvises til utfyllende informasjon 1

elektroniske lenker.

Innhold
Héndboken er tenkt & vare et hjelpemiddel for badde studenter og forskere, erfarne
som uerfarne, som gnsker enkel tilgang til informasjon. I boken forsgker vi & dekke

ulike og viktige felt som forskere bor ta stilling til nar en idé skal bli et prosjekt



med publiserbart resultat. Nettadresser er referanser der leseren kan innhente mer

utforlig informasjon. Disse er samlet alfabetisk 1 et eget appendix-kapittel.

Nasjonal Forskningshandbok og lokale tips
Forskningshandboken er fra 2007 en nasjonal forskningsressurs ved

Helsebiblioteket (www.helsebiblioteket.no), knyttet opp mot nettversjonen ved

OUS, Ulleval (www.ulleval.no/forskningshandboken). Helseforetak og

forskningsinstitusjoner kan formidle egne lokale tips tilknyttet
Forskningshandbokens generelle kapitler. Den enkelte forskningsinstitusjonen
redigerer og er ansvarlig for innholdet, og de lokale tipsene lages i en fast mal i et
vedlegg som lenkes til Forskningshandboken via Helsebiblioteket. Slik vil alle de
lokale tipsene vere tilgjengelig for alle lesere. Ta kontakt med redaksjonssjef Grete

Strand pé& Helsebiblioteket (Grete.Strand@kunnskapssenteret.no) for mer

informasjon og tilgang pa mal.

Kapitlenes oppbygging

Kapitlene vil starte med en generell del (landsomfattende der

dette er aktuelt) med logoen

Sa folger en regional/ lokal del der dette er nyttig, med logo,
f.eks. OUS, Ulleval ULLEVAL

universited ssykalus

Til slutt i relevante kapitler er det satt av plass til lesernes egne

ideer og nettadresser, kjennetegnet ved logoen

v

Det er onskelig at leserne sender kommentarer, ideer eller tips, slik at handboken
kan forbedres og oppdateres fortlopende. Send kommentarer for de generelle

kapitlene til web-journalist Tone Haug (tone.haug2(@uus.no) eller til redakterene
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Karin C. Ladrup Carlsen (kclo@uus.no) og Annetine Staff

(annetine.staff(@uus.no).

Kommentarer som gjelder lokale tips, sendes kontaktpersonen ved aktuelle

forskningsinstitusjon, se forord til lokale tips. For OUS, Ulleval er lokale tips-

kontaktpersonen Tone Haug (tone.haug2@uus.no) og ved Haukeland

universitetssykehus er kontaktpersonen Ernst Omenaas (ernst.omenaas@helse-

bergen.no).

Forskningshandboken kan bestilles fra Forsknings- og utdanningsavdelingen, Oslo

universitetssykehus, Ullevél, ved eval@ulleval.no eller 23 01 50 31.
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KAPITTEL 2
HVORFOR FORSKE VED NORSKE SYKEHUS?

Medisin og helsefag er kunnskapsfag i rivende utvikling, og derfor er det

viktig at det drives aktiv forskning ved norske sykehus:

1. For & gke vart kunnskapsniva og derved var kompetanse.
Gjennom vér egen forskning bidrar vi direkte til & fremskaffe ny kunnskap.
Slik kunnskap kan vare av universell art eller mer relatert til norske/ lokale
forhold.
Med var stabile populasjon ligger det spesielt godt til rette for klinisk
forskning 1 Norge. Registre for spesielle sykdomskategorier kan ha stor
epidemiologisk verdi som grunnlag for diagnostiske og terapeutiske
retningslinjer. Basalforskning i relasjon til aktuelle patologiske tilstander
eller sykdommer, sékalt pasientnar basalforskning eller
translasjonsforskning, vil vaere spesielt viktig for & kunne ta ny
basalkunnskap og nye metoder 1 bruk pa et rasjonelt grunnlag. Forskning pa
sykdomsmekanismer og mekanismene for intervensjonseffekter vil gi ny
kunnskap som bakgrunn for optimal diagnostikk og behandling.
Basalforskning 1 sykehus gir 1 tillegg trening 1 vitenskapelig tenkeméte. Ved
a drive egen forskning blir vi bedre i stand til 4 ta inn internasjonale
forskningsresultater og omsette dem til vére forhold.
Forskning gker kravene til dokumentasjons- og presisjonsniva. Aktiv
forskning vil innvirke pa presisjon og kvalitet 1 det kliniske arbeidet, og

bidra vesentlig til produkt- og kvalitetskontroll.

2. Egen forskning forer til bedre diagnostikk og behandling av vdre pasienter.

3. Egen forskning med krav til litteratursek og senere publisering vil gjore

forskeren og hans/ hennes miljo fokusert pé frontlinjetenkning og oppdatert
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pa nye forskningsresultater. Dette bidrar til bedre diagnostikk og
pasientbehandling og er kvalifiserende for undervisning pa hayeste

akademiske niva.

4. Thenhold til Lov av 2. juli 1999 nr. 61 om spesialisthelsetjenesten m.m.
skal sykehusene bl.a. ivareta forskning. Vi er dessuten som deltakere i et

internasjonalt forskningssamfunn forpliktet til & bidra med forskning.
5. Etvesentlig poeng er gleden ved a kunne tilfredsstille var
nysgjerrighet ved systematisk forskningsarbeide. Samtidig vil dette vere

et springbrett til internasjonale kontakter ved presentasjon av egne

forskningsresultater pd internasjonale kongresser.

Forskning gir faglig glede.
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KAPITTEL 3
HVORDAN UTVIKLE IDEER TIL ET FORSKNINGSPROSJEKT

For sykehuspersonell 1 klinisk virksomhet er det viktig & vaere bevisst pa

uleste problemer eller suboptimal diagnostikk og behandling. Er

sykdomsmekanismene kjent 1 nedvendig detalj for & kunne praktisere
medisin pa et vitenskapelig grunnlag? Er dagens metoder gode nok? Kan nye
metoder belyse tidligere uleste problemstillinger? Kan man se andre mulige
losninger eller kanskje utvikle nye metoder? Kan pasientmaterialet som eksisterer
benyttes til & kartlegge patofysiologien bedre? Det kan ogséd vare at
utviklingstrender 1 sykdomspanoramaet aktualiserer ny forskning. De som har ideer
til forskningsprosjekter bor kontakte forskere ved de enheter eller institutter som

har nedvendig vitenskapelig kompetanse innen det aktuelle fagomridet.

Flytdiagrammet pa neste side er ment som hjelp til & planlegge og til & i oversikt
over hvilken fase man er 1 sitt forskningsarbeide. Diagrammet kan anvendes ved

bade kvalitative og kvantitative forskningsprosjekter.

Idé — Hypotese

Skriv ned problemstillingen/ hypotesen. Skriftlighet gker bevisstheten og skjerper
formuleringen. Vurder og definer prosjektets hovedmal og eventuelle delmél. En
godt definert problemstilling gker sjansen for et godt forskningsresultat og er

avgjerende for den videre planlegging og gjennomfering av prosjektet.

Litteratur

En grundig litteraturgjennomgang innen det aktuelle fagfeltet og problemstillingen
som enskes besvart er nadvendig. Prosessen supplerer og utvikler ideen, og gir svar
pa om prosjektet kan bidra til & belyse problemstillingen.

Litteratursek gjeres 1 ulike bibliografiske databaser, se kap. 5.
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| IDE HYPOTESE |

¥

LITTERATUR

A

| METODEVALG/DESIGN |

¥

FORMELL GODKJENNING/
REK

|

DATAINNSAMLING/
DATABASEBYGGING

¥

‘ DATAANALYSE/ ‘

AAN—— M

A

STATISTIKK

¥

| TOLKNING/DISKUSJON |

¥

I ANVENDELSE/PUBLIKASJON I

Metodevalg og design

Finn ut hvilken type undersegkelse som ber og som realistisk kan utferes for & svare
pa problemstillingen. Noen ganger vil det vere nedvendig & starte
forskningsprosjektet med et pilotstudium eller benytte retrospektive data for & ha
tilstrekkelig grunnlag for a planlegge prospektive studier. Randomiserte
kontrollerte studier regnes som gullstandard for kliniske forsek. Andre studier
gjennomferes med et kohort- eller case-kontroll design eller som rene

observasjonelle studier.
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Det er spesielt viktig & regne ut hvor mange pasienter/ forsekspersoner/ forsgksdyr/
celleforsek som mé inkluderes for & kunne gi et pélitelig svar, dvs. foreta en
statistisk styrkeberegning for den planlagte studien. En studie som ikke har
statistisk styrke til & besvare problemstillingen ber ikke startes, med mindre det
gjelder en pilotstudie. Nye litteratursek kan vaere nyttig i denne fasen. Kontakt
kompetente fagpersoner innen epidemiologi eller biostatistikk tidlig 1
planleggingen av din studie, se kap. 7.

Etter disse innledningsrundene er det tid for & skrive protokoll.

Formell godkjenning
Folgende ma avklares (se detaljer i kap. 10):

e Lokal godkjenning av prosjektet pa institusjonen(e) er avgjerende (vanligvis
avdelings-/ klinikk-/ divisjonsnivd). Husk & avklare alle praktiske forhold
med samarbeidspartnere og relevante ledere for evt. seknad sendes regional
komité for medisinsk og helsefaglig forskningsetikk (REK).

e Er prosjektet meldepliktig til REK? Husk godkjenning fra REK for
pasientinklusjon starter.

e Formélet med prosjektet ma beskrives tydelig. Studieformalet avgrenser
bruken av forskningsdata.

e Formuler informasjonsskriv og samtykkeerklering som inkluderer
nedvendig informasjon (inkludert studieformalet) og rettigheter til den
enkelte pasient, se mer om anbefalte informasjonsmaler 1 kap. 10.

e Registrering av prosjektet i offentlig database for forsekstart? Se kap. 8.

e Godkjenning av Statens legemiddelverk (i tillegg til REK-godkjenning) ved
legemiddelutprevinger? Se kap. 10.

Datainnsamling og databasebygging
Gjer datainnsamlingen s& grundig og rasjonell som mulig. Det er avgjerende med

ryddig og logisk databasebygging. Dette skal gi grunnlaget for senere
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kvalitetskontroll av dataene og endelig statistisk bearbeiding. Det anbefales sterkt a
soke rad hos kyndig statistiker/forsker for datainnsamlingen starter. Ver
oppmerksom pd muligheten for inkompatibilitet mellom database og
statistikkprogram. Det finnes egne programvarer som hindterer overgangen fra
databaser til statistikkprogram og omvendt, se kap. 7.

Dersom mange parter er involvert, vil regelmessig oppdatering pé studiens
gjennomfering veere viktig for & motivere medarbeiderne til & skaffe nok materiale
eller inkludere tilstrekkelig antall pasienter. En positiv prosjektleder virker
stimulerende bdde pa sine medarbeidere og eker muligheten for & fullfore
prosjektet pd en god mate. I tillegg bidrar transparens og &penhet om prosjektet til &

redusere risiko for juks og uredelighet 1 forskningen, se kap. 16.

Dataanalyse og statistikk
Det finnes mange ulike programmer som kan brukes. Det enkelte
sykehus/forskningsinstitusjon har gjerne noen preferanser. Ta kontakt med en

statistiker pa forhand, jfr. metodevalg og design, se kap. 7.

Tolkning og diskusjon
Vear omhyggelig med tolkningen av resultatene. Gjor en kritisk gjennomgang av
egne resultater sammenlignet med hva andre har funnet tidligere. Droft mulige

forklaringer pa eventuelle forskjeller, inkludert metodologiske problemer, se kap.

7.

Publisering
Se kap. 8.

Etikk
Se kap. 16 med relevante lenker til bla Forskningsetisk bibliotek
(www.etikkom.no/FBIB).
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Etiske spersmdl og problemstillinger er viktige 1 alle trinn av et forskningsprosjekt,

inklusive planleggingen.

Forst og fremst ma man ivareta den enkelte forsgkspersons interesser og
integritet 1 kliniske forsgk. Hensynet til mulige forskningsresultater og den
eventuelle allmenn-nytte som kan oppnas ma alltid veies opp mot
forsgkspersonens interesser. For eksempel skal aldri forsekspersonene gis
dérligere undersokelse eller behandling enn den antatt beste. All utprevende
diagnostikk og behandling mé derfor ha et godt rasjonale for forbedring.
Forskningsmessige eller kommersielle interesser ma ikke pd en uheldig méte
fa innflytelse pd datainnsamling, databasebygging eller analyse.

Det kan vere uetisk & starte en (kvantitativ) forskningsstudie som ikke har
tilfredsstillende statistisk styrke til & kunne svare pa studiens spersmal.

I mange studier ber databasene gjennomgé en ekstern, uavhengig kontroll for
analyse. I tillegg vil det ofte vaere nedvendig med objektiv dokumentasjon
av studiens endepunkter.

I tolkning og diskusjon mé alle data gjeres tilgjengelige for vurdering,
spesielt hvis det oppstér uenskede eller utilsiktete virkninger.

Forskningen mé vare faglig god. Det er uetisk & bruke ressurser og
forsekspersoner i studier som ikke holder forsvarlig kvalitet. Det er likeledes
uetisk 4 unnlate & formidle forskningsresultatene, ogsé negative resultater,
enten det er som rapporter eller vitenskapelige publikasjoner. Bdde forsker
og forskningsinstitusjonen er ansvarlige for at forskningsprosjekter

gjiennomferes med god forskningsetisk standard.

Litteratur:

Friis S og Vaglum P: Fra idé til prosjekt. En innfering i klinisk forskning. Tano
Aschehoug 1999.

Laake P, Reino Olsen B og Benestad HB (red.). Forskning 1 medisin og biofag. Gyldendal
Akademisk 2008.
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ULLEVAL

universitetssykehus Lokale tlps Ved OUS, UlleVél

OUS, Ulleval intranettside og internettside (www.ulleval.no), velg Forskning og

utdanning pa intranett/Fagfolk pa internett: Her ligger nyttig informasjon og lenker
til instanser som kan kontaktes 1 forbindelse med planlegging av et

forskningsprosjekt pé sykehus.

Idépoliklinikken ved Oslo universitetssykehus, Ulleval

Formaélet med Idépoliklinikken er & bidra til at ideer som oppstér i forskning og
klinikk kommer pasienter og samfunnet til nytte. Malgruppen er forskere, klinikere
eller andre med gode ideer og naringsliv med behov for medisinsk kompetanse.
Idépoliklinikken, som er et samarbeid mellom OUS, Ullevél og Medinnova, er et
tilbud til alle Ullevéls ansatte. Idépoliklinikken tilbyr vurdering av ideers
forskningsmessige og kommersielle potensial eller hjelp til innhenting av

spesialkompetanse for & gjore slik vurdering.

Idépoliklinikken er lokalisert:
P4 Oslo universitetssykehus, Ulleval, i Bygg 2, 2. etg.
P4 internett: www.ulleval.no og www.medinnova.no

For timebestilling: Ring 23 02 70 23

E-post: idepoliklinkken@uus.no

Kontaktperson: Mette Stinessen, mette.stinessen@uus.no

®© o HELSE BERGEN : .
e | okale tips ved Haukeland universitetssykehus

Pa Haukeland universitetssykehus’ forskningsnettsider pa internett

(www.helse-bergen.no/forskning) presenteres ukentlig nye forskningsresultater 1 en

popularvitenskapelig ramme, men med lenker til relaterte vitenskapelige artikler 1

PubMed. Pé forskningssidene er ogsé all informasjon fra Sekretariatet for Det
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regionale samarbeidsorganet samlet, herunder utlysninger og tildelinger av
forskningsmidler m.m. Alle forskningsprosjekter og strategiske satsninger som er
finansiert av Det regionale samarbeidsorganet rapporterer faglig fremdrift og
resultater én gang i dret. Innsendte rapporter er tilgjengelige 1 det nasjonale
forskningsregisteret for regionalt finansiert forskning:

(forskningsprosjekter.ihelse.net/).

P4 intranettet “Innsiden” (innsiden.helse-bergen.no/forskning)

er malgruppen den enkelte utavende forsker og forskningsstettepersonell. Pa
forskningssidene pa Innsiden presenteres nyheter om seminarer, konferanser,
forskerpriser samt nyheter om for eksempel endringer i tilgang til elektroniske
tidsskrift, forskerprogramvare og forskningsserveren. Informasjon om endringer 1
interne rutiner eller lover og forskrifter som har betydning for forskningen, legges

ogsa ut pa forskningssidene pé Innsiden.

P& forskningssidene til de enkelte avdelingene kan forskere publisere egne
forskningsresultater, herunder for eksempel informasjon om lokale seminarer og

publiserte vitenskapelige artikler m.m.

@) Egne tips:
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KAPITTEL 4
FORSKNINGSPROTOKOLLER

Helseforskningsloven krever forhandsgodkjenning av et forskningsprosjekt

innen medisinsk og helsefaglig forskning via seknad til REK (regional

komité for medisinsk og helsefaglig forskningsetikk, se kap. 10) sammen
med en forskningsprotokoll. Forskrift om organisering av medisinsk og
helsefaglig forskning spesifiserer hva en slik forskningsprotokoll (som skal skrives
pa norsk eller engelsk) skal inneholde. Dette inkluderer blant annet
e angivelse av prosjektleder
e en vitenskapelig utformet prosjektplan (med prosjektets formal, begrunnelse,
materiale, metoder, sannsynliggjering av at studiedesign kan gi svar pa
forskningsspersmalet, tidsrammen)
o kilder til helseopplysninger samt behandling av disse data (evt. utlevering til
andre land)
e kilder til biologisk materiale (evt. utlevering til andre land)
o forskningsetiske utfordringer
e nytte-risiko for deltakerne
o finansieringskilder, interessekonflikter, avhengighetsforhold, ekonomiske

forhold

e plan for offentliggjering av resultater etc.

Forskjellene mellom begrepene forskningsprotokoll og prosjektbeskrivelse er
likevel fremdeles noe uklar. Ofte vil hoveddokumentet i et forskningsprosjekt vare
en lang og detaljert hovedprotokoll med alle relevante referanser. I noen tilfeller

utarbeides bade protokoll og prosjektbeskrivelse.
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Det vil vare forskjellige krav til protokoll avhengig av hva den skal brukes til.
Denne (evt. deler av den) legges vanligvis ved sgknader om stipend, driftsmidler,

til REK etc.

Protokoller, pasientinformasjon og andre relevante studiedokumenter dateres, og
studieoppdateringer ber kommer tydelig frem. Godkjenninger for kliniske
forskningsstudier vil gjelde en datert versjon. Ved vesentlige endringer 1
protokollen etter at godkjenning er gitt, mi endringene meldes og godkjennes av

relevante instanser for de kan implementeres.

Hvorfor skrive en prosjektbeskrivelse
Prosjektbeskrivelse er ofte en oversiktlig og enklere fremstilling av hva prosjektet
gér ut pa. Fortell kort hvorfor prosjektet skal gjores, hva som skal gjeres og av
hvem (navn og/eller stilling), pa hvilken mate og pa hvem eller hva (subjects),
innen hvilken tidsramme, til hvilke kostnader, og hvilke konsekvenser resultatene
av prosjektet kan ha (betydningen av prosjektet). Prosjektbeskrivelsen kan brukes
til:

e Informere og fa aksept for prosjektet hos overordnet

e spke om midler (som vedlegg til protokollen)

e arbeidsverktoy 1 forhold til planlegging og gjennomfering

e spknad til andre instanser, se kap. 10.

Hva en protokoll ma inneholde

Protokollen skal veere det detaljerte arbeidsdokumentet som legger grunnlaget for
soknader til alle relevante instanser, et arbeidsverktay i gjennomfering av
prosjektet, samt det dokumentet som resultatet skal evalueres opp mot (publikasjon
eller rapport). Jo grundigere protokollen er, desto lettere er det & skrive artikler fra

dette forskningsprosjektet.
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Tabellen pa neste side viser hva alle forskningsprotokoller ma eller ber inneholde,
og hva som kan vare relevant for noen forskningsprosjekter. Andre punkter kan
vaere aktuelle 1 spesielle tilfeller, sper evt. veileder. Kvalitative
forskningsprosjekter vil kunne vektlegge andre aspekter enn kvantitative prosjekter
1 sine protokoller, blant annet vil styrkeberegninger ofte ikke vaere aktuelt pga

prosjektets design.

Det vil ofte vaere aktuelt & ha med budsjetter og milepalsplaner 1

prosjektbeskrivelsen eller i protokollen.

I appendixet finnes en utferlig liste over relevante punkter for en protokoll til en
klinisk intervensjonsstudie, utarbeidet ved Kompetansesenter for klinisk forskning
ved OUS, Ulleval. Kompetansesenteret, ved seksjon for Good Clinical Practice
(GCP), har ogsa utarbeidet en mal for protokoll 1 henhold til krav fra International
Conference on Harmonisation ICH-GCP. Denne anbefales benyttet for studier hvor
legemidler inngér. Malen ligger 1 appendix og pa

http://www.ulleval.no/modules/module _123/news_template avdeling.asp?iCategor

yld=968
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Alle studier

Nyttig i mange studier

Kan veere relevant
for enkelte studier

Tittel/arbeidstittel

Sammendrag Informasjonsbrev (hvis relevant)

Prosjektdeltagere Styringsgruppe
Prosjektleder Referansegruppe
Prosjektansvarlig Fag-(kontroll) gruppe
Prosjektmedarbeidere Publikasjonsgruppe
Samarbeidspartnere

Introduksjon

Hva er kjent i dag og hva er det

behov for mer kunnskap om?

Problemstilling - formal/mal ||Endepunkter (primare /sekundzre)

“Aim” eller “objective”, helst

ogsé hypoteser. Studieformal.

Materiale og metode

Forsgksobjekter Prosedyrer for handtering av Flytskjema
Inklusjons- og protokollavvik (skal de vaere med 1 |[Randomiserings-
eksklusjonskriterier. analyser evt., hvilke?) prosedyrer
Rekruttering, informasjon, “Intention to treat” Sikkerhet/hva dersom

personvern

uventede sideeffekter?
Pasient —‘compliance”

Metoder

Hvilke metoder og evt. hvilken
standardisering

Behandling av helseopplysninger
og biologiske prover

Sikring av metoder

Design: type og begrunnelse
Registreringsskjema (“CRF”*)
Datahandteringsprosedyrer

Statistikk

Utvalgssterrelse og begrunnelse
for dette

Styrkeberegning (i forhold til
hovedendepunkt)

Planlagte statistiske metoder

Gjennomfgringsplan

Publiseringsplan:

offentliggjoring av resultater, inkl.

plan for publikasjoner/rapporter

Tidsplan (“milepaler’)
Datahéndteringsplan

Tentativ forfatterrekkefolge

Plan for ressursbehov
Plan for handtering av
avvik fra planlagt
fremdrift

Forskningsetiske
betraktninger

Plan for sgknader til relevante
instanser (se kap. 10)
Informasjonsskriv til deltakerne

Nytte - risiko for deltakerne Samtykkeerklaering

Interessekonflikter, avhengighet

Relevant litteratur

Budsjett Forsikring Prioriteringsrekkefolge pé
. L . Finansiering/sponsorer analyser

Finansieringskilder

*CRF: Case Record Form
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KAPITTEL 5
FORSKNINGSMETODIKK OG LITTERATURSZK

Det er viktig at forskningsmetodene som brukes er palitelige og valide

(gyldige). For & vaere palitelig ma metoden vare standardiserbar, spesifikk,

sensitiv, reproduserbar og presis. Det finnes forskjellige tilnerminger til
design av studier og forskningsprosjekter, og ulike design kan vere kvalitetsmessig
likeverdige. Nedenfor er en oversikt over vanlige forskningsmetoder som brukes 1

medisinske og helsefaglige forskningsprosjekter.

Forskning
Kvantitativ Semi-kvantitativ Kvalitativ
forskning forskning forskning
Biomedisinsk forskning pa mennesker: Ikke-human
* Klinisk forskning (med pasientomsorg) eksperimentell
* Forskning pé pasienter, uten at det gripes forskning

inn i det kliniske forlap
* Ikke-klinisk biomedisinsk forskning
(forskning pa friske individer)

[\ RN

Case Kontrollert Dyre- Cellekulturer
control- (f. eks. randomisert, eksperimentelle
studie blindet)

Parallell- Cross- Tverrsnitts- Kohortstudie

gruppe over- undersokelse (prospektiv)

forsgk forsek observasjonell
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Kvantitativ versus kvalitativ forskning

I det medisinske miljoet har forskningen tradisjonelt veert kvantitativ. Denne
forskningen méler mengder, grader og frekvenser. Den gir svar pd spersmal som:
Hvor mye? Hvor ofte? Det legges vekt pa “harde data”, avstand og objektivitet.
Tilnermingen er sarlig egnet til & teste ferdig oppsatte hypoteser. Den er imidlertid
lite egnet til & si noe om “myke data” som tanker, opplevelser, holdninger og
prosesser. Slike temaer undersgkes bedre med kvalitative metoder. Mens de
kvantitative metodene analyserer tall og gir resultater i form av tabeller og
diagrammer, vil kvalitative metoder handle om tekst og gi resultater i form av
kategorisering av meningsinnhold og sitater. Mens kvantitativ forskning ofte er
hypotesetestende, vil den kvalitative ofte vare beskrivende og
hypotesegenererende. Selv om kvalitativ forskning ofte vil vare beskrivende, og
kvantitativ forskning analytisk, er dette skillet imidlertid langt fra absolutt.
Kvalitativ forskning har utviklet seg til & bli et omfattende og differensiert
forskningsomride (Malterud 1996 og Kvale 1997). Det er forskningsspersmélene
man stiller som avgjer hvilke forskningsmetode(r) man velger (Lorensen 1998), og
mange forskningsprosjekter kan ha nytte bade av kvalitativ og kvantitativ

forskningsmetodisk tilnerming.

Det er ogsa laget instrumenter for & gi tallmessige mal pd “myke” data, se kap. 7.
Graderingsskalaer basert pa intervjuer eller selvrapportering gir for eksempel
mulighet for & skare symptomniva, opplevd tilfredshet med behandling eller
livskvalitet. Slike skalaer fungerer i praksis som intervallskalaer, slik at
parametrisk statistikk kan benyttes (Campbell & Machin 2003). Bruk av slike
validerte skalaer gir derfor mulighet for bruk av kraftfulle statistiske metoder for
analyse av sentrale kliniske problemstillinger knyttet til pasienters/ informanters

symptomer, opplevelser og vurderinger.
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NEMs veiledning om kvalitative forskningsprosjekter (www.etikkom.no)

Denne publikasjonen er ment & vare til nytte for medlemmene i REK ved vurdering av
forskningsprosjekter som bruker kvantitativ metodikk. Publikasjonen inneholder mange

nyttige referanser til kvalitativ metodikk.

BMJ checklist for kvalitativ forskning

http://resources.bmj.com/bmj/authors/checklists-forms/qualitative-research

Qualitative Research series from the BMJ

http://annietv600.wordpress.com/2008/09/04/qualitative-research _bmj

Friis S og Vaglum P. Fra idé til prosjekt. En innfering i klinisk forskning. Tano
Aschehoug 1999.

Green J og Britten N. Qualitative research and evidence. BMJ 1998; 316: 1230-1232
(bmj.bmyjjournals.com/cgi/content/full/316/7139/1230).

Malterud K. Qualitative Research Standards, Challenges and Guidelines. Lancet 2001;
358: 483-488.

Qualitative Health Research, et internasjonalt tidsskrift for kvalitativ forskning i helse-

og pleietjenesten (http://ghr.sagepub.com/).
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Litteratursgk
1. Bibliografiske databaser inneholder referanser til tidsskriftsartikler (ofte med
abstrakt), beker og andre publikasjoner. Noen databaser er gratis tilgjengelig via

internett, mens andre krever abonnement.

De fleste fagtidsskrifter finnes 1 fulltekst pa internett slik at hele artikler kan lastes
ned. Noen er fritt tilgjengelige, men tilgang til de fleste tidsskriftene krever
abonnement, enten pa trykt eller elektronisk utgave. Som regel vil biblioteket ved
institusjonen man er tilknyttet abonnere pa de viktigste databasene innenfor
fagfeltet. Det enkelte medisinske bibliotek kan opplyse om hvilke databaser og
tidsskrifter man har tilgang til, samt hva som kan skaffes utover det som inngér 1

elektronisk eller trykt samling.

Helsebiblioteket (www.helsebiblioteket.no) er en nasjonal ressurs innen medisin og

helsefag, og tilbyr flere abonnementsbaserte tidsskrifter og databaser.
Forskningsportalen inneholder i tillegg nyttig forskningsinformasjon.
Helsebiblioteket er et samarbeid mellom de regionale helseforetakene,

Helsedirektoratet, og Nasjonalt kunnskapssenter for helsetjenesten.

For & gjore fullstendige litteratursek ma det ofte sokes i flere databaser, fordi de har
ulikt omfang og innretning. Det er nedvendig med god kjennskap til de ulike
basene for & kvalitetssikre litteratursekingsprosessen. De fleste medisinske
bibliotek tilbyr veiledning 1 forbindelse med litteratursek, og mange arrangerer

ogsa kurs 1 bruken av de ulike databasene.

En av de mest brukte bibliografiske databasene innenfor medisin og helsefag er
Medline, som inneholder over 17 millioner referanser hentet fra rundt 5000
tidsskrifter fra ca 1948 frem til 1 dag. PubMed er gratisversjonen av Medline og

finnes pé adressen http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed
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Medline finnes ogsd 1 abonnementsversjon, blant annet fra leveranderen Ovid.

Det finnes flere andre relevante databaser, for eksempel EMBASE, som er et viktig
supplement til PubMed/Medline Ovid. Noen databaser er gratis, mens andre krever
abonnement. Man kan som regel {4 lenke direkte til fulltekst pd artikler fra

tidsskrifter biblioteket abonnerer pd ved & ga via det lokale biblioteks webside.

2. Sykehusbibliotek. De fleste sykehus har medisinske fagbibliotek som betjener
ansatte, forskere og andre tilknyttet virksomheten. Tilbud og tjenester varierer.
Ved litteratursek kan det vaere nyttig & kontakte biblioteket for & {4 hjelp til &
kvalitetssikre sok. Biblioteket vil ogsa kunne fremskaffe litteratur som ikke inngér

1 den elektroniske eller trykte samlingen.

3. Personlig bibliotek kan lages ved a lagre artikler av interesse for eget arbeid.
Det er flere arkivsystemer, dels manuelle, hvor artiklene kan lagres og nummereres
fortlepende. Forsidene kan lagres alfabetisk etter tema og/eller forsteforfatter. Det
finnes flere elektroniske bibliotek og referansehéndteringsprogrammer, der egne
referanselister kan lages. Disse kan benyttes til & skrive referanselister 1 artikler.
Ved noen enkle tastetrykk kan formatet i referanselisten endres for a tilfredsstille
kravet fra ett tidsskrift til et annet. De vanligste brukte programmene er Reference

Manager og EndNote.

Reference Manager kan kjopes og installeres pd egen PC. Programmet brukes til &
lage et personlig referansearkiv, enten ved & importere referanser fra bibliografiske
databaser som for eksempel PubMed eller Medline Ovid, eller ved manuell
inntasting. Ved utarbeidelse av prosjektbeskrivelser, artikler, beker eller innledning

til doktoravhandling, kan referansene fra dette referansearkivet legges inn.

EndNote har samme egenskaper som Reference Manager og er ogsa lett & bruke.

Referansehandteringsprogrammer ma installeres pa hver enkelt PC. Noen
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institusjoner tilbyr nedlasting av programmet via nettverket. Kontakt den lokale IT-
avdeling for mer informasjon. Mange medisinske bibliotek arrangerer kurs i bruk

av slike programmer, ta kontakt for & here mer om kurstilbudet ved ditt bibliotek.

ULLEVAL

wiesteissens - | okale tips ved OUS, Ulleval

Medisinsk bibliotek ved OUS, Ulleval holder til 1 8. etasje 1 Midtblokken og har
apent mandag til fredag fra klokken 08.00 til 18.00.

Biblioteket betjener ansatte ved OUS, sykepleiere 1 videreutdanning ved sykehuset,
samt studenter tilknyttet sykehuset. Biblioteket abonnerer pa mange sentrale
bibliografiske databaser og tilbyr rad og veiledning ved litteratursek. Medisinsk
bibliotek abonnerer dessuten pd over 10.000 elektroniske tidsskrifter i fulltekst, og
har serget for at tilgangen til lisensbelagte tjenester er lik for foretakets ansatte
enten de gér ut pa internett via en OUS- eller en UiO-PC pé sykehusomridet.
Bibliotekets brukere kan bestille artikler og beker som ikke inngér 1 de elektroniske
eller trykte samlingene.

For bestillingsskjema, full oversikt over trykte og elektroniske tidsskrifter, boker,
databaser, kurs med mer: Ga til Medisinsk biblioteks nettsted direkte

(www.ulleval.no/medbib) eller ga via Ullevéls generelle internettside til

bibliotekets hjemmesider.

Ansatte som gnsker Reference Manager pd sin OUS- eller UiO-PC kan kontakte
IT-senteret pa telefon 27000. Ansatte som ensker Reference Manager installert pa
sin hjemme-PC, kan ldne CD p& Medisinsk bibliotek. Ta med ID-kort fra OUS,
Ulleval.
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® © o HELSE BERGEN : L
e Lokale tips ved Haukeland universitetssykehus

Det medisinske fakultetsbiblioteket ved Haukeland universitetssykehus
(UBBMED) er lokalisert 1 Bygg for biologiske basalfag (BBB) og har dpent
mandag til fredag fra klokken 09.00 til 19.00. Enklest adkomst til biblioteket er via
gangbroen fra Sentralblokkens 3. etasje. P& nettsidene til biblioteket

(www.ub.uib.no/avdeling/med) kan nye brukere finne en introduksjon til

bibliotekets tjenester og annen praktisk informasjon.

Biblioteket abonnerer pé flere tusen tidsskrifter 1 elektronisk versjon. Det er lik
tilgang til abonnementene fra sykehusnettet som fra universitetsnettet. Bibliotekets
brukere kan bestille artikler og beker som ikke inngar i de trykte eller elektroniske

samlingene.

Biblioteket arrangerer regelmessig kurs 1 referansehdndteringsverktayene EndNote

og Reference Manager, bade for nybegynnere og viderekomne.

Kursplan og skjema for pamelding er tilgjengelig pd bibliotekets fagnettsider
(http://www.uib.no/ub/mofa).

Tilgang til EndNote og Reference Manager fra egen kontorplass kan rekvireres fra

Helse Vest IKT (kundesenteret@helse-vest-ikt.no). Bdde kursene og programvaren

er tilgjengelige uten ekstra kostnad. Biblioteket tilbyr ogsa kurs 1 litteratursek
spesifikt rettet mot litteraturdatabaser som PubMed, Embase, ISI, Cinahl, Cochrane
m.fl. I tillegg til &pne kurs kan forskergrupper eller avdelinger bestille egne
seminarer 1 anvendelse av referansehindteringsverktoy og litteratursek. For mer
informasjon kontakt Brita Hekland (brita.hekland@ub.uib.no, tIf 555 86895) eller
Regina Kiifner Lein (regina.lein@ub.uib.no, tlf. 555 86893).
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KAPITTEL 6
FORSKNINGSPROSJEKTETS GJIENNOMFZRING

1. Prosjektbegrepet brukt i forskning

Dette kapittelet omhandler begreper som brukes i1 forbindelse med ledelse

av og ansvar for forskningsprosjektet og gir noen retningslinjer som kan
bidra til & bedre fremdriften av et prosjekt, og til & eke sjansen for & sluttfere det.
Om prosjektet lykkes forskningsmessig vil ogsa bero pa mange andre faktorer.
Et forskningsprosjekt skiller seg fra vanlige diagnostiske og kurative oppgaver i en
klinisk hverdag ved at det er tidsbegrenset, har avgrensede ressurser og er svart
malrettet. Ved & definere forskningsarbeidet som et prosjekt, blir de unike
egenskapene ved forskningsarbeidet tydelige. Det finnes en del litteratur om
hvordan et prosjekt kan styres mest mulig effektivt, og denne kunnskapen kan vare
et nyttig hjelpemiddel. Dersom de mest vanlige “prosjektstyringsverktoy” tas i
bruk, kan forhdpentligvis en del fallgruver unngés. Dette kapittelet vil derfor

spesielt rette seg mot dem som ikke har jobbet mye med prosjektarbeid tidligere.

2. Prosjektdefinisjon

Et prosjekt er definert som “en engangsoppgave som skal lede frem til et bestemt
resultat, som krever forskjellige typer ressurser og er begrenset i tid” (Andersen
ES, Grude VK og Haug T. Malrettet prosjektstyring. NKI-forlaget 2004). Ved at
prosjektet er en ny og ukjent oppgave, stilles det andre krav til gjennomferingen

enn man ofte er kjent med fra vanlig arbeid i sykehus.

3. Forskningsansvarlig, prosjektansvarlig, prosjektleder og ansvarsfordeling
En del begreper er vanlige 1 “prosjektspraket”, men de benyttes hayst forskjellig fra
sted til sted. Det har hersket til dels stor forvirring om hva som ligger i begrepene
“prosjektleder” og “prosjektansvarlig”. Det er svart viktig at roller og ansvar er

avklart for prosjektet startes, slik at det er enighet om forpliktelser og rettigheter.
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Ansvarsfordelingen i forskningsprosjekter er ogsd delvis styrt av myndighetene og
institusjonenes krav. Helseforskningsloven definerer forskningsansvarlig og
prosjektlederbegrepene (se under). I tillegg er databehandlingsansvarlig, som
begrep 1 helseregisterloven og med sikkerhetskrav i Personopplysningsloven, ogsé
sentralt ansvar som mé avklares 1 alle prosjekt som bruker person- og

helseopplysninger.

Veilederes (hovedveileders/medveilederes) formelle ansvar 1 forskningsprosjekter
er generelt ofte dérlig definert, selv om forpliktende avtaler foreligger mellom
veileder, stipendiat og forskningsinstitusjon (se kap. 9). Ut fra
helseforskningsloven, vil det vere veileders rolle ift prosjektlederrollen (se kap. 6)
som definerer veileders rolle ift juridisk forskningsansvar. Universitetene vil i

tillegg ha andre krav til en veileders ansvar mht oppfelging av stipendiater (se kap.

9).

Forskningsansvarlig og prosjektansvarlig

I folge helseforskningsloven defineres forskningsansvarlig som “den institusjon
eller en annen juridisk eller fysisk person som har det overordnede ansvaret for
forskningsprosjektet, og som har de nedvendige forutsetningene for 4 kunne
oppfylle den forskningsansvarliges plikter etter denne loven”. Pliktene til den
forskningsansvarlige er definert i lovens forskrifter, inkludert tilretteleggelse som
ivaretar etiske, medisinske, helsefaglige, vitenskapelige, personvernmessige og
informasjonssikkerhetsmessige forhold. Forskningsansvarlig skal legge til rette for
forsvarlig organisering, igangsetting, giennomforing, formidling, avslutning og
etterforvalting av et forskningsprosjekt. Forskningsansvarlig har ansvar for
forsikring, internkontroll etc. Oppgavene, men ikke ansvaret, kan delegeres til

andre.
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Dersom forskningsprosjektet er et samarbeidsprosjekt bor det inngds avtale mellom
institusjonene med hensyn til hvem som skal veare juridisk forskningsansvarlig og
databehandlingsansvarlig. Mange forskere har dobbeltansettelse pa et universitet
og et helseforetak. Dersom et forskningsprosjekt i det vesentlige utfores pa et
helseforetak, med bruk av biologiske og helseopplysninger innhentet 1
helsetjenesten, vil det vaere nerliggende at helseforetaket, ikke universitetet,
defineres som den forskningsansvarlige enhet (mer informasjon vil komme bl.a.
om dette 1 den nye veilederen til helseforskningsloven fra Helse- og
omsorgsdepartementet, som antakelig utgis i desember 2009 pé

www.regjeringen.no). Tilsvarende vil ogsa helseforetaket vaere

databehandlingsansvarlig.

Imidlertid definerer ikke helseforskningsloven begrepet prosjektansvarlig, slik at
avklaringer 1 begrepene trengs fremdeles for en del prosjekter. I bedrifter er
“prosjektansvarlig” ofte oppdragsgiver, enten oppdragsgiver er bedriften selv ved
en representant, eller en kunde. Overfort til forskningsverdenen pa norske sykehus
vil “prosjektansvarlig” kunne vere:

o Overordnet forskningsansvarlig (direktor/ forskningsdirekter/
avdelingsoverlege/ avdelingsleder, leder av forskningsenhet,
forskningsansvarlig ved divisjonen eller divisjonsdirekter). Enkelte
finansieringskilder krever at prosjektansvarlig er den forskningsansvarlig
ved institusjonen/ avdelingen/ sykehuset der forskningen foregér.

e Oppdragsgiver kan vare “prosjektansvarlig” ved oppdragsforskning, men
dette kan variere alt etter hvilke kontrakter sykehuset inngér og ma avklares
med naermeste overordnede og forskningsansvarlig. I et multisenterprosjekt
kan det ofte vare en prosjektansvarlig forsker fra hver institusjon. Det mé

avklares hvem som da skal defineres som forskningsansvarlig for prosjektet.
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e JVeileder vil ofte std som prosjektleder (se under) ved egeninitiert forskning

(“fr1 forskning”). «

Prosjektleder

I folge helseforskningsloven er prosjektleder en “fysisk person med ansvar for den
daglige driften av forskningsprosjektet, og som har de nedvendige
forskningskvalifikasjonene og erfaringer for & kunne oppfylle prosjektlederens
plikter etter denne loven”.

Ifolge forskriften om organisering av medisinsk og helsefaglig forskning (se lenke i
appendix, s.180) spesifiseres krav til prosjektleder, inkl. krav om “faglig og
vitenskapelig kompetanse som det aktuelle forskningsprosjektet krever for en
forsvarlig gjennomfoering”. Dermed vil stipendiater, eller andre som vil forske uten
a inneha doktorgradskompetanse, oftest ikke kunne defineres som prosjektleder ut
fra lovens krav. Dette er dog avhengig av prosjektets egenart. Ifalge forskriften, har
prosjektleder ansvar for den daglige driften av et forskningsprosjekt som ogsé
omfatter at etiske, medisinske og personvernhensyn ivaretas, at forskningsansvarlig
er involvert for start av prosjektet, at nodvendig forhdndsgodkjenning fra REK og
evt. andre instanser er innhentet (se kap. 10) og at prosjektet gjennomfores i

forhold til godkjent protokoll.

Prosjektlederbegrepet er fortsatt uavklart i noen situasjoner, som for eksempel ved

multisenterstudier og oppdragsforskning.

Her er noen presiseringer vedrarende prosjektlederbegrepet:

e A vare prosjektleder er ikke synonymt med eierskap til data. Imidlertid
spesifiserer forskriften om organisering av medisinsk og helsefaglig forskning
at ’prosjektleder har rett til innsyn 1 alle forskningsdata som prosjektet omfatter,
sé lenge taushetsplikt ikke er til hinder for dette”. Rettigheter 1 forhold til bruk
av data, for eksempel i1 forbindelse med publikasjoner, ber presiseres i

prosjektbeskrivelsen.
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e A vare prosjektleder er ikke synonymt med forfatterskap. Forfatterskap
reguleres av Vancouver-reglene (se kap. 8).

o Flere finansieringsinstitusjoner har krav om at prosjektleder mé ha
doktorgradskompetanse eller tilsvarende.

e Prosjektleder er ansvarlig for at nedvendig forhdndsgodkjenning fra REK og
evt. andre instanser innhentes (jfr helseforskningsloven). Personen som rent
praktisk skal ha det utevende ansvar for & sikre formelle godkjenninger ber
enten vere ansatt 1 den forskningsansvarlige virksomhet, eller mé ha inngatt en
avtale som gir nedvendig instruksjonsrett for den forskningsansvarlige.

e Det kan kun vere én prosjektleder, ogsa ved multisenterstudier.

Konklusjon: I et forskningsprosjekt ma forskernes ansvar og rettigheter 1 forhold til
for eksempel data, biologisk materiale, medforfatterskap, arbeidsoppgaver og
ekonomi avklares pa forhand. En felles forstaelse av begrepene
forskningsansvarlig, prosjektleder og prosjektansvarlig ma avklares ved

prosjektplanleggingen.

4. Prosjektstyring

Mange vil assosiere begrepet prosjektstyring med ledelsesoppgaver uten relevans
for et forskningsprosjekt. Men for & sikre at et prosjekt gjennomferes pa en god
mate, kan det vere klokt & benytte kunnskap fra prosjektfaget, siden
prosjektstyring innebarer a sikre gjennomfering av prosjektet til avtalt kvalitet,

innen avtalt tid og for avsatte ressurser.

Prosjekter deles inn 1 faser, for & tydeliggjore hva som skal gjeres ndr og hvilke
ressurser som trengs 1 de ulike fasene. Fasene 1 et prosjekt kan vere: oppstart,
planlegging, gjennomfoering, nedbygging og avslutning. Selv om det kan virke

omstendelig 4 legge planer for hver av disse fasene, kan det ikke understrekes nok
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at grundig planlegging kan spare mye tid og frustrasjoner. Som Eisenhower sa: “A

plan is nothing, planning is everything”.

Prosjektlederen har 1 folge prosjektstyringsteori ansvar for:

e planlegging, utarbeide fremdriftsplan

e hva som skal gjeres, hvordan og nar

e hvem som skal gjore hva (og er alle enige 1 dette?)

e sprge for nok ressurser til gjennomfoering (her vil ofte andre vare
behjelpelige, men dette ma avklares pa forhand)

e lage et tilpasset oppfolgings- og informasjonssystem

e organisering og oppfelging av prosjektet

e passe pa at oppgavene blir utfort etter planen og pa riktig méte

e sorge for oppfelging og informasjon til rette vedkommende
(fremdriftsrapporter, overordnede, styringsgrupper osv.)

e cvaluere prosjektet ved avslutning (publikasjoner og evt. rapporter).

5. Mal eller delmal

e Noe av det forste og viktigste med prosjektet er 4 utarbeide veldefinerte
formal og mél (noen bruker begrepene hovedmél og delmal). Uten
veldefinerte mal er det lite trolig at protokoll, sesknad om midler, metoder,
resultater eller artiklene blir gode. Ved sgknad til REK, se kap. 10, er det
spesielt viktig med et godt beskrevet studie/forskningsformal fordi dette
formalet gir rammer og begrensninger 1 bruken av data.

o Mial eller delmal mi vere etterprovbare. I forskning betyr dette & fremsette
hypoteser, som 1 hovedsak skal kunne besvares med ja eller nei.
Vitenskapsteoretisk er det imidlertid nullhypotesen som skal forkastes eller

el.
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6. Gjennomfaring, aktivitetsplan eller milepalplan

e Aktivitetsplan er en gjennomferingsplan over hva som skal gjores nér. Dette
er spesielt viktig 1 sesknader om midler, fordi sannsynligheten for & lykkes 1
prosjektet i stor grad vurderes ut fra en realistisk gjennomferingsplan.

e Milepaler er “sjekkpunkter” underveis som kan knyttes opp mot datoer
(eksempel: nar sparreskjemaet om livsstilsfaktorer er validert og godkjent
for trykking). Milep@lplan gir en grei oversikt om tidsskjemaet for
gjiennomfering av forskningsprosjektet folges. Hvis tidsskjemaet ikke folges,
ma konsekvensene vurderes.

Prosjektarbeid kan studeres blant annet pé folgende steder:
BI: www.bi.no

Norsk senter for prosjektledelse: www.nsp.ntnu.no

ULLEVAL

e Lokale tips ved OUS, Ulleval
Situasjonen i 2009: Ved OUS, Ulleval har hver divisjon et forskningsutvalg, med

en leder (som er ansatt bdde ved OUS og som professor/forsteamanuensis ved
UiO), som ogsé meter i sykehusets sentrale forskningsutvalg.
Sekretariatsfunksjonen ivaretas av sekreter i forskningsutvalget. Det er fornuftig &
kontakte forskningsutvalget, eventuelt forskningsansvarlig eller forskningsradgiver
1 divisjonen eller avdelingen for avklaringer og hjelp til & planlegge prosjektet.
Noen klinikker har ogsa stabsansatt forskningsradgiver. Forskningsansvarlig ved
OUS, Ulleval er administrerende direktor. Alle sgknader til eksterne sponsorer (for
eksempel Norges forskningsrad eller Helse Ser-@st RHF) skal derfor signeres av
administrerende direkter ved forsknings- og utdanningsdirekteren.

Fra 2010: Hele forskningsorganiseringen i OUS er under revisjon hasten 2009.
Oppdatert informasjon om forskningsansvarlig og forskningsutvalg vil bli
presentert pd hjemmesider til OUS, samt revideres 1 den elektroniske versjonen av

Forskningshandboken.
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Nér det sekes forskningsmidler fra f.eks. Helse Ser-@st, ma prosjektleder ha
doktorgradskompetanse. Se kap. 10 for mer informasjon om hvilke lokale instanser

som ma kontaktes 1 forbindelse med et forskningsprosjekt pa OUS, Ulleval.

® % ® HELSE BERGEN : L.
s [ okale tips ved Haukeland universitetssykehus

Haukeland universitetssykehus ved administrerende direktor har delegert det
faglige ansvaret for enkeltprosjekter til de operative enhetene. Pa
planleggingsstadiet skal nye forskningsprosjekter forelegges avdelingsdirektor/
klinikkdirekter (nivéd 2-leder) for klarering. Ved behov skal den seksjonen ved
Universitetet 1 Bergen hvor prosjektet tematisk er tilknyttet orienteres om

prosjektet.

Alle seknader til eksterne sponsorer (f.eks. NFR, Helse og Rehabilitering, Helse
Vest m.fl.) skal ledelsesforankres hos klinikkdirektor/ avdelingsdirektor (niva 2-
leder). Tilsvarende gjelder seknader om formell godkjenning av prosjektet hos

eksterne instanser (REK, Legemiddelverket, HOD, Helsedirektoratet m.fl.).

@) Egne tips:
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KAPITTEL 7
STATISTIKK OG DATAANALYSE

For & kunne vurdere resultater av forskning, ma dataene analyseres.

Kunnskap om og forstdelse av databearbeiding ma vare tilstede 1 bade

planleggingen, gjennomferingen og sluttarbeidet av studien. Dette er viktig
da statistiske vurderinger blant annet har betydning for & fastsla om studien er
planlagt med nok pasienter, forsekspersoner eller forsgksdyr.
Antall forseksindivider eller cellekulturer som er nedvendige 1 studien, er avhengig
av mange faktorer, og begrepet “minste klinisk relevante forskjell” er essensielt 1
denne regneprosessen. For & kunne fastsette den “minste klinisk relevante
forskjell” ma man ha kjennskap til den indre variasjonen i variabelen man maler,
altsd den variasjonen som er tilstede for man 1 det hele tatt har to grupper som
settes opp mot hverandre. I planleggingen av en studie kan man bruke “minste
klinisk relevante forskjell” lik den forskjell som er pdvist pd samme effektvariabel i
en lignende studie. Ved a beregne nedvendig antall deltakere (gjennom
styrkeberegning av studien) reduseres risikoen for & gjennomfore en studie uten
mulighet for & kunne trekke noen konklusjoner nér resultatene foreligger

(inkonklusiv studie).

I planleggingen av en studie mé det settes opp to konkurrerende hypoteser. Den ene
hypotesen kalles nullhypotesen (Hy) og er vanligvis den hypotesen man ensker a
avkrefte. Den andre hypotesen kalles alternativhypotesen (H,) og er den hypotesen
man antar er riktig dersom nullhypotesen er feil. Hypotesene mé vare veldefinerte
slik at man kan utfere en statistisk hypotesetest og derved redusere risikoen(e) for a
trekke feil konklusjon. I forberedelsen til studien ma vi definere hva som skal vaere
nedre grense for relevant forskjell mellom gruppene vi sammenlikner. Vi kan
komme ut med to typer feil: forkastningsfeil (type 1 feil) gjor vi om vi feilaktig
forkaster nullhypotesen (dvs. vi tror det er en forskjell mellom gruppene, mens det

egentlig ikke er det), og godtakingsfeil (type Il feil) om vi feilaktig godtar
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nullhypotesen (vi godtar nullhypotesen, selv om den faktiske forskjell er storre enn
den definerte nedre grense, m.a.o. vi tror ikke det er en forskjell mellom gruppene,
mens det egentlig er det). Vi kan teoretisk beregne risikoene for & gjore
forkastningsfeil eller godtakingsfeil. Det er vanlig & planlegge en studie slik at
risikoen for forkastningsfeil (signifikansnivdet, o) for eksempel er 5% og risikoen
for godtakingsfeil (B) for eksempel blir 10%. For & redusere risikoen for
feilkonklusjon kan en vanligvis gke antallet observasjoner (pasienter, cellekulturer
o.a.). Det nadvendige antallet observasjoner kan beregnes ved en styrkeberegning
(“power-analyse”), under forutsetning av at en kjent eller antatt variasjon 1 utfallet

foreligger, og at godtakingsniva er valgt (p).

Nér de nedvendige data er samlet inn, kan en utfere den statistiske hypotesetesten.
Dette gjores vanligvis ved bruk av en statistisk programpakke og resultatet gis 1
form av en p-verdi (signifikanssannsynlighet, p=probability). Regelen er at
nullhypotesen ikke forkastes dersom p-verdien er storre enn signifikansnivaet (p >
o), men forkaster den hvis p < a, for eksempel om p < 0.05. En annen vanlig mate a
uttrykke et slikt svar er at det er <5% sjanse for at resultatet er tilfeldig.

Nar nullhypotesen forkastes, sier vi gjerne at det var en statistisk signifikant
forskjell mellom gruppene. Vi kan aldri vere 100% sikre pa at konklusjonen er den
rette, men vi kan 1 hvert fall si at vi har gjennomfert studien pé en slik méite at

risikoen for at vi skulle trekke feil konklusjon av den ene eller andre type var liten.

Det finnes forskjellige typer statistiske hypotesetester for forskjellige typer data og
problemstillinger. Det er viktig & vite om det skal benyttes parametriske tester (hvis
det dreier seg om en Gaussfordelt variabel - ogsa kalt normalfordelt) eller ikke-
parametriske tester (hvis det dreier seg om en variabel som ikke har en

normalfordeling 1 undersgkelsespopulasjonen).
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Det er viktig 4 ha et kritisk blikk for hva som er en klinisk eller biologisk
betydningsfull forskjell mellom gruppene. Ikke sjelden kan man finne en statistisk
signifikant forskjell mellom to grupper som ikke er av biologisk betydning.
Dersom svart mange individer eller forseksobjekter inkluderes, kan en liten og
ubetydelig biologisk forskjell pavises med statistisk signifikans. Tilsvarende kan
det oppnas statistisk signifikante relasjoner eller forskjeller dersom det testes pé
mange variabler etter at studien er gjennomfert, nettopp pa grunn av det hoye
antallet parametre som blir analysert. Kravet til statistisk signifikans blir sterre ved
testing av mange variabler (kfr. Bonferronis korreksjon). Hvis man ensker & teste
mange hypoteser, ber man tenke gjennom dette ved planleggingen av studien og ta

hensyn til det ved bestemmelse av signifikansniva og sterrelse pa studien.

De fleste biomedisinske publikasjoner inneholder et avsnitt om statistikkbruk, og
dette beskriver nettopp de forhold som er nevnt ovenfor. Et slikt avsnitt ber omtale
valg av forsgksplan/studiedesign (for eksempel randomisert, kontrollert, blind,
apen — se kap. 6), metoder for & analysere dataene (for eksempel t-test, ikke-
parametriske tester, anova), dataverktey (for eksempel SPSS, Excel, SAS, EpiData,
NCSS), valg av signifikansniva (o) og hvordan utvalgssterrelsen er beregnet
(basert pa styrkeberegning). Denne kunnskapen er nadvendig for starten av en
studie. En del av denne informasjonen ber forskeren beherske selv. Men 1
planleggingen av sterre undersekelser er det viktig & seke rad tidlig hos statistiker
eller epidemiolog. Nedenfor er det fort opp noen punkter som kan bidra til & lette

dette arbeidet.

Kurs

Universitetene arrangerer kurs for sine doktorgradskandidater, ofte 1 et samarbeid
mellom universitetene. Mange av de nyopprettede forskerskolene vil ogsé bidra
med forskerkurs av mer spesifikk karakter. Fra 01.07.09 endres systemet for ph.d.-

kurs ved at disse overtas av universitetene.
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Noen slike kurs er tildels rene statistikk-kurs som ogsé inkluderer opplaring 1
datahdndtering. Andre kurs gir mer helhetlig forstaelse med blant annet

planlegging av studier.

Litteratur:

Det finnes en rekke bgker, som spenner over hele spekteret av vanskelighetsgrad
og detaljer. Bokene kan brukes som oppslagsverk, for 4 lere og a forsté statistiske
metoder og begreper. Falgende boker er hyppig brukt av medisinske og
helsefaglige forskere:

Altman DG. Practical statistics for medical research. Chapman & Hall 1991.

Aalen O. Innfering i statistikk med medisinske eksempler. Ad Notam Gyldendal 1998.
Ejlertsson G. Grundldggande statistik med tillimpingar inom sjukvarden.
Studentlitteratur 1992.

Kirkwood BR og Sterne JAC. Essential Medical Statistics. Second edition. Blackwell
Science 2003.

Rothman K. Introduction to epidemiology. Oxford University Press 2002.

Dataprogrammer for etablering av databaser og analyse av resultater

En rekke programvarer er tilgjengelige for & lagre og bearbeide dataene som
opparbeides. Hva som brukes er avhengig av tilgjengelighet ved institusjonen
forskeren er tilknyttet, dels er det avhengig av personlig preferanse og av studiens
karakter.

Microsoft Excel er tilgjengelig for de fleste ved ulike institusjoner. Programmet er
lett & laere, det er enkelt & legge inn data og det arrangeres hyppige Microsoft Excel
kurs. Programmet er ikke velegnet til avanserte statistiske analyser, og
tegneprogrammet er ikke optimalt.

SPSS (Statistical Package for the Social Sciences) er en integrert enhet av flere
dataprogrammer som opprinnelig ble utviklet for samfunnsvitenskaplig forskning.

Programpakken er brukervennlig og har god kvalitet med egnede manualer. Det
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arrangeres regelmessig kurs 1 SPSS ved universitetene. Det finnes websider hvor en

kan fa hjelp, blant annet http://www.ats.ucla.edu/stat.

SAS (Statistical Analysis Software) er ogsa et meget godt og omfattende

dataverktey i utarbeidelsen av en database og i1 dataanalyse (http://www.sas.com/).

EpiData er WHO sin anbefaling som database. Den er gratis tilgjengelig og meget

velegnet for de fleste avgrensede kliniske studier (www.epidata.dk).
EPI Info 2002 er et annet godt program spesielt egnet i epidemiologiske studier for
utforming av sperreskjema, databasebygging og enkelte statistiske analyser.

Programmet kan lastes ned gratis fra internett (www.cdc.gov/epiinfo).

Medcalc, NCSS, S-plus, R og Stata er andre statistikkpakker som ogsa er gode til
sine formal.

http://www.medcalc.be/

http://www.ncss.com/

http://www.insightful.com/products/splus/

http://www.stata.com/

En del statistikkprogrammer kan ha gode innebygde grafikkprogram. Det finnes
imidlertid egne vitenskapelige grafikkprogram som kan kjepes; Sigmaplot og
Graphpad Prism er gode eksempler pa det.

http://www.sigmaplot.com

http://www.graphpad.com/prism/Prism.htm

NVivo er en programvare for analyse og presentasjon av data innsamlet ved
kvalitativ metode. Programvaren ma kjepes, men en 30-dagers gratis proveversjon

kan lastes ned fra http://www.gsrinternational.com/products_nvivo.aspx

Hjelp fra statistiker eller epidemiolog

Ved universitetssykehusene og andre forskningsinstitusjoner finnes det kvalifiserte
statistikere og epidemiologer med medisinsk innsikt. Det anbefales & kontakte disse
pa et tidligst mulig tidspunkt i planleggingen og deretter fa rdd av statistikeren

underveis. Bli enige pa forhand om statistikeren skal vare medforfatter
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(Vancouver-reglene for medforfatterskap ma folges, se kap. 8), fa betaling, eller

innga 1 et “acknowledgement” i den planlagte publikasjonen.

Websider

Det finnes websider med tilgjengelig litteratur og bakgrunn for statistiske metoder
samt ulike programpakker der det ogsé er enkle regler for utregninger av
nedvendig antall pasienter (forseksdyr/ personer) til studien (styrkeberegning):

http://statpages.org/

biostat.mc.vanderbilt.edu/twiki/bin/view/Main/PowerSampleSize

stat.ubc.ca/~rollin/stats/ssize/n2.html

ULLEVAL

universitetssykehus Lokale tlps Ved OUS, UlleVél

Enhet for epidemiologi og biostatistikk ved Kompetansesenter for klinisk forskning
kan gi personlig veiledning og assistanse i statistiske problemstillinger, og det
arrangeres kurs 1 enkelte av statistikkprogrammene. Dataprogrammet NCSS er fritt
tilgjengelig ved OUS, Ulleval. SPSS er tilgjengelig for forskere som har registrert
et OUS, Ulleval-forskningsprosjekt, og der personsensitive forskningsdata lagres
pa forskningsserveren “Vilje”. Se kap. 10 for tilgang pa serveren og dermed SPSS-
programmet. Hjelp til installasjon av programvarene kan fas pa IT-senteret (tlf:
27000). Hjelp til bruk av programvarene kan fas ved & kontakte Kompetansesenter

for klinisk forskning ved OUS, Ulleval (tlf: 15057/19296).

En programvare for hdndtering av kvalitative data (QSR NUD*IST) kan lanes fra
Kompetansesenteret for klinisk forskning (kontakt Nina Aarhus Smebye:

nism@uus.no).
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HELSE @ VEST

Lokale tips for foretak 1 Helse Vest

Regionalt kompetansesenter for klinisk forskning (www.helse-bergen.no/avd/kkf),

kkf(@helse-vest.no) ved Haukeland universitetssykehus tilbyr radgivning 1

forsekplanlegging, datainnsamling, databearbeiding og statistisk analyse. Tilbudet
gjelder alle forskere 1 helseforetak 1 Helse Vest, mens forskere 1 Helse Stavanger
kan fortrinnsvis kontakte Kontor for klinisk forskning (www.helse-

stavanger.no/templates/page 437.aspx) ved Stavanger universitetssykehus. For

avtale om statistisk rddgivning ved kompetansesenteret, send prosjektbeskrivelse
samt beskrivelse av hva det sgkes veiledning til pé e-post til

statistikkveiledning@helse-vest.no.

Ved a kontakte Helse Vest IKT Kundesenteret (kundesenteret@helse-vest-ikt.no)

gis det tilgang til alle programmene 1 statistikkpakken SPSS uten ekstra kostnad. I

Laringsportalen (www.laeringsportalen.no/) kan alle kostnadsfritt ta eleeringskurs i

SPSS. I samarbeid med Universitetet 1 Bergen undervises det 1 SPSS som
obligatoriske kurs for doktorgradskandidater og medisinerstudenter pa
forskerlinjen. SPSS arrangerer en rekke kurs og yter kundestatte bade av teknisk og
statistikkfaglig karakter. Sistnevnte faktureres pr. time.

Se http://www.spss.no/kurs.html for kursplan og kundestotte.

Det planlegges & legge til rette for at statistikkprogrammene Stata og R skal vere

tilgjengelig pa samme mate som SPSS. I den forbindelse vil det ogsé tilbys kurs.

Forskningsposten ved Haukeland universitetssykehus arrangerer kurs 1
gjennomfering av kliniske studier i samarbeid med Innovest AS. Kursene bygger
pa ICH retningslinjer for Good Clinical Practice (GCP), som er enhetlige
internasjonale standarder for planlegging, ansvar, gjennomfering og rapportering

av kliniske studier. Det arrangeres ogsa kurs 1 nasjonale og internasjonale
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myndighetskrav og etiske retningslinjer. Kursplan og pameldingsskjema er

tilgjengelig pa forskningssidene pa intranettet (innsiden.helse-

bergen.no/forskning).

En rekke kurs er ogsa tilgjengelig via Forskerskolen 1 klinisk medisin.
Forskerskolen er et samarbeidsprosjekt mellom Haukeland universitetssykehus og
de tre kliniske universitetsinstituttene. Mer informasjon er tilgjengelig pa:

www.forskerskolen.uib.no.

@) Egne tips:
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KAPITTEL 8
PUBLISERING

1. Publikasjonsformer

Forskere har en moralsk plikt til & dele sine resultater med andre, ogsa der

forsgksresultatene ble annerledes enn forventet. Helsinki-deklarasjonen har
med et punkt om at “negative sa vel som positive resultater skal publiseres eller pa
annen mate gjores allment tilgjengelige”
(http://www.etikkom.no/Forskningsetikk/Etiske-retningslinjer/Medisin-og-
helse/Helsinki-deklarasjonen).

Publisering av forskningsresultater er en meget viktig del av selve
forskningsprosessen, der forskerne bidrar til fellesskapets kunnskapsbase.
Offentliggjoring av resultater og metodebruk er nedvendig for den vitenskapelige
debatt. Publisering muliggjoer etterproving av prosjektet og sammenligning av

resultater fra andre forskningsstudier.

Under skriveprosessen og sammenfatning av resultatene er det viktig a ta hensyn til
det forum der resultatene skal presenteres. Ikke alle ensker & publisere en artikkel 1
forbindelse med et forskningsprosjekt. Noen planlegger et internt foredrag pa
arbeidsplassen om prosjektet, mens mange vil delta med postere eller foredrag pé
internasjonale konferanser og skrive en artikkel til et medisinsk eller helsefaglig
tidsskrift. Innhold i foredrag og presentasjonsmate vil vaere forskjellig om det skal
veere et lengre foredrag ved en sykehusavdeling eller et ti minutters

kongressforedrag.

Det er ogsé viktig & vurdere hvilket tidsskrift artikkelen skal sendes til. Folg alltid
retningslinjene fra kongressarrangeren eller tidsskriftet, det letter prosessen med &
lage rett form pa publikasjonen. Var oppmerksom pd hvem som vil lese

publikasjonen, om det er verdens ledende forskere innen feltet eller kolleger ved en
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sykehusavdeling som knapt har hert om emnet for. Tilpass budskapets innhold og

form etter dette.

2. Artikkelskriving

Inndeling av artikkelen folger en generell mal (krav til tegn og ord etc.) beskrevet i
“instructions to authors” for hvert enkelt tidsskrift, vanligvis pa deres hjemmeside.
Disse ma folges. Det er en fordel 4 ha lest andre artikler i1 det aktuelle tidsskriftet
for & bli kjent med malen. Vancouver-reglene beskriver forfatterskap ved
artikkelpublikasjoner (se pkt 4 under).

Tittel

Tittelen skal dekke innholdet, friste leseren, og mé vare tilpasset tidsskriftets mal.
Abstract (sammendrag)

Folg oppsettet 1 tidsskriftets “instructions to authors”, se

http://mulford.meduohio.edu/instr/, et nettsted som har lenker til tidsskriftenes

forfatterveiledninger.

Introduction (innledning)

Gi bakgrunn for studien og problemstillingen. Hva er kjent og hva mangler vi
fortsatt kunnskap om. Introduksjonen skal lede frem mot spersmalet som skal
besvares. “Aim of the study” ber presisere og konkretisere hvordan
problemstillingen skal besvares (se ogsa kap. 4 og 6 om mal og delmél). Dette er
kanskje noe av det viktigste for artikkelen og vil vare styrende for resten av
presentasjonen. Del gjerne i hovedmal og ett eller to delmal.

Materials and methods (metode)

Dette skal beskrives nagye nok til at andre forskere skal kunne etterpreve funnene
som presenteres. Laboratoriemetoder ber inneholde metodens
variasjonskoeffisient. Det ma beskrives hvilke pasienter/ informanter/ forseksdyr/
celler etc. som deltok, hvor mange, inklusjons- og eksklusjonskriterier og hvilke
endepunkter studien hadde. Angi statistisk metodevalg, oftest i et eget avsnitt.

Mange tidsskrifter har begrensninger pa lengden av metodekapittelet, som gjor det
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vanskelig & beskrive metodene detaljert nok. Da kan det vaere aktuelt med et
”supplement” som inneholder detaljer som ikke far plass i selve manuskriptet,
sjekk 1 ”instructions to authors” om dette er mulig.

Results (resultater)

Presenter forst hovedfunnene i studien, eventuelt sammen med viktige
bakgrunnsdata om studiepopulasjonen. Gi deretter resultatene svarende til
delmélene. Hovedfunn kan ofte vises som figur (det mest interessante), men husk
at figur, tabell og tekst skal utfylle hverandre, ikke overlappe. Ikke ha for mange
figurer og tabeller, se forfatterveiledningen for det enkelte tidsskrift. Funnene skal
oppgis neytralt og ikke diskuteres, dette utsettes til “diskusjonsdelen”.

Discussion (diskusjon)

Beskriv kort hovedfunnene i studien. Sammenhold med eventuelle tidligere og
relevante studier. Der resultatene ikke er 1 samsvar med tidligere funn, ber
alternative forslag til forklaring dreftes. Droft feilkilder og eventuelle biologiske
mekanismer for paviste sammenhenger. Det kan vaere lurt & inkludere en diskusjon
av styrker og svakheter i egen studie. Konkluder med hovedfunnene og hvilken
betydning disse kan fa for fagfeltet.

Acknowledgements (takksigelser)

Her takkes medarbeidere som ikke tilfredsstiller kravene til forfatterskap. Merk at
mange tidsskrifter krever “substantial contribution” for & bli takket, eventuelt ogsé
at alle som takkes har underskrevet pa at de godkjenner at de er nevnt 1
“acknowledgement”, sjekk forfatterveiledningen. Finansiell stotte nevnes ogsé her.
Dersom forskeren er gkonomisk tilknyttet et firma involvert i1 studien, finnes det
regler for & melde fra om dette.

Referanser

Det mangler regelverk for Avilke referanser man ber velge til sine publikasjoner,
med unntak av plagieringsrestriksjoner (se kap. 16). De forskningsetiske komiteer
har 1 sitt "Forskningsetiske bibliotek™ en artikkel om referanseskriving

(www.etikkom.no/no/FBIB/Temaer/Redelighet-og-kollegialitet/Referanser).
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Det er viktig & referere til gode studier, som viser en balansert fremstilling av dine
problemstillinger og helst originalstudiene som beskrev funnet forst. Dersom andre
artikler har gjort tilsvarende funn senere kan disse ogsé siteres, men
originalartiklene ber ikke utelates. Framstilling av andres resultater, tanker, ideer
eller formuleringer som om de var ens egne, er plagiering. Plagiering er
intellektuelt tyveri, og reguleres av Lov om opphavsrett til &ndsverk og Lov om
universiteter og hayskoler.

En felle noen forskere gér 1 er & sitere andres siteringer, uten selv & sjekke
originalartikkel og om eventuelle rettelser er gjort senere. P4 denne maten “arves”
henvisning til feil kilde, eller, 1 verste fall, faktafeil. I tillegg til uskrevne
konvensjoner om referansebruk, har noen forskningsinstitusjoner ogsa laget

spesifikke retningslinjer for sine ansatte og studenter.

Maten referansene presenteres (“stilen”) 1 artikkeltekst og referanseliste, varierer
mellom tidsskrifter, folg derfor malen til tidsskriftet. Programmer som “Reference
Manager”/ “Endnote” er nyttige fordi det elektronisk kan bygges opp en database
som det kan siteres fra under skriving av manuskriptet. Ved & velge “output styles”
tilpasset det aktuelle tidsskriftet, blir referanselisten som bestilt og “in-text”
siteringene etter korrekt mal. Det kan lages en ny “output style” ved a redigere en
eksisterende lignende mal og lagre den som en egen ny mal, for eksempel til
Tidsskrift for Den norske legeforening, der malen ikke er standard 1 Reference

Manager programmet (se kap. 5).

3. Valg av tidsskrift

Her vil ofte veileder ha verdifull erfaring pé tidsskriftprofiler, hvilke miljoer som
man ensker & na etc. Mange anser at “impact factor” er viktig, fordi det sier noe om
siteringshyppighet og antall som leser tidsskriftet, men hey impact factor er ikke
ensbetydende med vitenskapelig kvalitet. Man nar frem til flere lesere i Nature/

Science/ Cell/ NEJM/ Lancet enn 1 et skandinavisk tidsskrift. Mange tidsskrifter 1
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en mindre klinisk spesialitet kan ha meget hay kvalitet, men har lavere impact
factor enn tidsskrift med en videre leserkrets (som innen store fagfelt som
kardiovaskulare sykdommer, cancer etc.). Rangering av tidsskriftene man
publiserer kan fa betydning ved senere seknader om forskningsfinansiering og
vitenskapelige stillinger, og forskningsinstitusjonene mottar ogsd midler til
forskning 1 henhold til publikasjonstall og tidsskrifter (se under). Opplysninger om

tidsskriftenes impact factor finner man 1 siteringsbasen http://admin-

apps.isiknowledge.com/JCR/help/h_info.htm. De medisinske bibliotekene

abonnerer som oftest pa en av versjonene. JCR omfatter alle de tidsskriftene som
inngar 1 den store artikkel- og siteringsbasen Web of Science, som utgis av Institute

for Scientific Information (ISI).

Flere tips om artikkelskrivingsprosessen:

Laake P, Reino Olsen B og Benestad HB (red.). Forskning i medisin og biofag.
Gyldendal Akademisk 2008.

Friis S og Vaglum P. Fra id¢ til prosjekt. En innfering i klinisk forskning. Tano
Aschehoug 1999.

Zeiger M. Towards clearer writing. Eur Respir J 1993; 6: 457-60.

Moher D, Schultz KF, Altman DG. The CONSORT statement: revised
recommendations for improving the quality of reports of parallel-group randomised trials.
The Lancet 2001; 357: 1191-4.

Mer informasjon: http://www.consort-statement.org

von EIm E, Altman DG, Egger M, Pocock SJ, Ggtzsche PC, Vandenbroucke JP. The

Strengthening the Reporting of Observational studies in Epidemiology (STROBE)
statement: guidelines for improving observational studies. The Lancet 2007; 370: 1453-7.

Mer informasjon: www.strobe-statement.org
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4. Forfatterskap ved vitenskapelige publikasjoner

Vancouver-reglene: “Uniform requirements for manuscripts submitted to
biomedical journals” ble forst publisert i 1979, og er oppdatert flere ganger

(http://www.icmje.org/). En gruppe redakterer for medisinske tidsskrifter mettes 1

Vancouver 1 1978 og etablerte kjareregler for rettigheter til forfatterskap 1
biomedisinske tidsskrifter. Gruppens offisielle navn er “International Committee of
Medical Journal Editors” (ICMJE) og den meates drlig. Redakteren for Tidsskriftet
for den norske legeforening er ogsd medlem av ICMJE. Over 500 medisinske

tidsskrift felger disse reglene for forfatterskap.

ICMIE definerer en “forfatter” 1 et biomedisinsk tidsskrift som “someone who has
made substantive intellectual contributions to a published study...”

(http://www.icmje.org/ethical lauthor.html). For & defineres som forfatter er det

nedvendig at 3 krav tilfredsstilles:
1. “Substantial contributions to conception and design, acquisition of data, or
analysis and interpretation of data”.
2. “Drafting the article or revising it critically for important intellectual
content”.

3. “Final approval of the version to be published”.

Alle kriteriene (1, 2 og 3) ma vere tilfredsstilt for hver forfatter. Legg merke til
kravet om “vesentlig” bidrag i punkt 1. Vancouver-reglene anbefaler at forfatterne
skal gi en beskrivelse av hver enkelt forfatters bidrag, og sende dette til redakteren
(ved innlevering av ph.d.-avhandling er slik detaljert beskrivelse av forfatterinnsats
et krav fra universitetet). Sjekk forfatterveiledningen for det enkelte tidsskrift. Alle
andre som har bidratt vesentlig 1 arbeidet uten & tilfredsstille krav til forfatterskap,
kan nevnes i “acknowledgement” og hva de bidro med. Multisenterforfattere skal
ogsa tilfredsstille kravene til forfatterskap enkeltvis. Rekkefalgen pa forfatterne bor

ifolge Vancouver-reglene vare en fellesbestemmelse for medforfatterne.
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Forfatterne ma ogsa vere forberedt pd & forklare forfatterrekkefolgen og bidraget
til den enkelte medforfatter.
Les mer om dette og kjareregler for publikasjoner 1 medisinske tidsskrift pd

WWW.ICM]€E.0rg.

Dersom problemer oppstér 1 forfatterskapsdiskusjonene, kreves gode
samarbeidsevner. En stipendiat skal ha et kontraktfestet veilederforhold, og det skal
vare utnevnt en overordnet instans som kan bistd dersom problemer oppstar, for
eksempel en instituttstyrer. Ellers finnes det {4 regler og stetteapparat dersom det
oppstér konflikter. Konflikter kan ofte forebygges ved & diskutere mulig
forfatterskap tidlig 1 forskningsprosessen. Slik kan man unngé misforstaelser,
brutte forventninger og skadede samarbeidsforhold (se kap. 14). Generelt er det
klokt & vaere sjeneres med 4 tilby medforfatterskap, og selv & takke nei dersom man
mener at kravene til eget medforfatterskap ikke er oppfylt. Medforfatterskap

innebarer ikke bare prestisje, men ogsa et faglig ansvar for innholdet 1 artikkelen.

5. Kreditering/ adressering av vitenskapelige artikler og doktorgrader
Det er viktig 4 kreditere veiledere og andre stottespiller samt samarbeidspartnere 1
forskningsprosjektet.

Veiledere og andre stottespillere
Det er viktig & nevne alle som har bidratt 1 forskningsarbeidet pa ulike mater, ikke
bare skriftlige kilder. Det kan for eksempel vare veiledere eller
personer/institusjoner som har bidratt med diskusjoner, penger eller utstyr. Dette
nevnes gjerne foran 1 en forskningsrapport, gjerne 1 et forord, og ikke 1
referanselisten.

Samarbeidspartnere
Dersom samarbeidspartnere har bidratt med ulike deler av et forskningsprosjekt,

kan det synliggjores hvilke deler den enkelte stdr ansvarlig for.
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I retningslinjene fra Helse- og omsorgsdepartementet (for forskning utfort ved et
helseforetak/ universitetssykehus) og fra Kunnskapsdepartementet (for forskning
utfort ved et universitet/ hagskole) fremgar at det er opp til den enkelte forsker
hvilken institusjon som skal krediteres for publiserte vitenskapelige artikler.

Helse- og omsorgsdepartementet gir flere hundre millioner kroner hvert ar i
resultatstyrt tilskudd til forskning i helseforetak/ universitetssykehusene. Disse
eremerkede overforingene til forskning forvaltes av Det regionale
samarbeidsorganet 1 hver helseregion. Hoveddelen av midlene inngér i en sekbar
“pott” som helseregionene lyser ut.

For at en vitenskapelig artikkel skal gi skonomisk uttelling 1 form av gkte
eoremerkede overforinger til forskning péfelgende ar, ma det g klart frem av
publikasjonen hvilket sykehus forskningen er utfort ved. Mélesystemet og
krediteringen baserer seg pa oppgitte forfatteradresser. I praksis blir data hentet inn
fra ISI-databasene (internasjonal siteringsbase) etterskuddsvis arlig, og oppgitte
forfatteradresser og tidsskriftets kvalitetsmessige rangering (jfr. impact factor)
omgjeres til publikasjonspoeng for hvert helseforetak. Forfattere bruker adressen til
den avdeling og det sykehuset de ensker & kreditere for forskningsarbeidet. Dersom
forskningsarbeidet er utfort bade ved et universitetssykehus og et universitet/
hegskole, kan forfatteren oppgi begge adressene. De resultatbaserte overforingene
vil da deles pa antall oppgitte forfatteradresser, og saledes vil tilskuddet til
forskning reduseres tilsvarende bregkandelen for hver adresse som ikke viser til et
sykehus. Det er viktig at forskere sjekker med sine arbeidsgivere hva som anses
som rettmessig/ korrekt adressering for artikler sendes til publisering. P4 folgende
nettadresse redegjor departementet for bruk av adresser 1 krediteringseoyemed:

www.regjeringen.no/upload/kilde/hd/red/2004/0032/ddd/word/237942-

informasjon_om_bruk av_adresser.doc

Det er naturlig & oppgi adressen til et sykehus dersom forskningen er utfort ved og/

eller finansiert av helseforetaket/ sykehuset. I vurderingen av hvorvidt forskningen
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er “utfort ved” ber bruk av biologisk materiale og/eller helseopplysninger om
sykehusets pasienter (f.eks. journalopplysninger), bruk av medisinsk utstyr ved
sykehuset og annen infrastruktur som IT-utstyr, lokaler osv. vektlegges tungt.
Dersom forskningen er helt eller delvis finansiert av et helseforetak, skal alltid en
adresse til sykehuset oppgis. Dersom man ikke krediterer/ adresserer et sykehus for
forskning finansiert av samarbeidsorganene, vil publikasjonene ikke telle med 1
malesystemet og forskningsmidlene til samarbeidsorganene péafelgende ar vil som

en konsekvens bli redusert.

Universitets- og hogskoleradet (UHR) skriver i sin utredning “Vekt pé forskning”

(www.uhr.no/forskning/publiseringsutvalget/sentrale _dokumenter) at internasjonal

praksis tilsier at forfatteradressene reflekterer de institusjonene som har hatt
betydning for forskningsarbeidet. Det kan ved ekstern finansiering vere aktuelt &

kreditere andre enn den institusjonen man har et ansettelsesforhold til.

Frida (forskningsresultater, informasjon og dokumentasjon av vitenskapelige

aktiviteter, www.uib.no/frida) har vaert universitetenes system for

forskningsdokumentasjon. Det arbeides med & samkjere dokumentasjonssystemene
mellom universitetene og helseforetakene.

For mer informasjon om system for maling av forskningsaktivitet, se Helse- og
omsorgsdepartementets nettsider:
www.regjeringen.no/nb/dep/hod/tema/Helseforskning/Resultatbasert-malesystem-

for-forskning.html?1d=226724

Fra 2011 vil sannsynligvis en ny felles nasjonal database for vitenskapelig
publisering vaere etablert (NVI: norsk vitenskapsindeks). Arbeidet foregar i regi av
Kunnskapsdepartementet, og skal etablere en felles database for vitenskapelig

publisering for universiteter, hogskoler, helseforetak og forskningsinstitutter

61



(http:// www.regjeringen.no/nb/dep/kd/dok/rapporter planer/rapporter/2008/norsk-
vitenskapsindeks.html?id=539939).

6. Dobbeltpublisering

Dobbeltpublisering betyr at prosjektets originalresultater publiseres to steder.
Oftest tenker man pé to tidsskrifter, men noen fa tidsskrifter aksepterer ikke en
gang at resultatene publiseres som abstrakt for tidsskriftet gjor det. Dette méa derfor
sjekkes for & unngé a edelegge publiseringsmulighetene 1 de gode tidsskriftene. De
fleste tidsskrifter godtar imidlertid en poster eller foredrag pa internasjonale
konferanser for en artikkel publiseres. Husk at dersom tidsskriftene mistenker eller
finner forsek pa dobbeltpublisering (bevisst handling vanligvis), vil det medfere
straffereaksjoner som for eksempel utestengning fra publikasjoner i det aktuelle
tidsskriftet for en oppgitt periode. Noen tidsskrifter godtar dobbeltpublisering (ofte
kalt sekundare publikasjoner), sd fremt det opplyses om dette. Et eksempel er
Tidsskrift for Den norske legeforening, som kan vere interessert i en norskspraklig
versjon av interessante data som allerede er publisert internasjonalt.

Noen kjereregler for dobbeltpublisering/ overlappende publisering finnes blant

Vancouver-reglene pa nettstedet: http://www.icmje.org/.

I tillegg har de fleste tidsskrifter utdypet hva som menes med dobbeltpublisering,
for eksempel hva som tillates av abstrakt pé internasjonale meter etc. for

publisering. Les tidsskriftenes forfatterveiledning neye for forsek pd publisering.

7. Forhold til kommersiell industri (*sponsorer™), interessekonflikter og
publisering

Fé hjelp til vurdering av kontrakt med sponsorbedrift for rettigheter til resultatene
og publisering av disse. Om ikke dette gjores kan man risikere & ikke f& publisert
resultater fra forskningen dersom sponsor ikke ensker det. De fleste sykehus vil ha

standarder for dette. Hvert enkelt prosjekt skal forhandles frem mellom sykehuset
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og akonomisk sponsor. Veileder er sentral 1 dette arbeidet, se ogsd avsnittet
“acknowledgements” i dette kapittelet.

Ifolge Helsinki-deklarasjonen har bade forfattere og tidsskriftutgivere etiske
forpliktelser nér det gjelder publisering av forskningsresultatene. Negative s vel
som positive resultater skal publiseres eller pa annen méte gjores allment
tilgjengelig. I publikasjonen skal det opplyses om finansieringskilder,
institusjonstilherighet og mulige interessekonflikter av enhver art. Opplysning om
“interessekonflikter” inkluderer mer enn eventuelle skonomiske bindinger, se

Vancouver-gruppens anbefalinger (http://www.icmje.org/ethical 4conflicts.html)

og NEMs (www.etikkom.no). Generelt skal man vare dpen om eventuelle &rsaker

til at man ikke skulle vere neytral 1 sin forskning og publikasjon, og heller la
tidsskriftet (og leserne) avgjere om dette skulle kunne innvirke pa arbeidet. Selve
den etiske refleksjonen over mulige interessekonflikter bar foretas av forskerne
allerede 1 planleggingsfasen av forskningsprosjektet, ikke bare som en

“varedeklarasjon” ved innsendelse av et manuskript til et vitenskapelig tidsskrift.

REK godtar ikke at forskningsprosjekter har publikasjonsrestriksjoner fra for
eksempel “sponsor”, dersom disse restriksjonene hindrer publisering av
forskningsresultatene.

Vancouver-gruppen har ogsé et eget kapittel om forhold til “sponsor” og

biomedisinsk publisering: www.icmje.org/sponsor.htm.

8. Fagfellevurdering (“peer review”) av artikler i vitenskapelige tidsskrifter
Fagfellevurdering av innsendte vitenskapelige artikler brukes av alle
velrenommerte tidsskrift innen medisinsk forskning. Fagfellevurdering innebarer
at redakterene bruker uavhengige og kritiske fagfeller innen forskningsfeltet som
hjelp til & vurdere de innsendte manuskriptene. Disse fagfellene er ikke ansatt 1
redaksjonskomiteen i det vitenskapelige tidsskriftet. Mange oppfatter denne

evalueringen som en forlengelse av det vitenskapelige arbeidet, der forfatteren far
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mange nyttige tilbakemeldinger. Fagfellevurdereren skal hjelpe redakteren med &
avgjere om manuskriptet egner seg for publikasjon 1 det aktuelle tidsskriftet, og
ogsd om det trengs annen informasjon eller studier for publisering er mulig. Hvor
mange “peer reviewere” som brukes for hvert manuskript og hvor mye det tas
hensyn til den enkeltes vurdering av manuskriptet, kan variere mellom tidsskriftene
og avhenger av den artikkelen som vurderes. Vancouver-reglene omtaler “peer

review”’-systemet nermere: www.icmje.org.

Det finnes ingen enhetlige regler for hvordan man som forfatter skal forholde seg
til tilbakemeldinger fra redakterer og fagfellevurderernes evalueringer. Naturlig
nok blir mange skuffet ved avslag om publisering. Dersom man far mulighet til &
svare pa spersmal og rette opp manuskriptet, opplever mange at deres manuskript
blir godkjent for publisering etter hvert. Det er viktig & svare grundig pa alle
sporsmél fra redakter og fagfellevurdererne, og forfatterinstruksjonen vil ofte
skissere hvordan dette forventes & bli gjort. Husk at de fleste artikler blir bedre etter
revisjoner basert pd fagfellevurderinger.

Det mest frustrerende er muligens der man opplever urimelig eller feilaktig kritikk
og avslag pé publisering, uten anledning til & komme 1 dialog med redakteren.
Dersom man som forfatter mener at kritikken er urimelig, ma man vurdere om man
skal gé videre til et annet tidsskrift, eller om det er pd sin plass med et hoflig brev
til redakteren der man papeker eventuelle misforhold 1 avslaget og forespersel om
ny evaluering av et opprettet manuskript (som vil da oftest evalueres som et nytt
manuskript). Generelt anbefales det ikke & basere seg for mye pé det siste
alternativet, men heller endre manuskriptet i henhold til fornuftige bemerkninger

og sende til nytt tidsskrift
9. Registrering av kliniske forsgk

De tidsskriftene som er tilsluttet The International Committee of Medical Journal

Editors (Vancouver-gruppen), krever at alle kliniske forsek, som prospektivt
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fordeler forsekspersoner 1 behandlings- og kontrollgrupper for & undersgke arsaks —
virkningsforhold ma registreres for studiestart.
Forsgkene kan registreres pa folgende nettsteder:

www.actr.org.au

www.clinicaltrials.gov

http://www.isrctn.org/

http://www.umin.ac.jp/ctr/index.htm

www.trialregister.nl

Nytt fra 2008 er at forskere som ma registrere sine intervensjonsforsek, ogsé
forventes 4 registrere sine resultater i samme database, senest ett dr etter at studien
er sluttfort. Dette er en folge av en ny amerikansk lov (Section 801 of the Food and
Drug Administration Amendments Act of 2007, (FDAAA; Pub. L. 110-85,

http://prsinfo.clinicaltrials.gov/fdaaa.html), der beter kan gis til amerikanske

forskere som ikke ogsa publiserer hovedresultatene sine pa www.clinicaltrial.gov.

Dette vil kunne fi konsekvenser ogsa for norske forskere dersom man samarbeider
med amerikanske forskere og for eksempel skal seke om forskningsmidler fra
USA. Det er mulig at dette nettpubliseringskravet vil gjores gjeldende 1 mange
land. Fordelen med slik nettpublikasjon er at det vil bli vanskelig & skjule
manglende studieeffekter, samt at det gir innsynsmuligheter for andre enn
studieansvarlige. Ulempen kan vere at studien ikke har vaert vurdert av eksterne
fagfellevurderere, dvs at en ekstern kvalitetskontroll mangler. I tillegg er det ikke
klart hva skillet mellom publikasjoner slik vi kjenner det 1 dag og denne
kortversjonen av resultater pa nettet vil bli. Forelopig godtar for eksempel ICMJE
en slik presentasjon av hovedresultater (”liknede et abstract”) uten at det oppfattes
som dobbeltpublikasjon ift et vanlig tidsskriftmanuskript, der bl.a. fortolkning av
resultatene 1 en storre sammenheng vil vare fokus for publikasjonen

(www.icmje.org).
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Tidsskriftet for Den norske legeforening har publisert artikkelen “’Praktiske rad ved
registrering av kliniske studier” (Tidsskr Nor Legeforen 2007; 127: 1654-6) og

produsert en podkast om samme tema.

Annen relevant litteratur:

De Angelis C, Drazen JM, Frizelle FA et al. Registrering av kliniske forsek. Tidsskr Nor
Legeforen 2004; 124: 2339

De Angelis C, Drazen JM, Frizelle FA et al. Er det kliniske forsgket fullstendig registrert?
Tidsskr Nor Legeforen 2005; 125: 1877-8

Haug C. Kliniske forsek ma registreres! Tidsskr Nor Legeforen 2005; 125: 2449

Haug C. Medisinske sannheter. Tidsskr Nor Legeforen 2005; 125: 1469

Laine C, Horton R, DeAngelis C, et al. Clinical trial registration: looking back and
moving ahead. Publisert pd www.tidsskriftet.no (14.6. 2007)

Nylenna M. Publisere og presentere- Medisinsk fagformidling i teori og praksis.

Gyldendal forlag 2008. ISBN: 978-82-05-36563-6.

ULLEVAL

universitetssykehus Lokale tlpS Ved OUS, UlleVﬁl

Medisinsk bibliotek
Tilgang til Medisinsk biblioteks hjemmeside via (a) Ullevals internettside:

www.ulleval.no, eller (b) direkte pad internettadressen til biblioteket:

www.uus.no/medbib. Medisinsk biblioteks websider gir full oversikt over

bibliotekets tjenester, inkludert nyttig informasjon om kurs (for eksempel ukentlige
kurs 1 Reference Manager). Pa bibliotekets websider presenteres ogsa
Postertjenesten. Her finnes det forslag til ulike posteroppsett, samt lenker til
nettsteder med tips om hvordan utforme postere. Ta kontakt péd e-post
usmedbib@medisin.uio.no eller pé telefon (221) 19495/96 for & avtale tid for
posterutskrift (tilbys i1 en rekke formater). Biblioteket kan ogsé formidle kontakt for

a fa hjelp til utforming av posteren.
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Bilder fra OUS, Ulleval

Mange bilder fra OUS er godkjent til bruk og kan hentes inn fra Clipart 1 Word-
programmet og Power Point-programmet (velg “sett inn”, sd “bilde”, s& “utklipp”).
Medisinsk bibliotek har lenker til bildesamlinger pa hjemmesiden

www.uus.no/medbib, velg “nyttige web-ressurser”, sa “bildesamlinger”.

Registrering av prosjekter - Clinical Trials Protocol Registration System
Oslo universitetssykehus, Ulleval har opprettet en felleskonto 1
registreringssystemet. Forskerne ma selv registrere sine prosjekter. Internettadresse

og passord fas ved henvendelse til Evi S. Faleide (tlf. 230 15031, eval@uus.no).

Forskningsbelgnning ved OUS, Ulleval

Fra 2002 har administrerende direkter pd OUS, Ulleval gitt en belenning pa 10,000
kroner for publikasjoner til forsteforfattere (ved OUS, Ullevél) som féar en artikkel
publisert i et hoyt rangert tidsskrift. Listen over disse tidsskriftene finnes pd OUS
intranett/ internett (under forskningsknappen). Listen vurderes og oppdateres arlig.
I tillegg gis 50,000 kroner for doktorander som innen 3 ar etter sin disputas er
hovedveileder for en ny doktorgradskandidat med godkjent doktorgradsprogram
ved Det medisinske fakultet.

® © o HELSE BERGEN : L
e | okale tips ved Haukeland universitetssykehus

Media og formidling

Kommunikasjonsavdelingen har egne kommunikasjonsrddgivere som arbeider med
popul@rvitenskapelig forskningsformidling og Forskningsdagene.
Kommunikasjonsavdelingen kan hjelpe til med & skape positiv publisitet omkring
forskningsprosjekter og oppnadde forskningsresultater. Dette kan gjores 1 eksterne

medier eller via foretakets egne nettsider eller informasjonsaviser. Avdelingen kan
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ogsa gi rdd og veiledning til forskere som skal intervjues av journalister.
Kontaktinformasjon:

E-post: info@helse-bergen.no

Telefon: 55 97 60 00

For utforming og trykking av postere kan Universitetets fotoseksjon i 3. etasje 1

Sentralblokken kontaktes.

Se ogsa ukens forskningsprosjekt pd Haukeland universitetssykehus sine

forskningsnettsider; www.helse-bergen.no/forskning.

Bibliotektjenester

Det medisinske fakultetsbiblioteket ved Haukeland universitetssykehus er
lokalisert 1 Bygg for biologiske basalfag (BBB) og har dpnet mandag til fredag fra
klokken 09:00 til 19:00. Enklest atkomst til biblioteket er via gangbroen fra
Sentralblokkens 3. etasje. Se bibliotekets nettsider for mer informasjon

(www.uib.no/ub/mofa).

Registrering av kliniske studier - Clinical Trials Protocol Registration System
Haukeland universitetssykehus har institusjonell tilgang til registreringssystemet.
Forskerne ma selv registrere sine studier, men veiledning samt brukernavn og
passord til registreringssystemet tildeles ved & kontakte Forsknings- og

utviklingsavdelingen (forskningsregistre(@helse-bergen.no). For mer informasjon

om registrering av kliniske studier finnes pa forskningssidene pd Innsiden

(innsiden.helse-bergen.no/forskning).

Belgnning for forskningsproduksjon
Helse Vest gir belenning til forskere og forskningsmilje som har bidratt til

doktorgrader og artikler 1 niva 2A-tidsskrift. Retningslinjer for belenning av
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forskningsproduksjon er tilgjengelig pd nettsidene til Det regionale

samarbeidsorganet (www.helse-bergen.no/forskning/samarbeidsorganet/retnlinjer).

Som utgangspunkt for belenning av produktive forskningsmiljo brukes Helse- og
omsorgsdepartementets malesystem. Satsene er (per 2009) kr 75,000 for avlagt
doktorgrad. Belonningsmidler for doktorgrader tildeles uten forutgdende soknad,
og utbetales 1 utgangspunktet til hovedveileder. Det kan sekes om umiddelbar
tildeling av belgnningsmidler ved behov. Skjema er tilgjengelig via de overnevnte
retningslinjene.

Vitenskapelige artikler publisert 1 niva 2A-tidsskrift belennes med kr 50,000 pr
forfatter eller kr 100,000 dersom forfatteren star forst eller sist pa forfatterlisten.
Det er kun noen fé og spesielt betydningsfulle generelle tidsskrift som er inkludert i
kategorien 2A. Belonningsmidler for vitenskapelige artikler tildeles uten
forutgdende soknad, da Helse- og omsorgsdepartements godkjente

publikasjonslister ligger til grunn for tildelingen.

For rapportering av vitenskapelig publikasjoner som utgér fra universitetet,

benyttes forskningsdokumentasjonssystemet Frida (www.uib.no/frida). Det er per

2009 under etablering, 1 regi av Kunnskapsdepartementet, en ny felles nasjonal
database for vitenskapelig publisering for universiteter, hagskoler, helseforetak og
forskningsinstitutter, norsk vitenskapsindeks (NVI). Denne databasen blir viktig for
finansieringsgrunnlaget for forskning og bidrar forhapentligvis til enklere
rapportering for forskerne samt mer sammenlignbare forskningsaktivitetsrapporter
(http://www.regjeringen.no/nb/dep/kd/dok/rapporter_planer/rapporter/2008/norsk-
vitenskapsindeks.html?1d=539939).

Retningslinjer for kreditering av vitenskapelige publikasjoner
Helseforetakene 1 Helse Vest, Universitetet 1 Bergen og Universitetet 1 Stavanger

har vedtatt felles retningslinjer for kreditering av vitenskapelige publikasjoner.
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Retningslinjene er publisert pd Samarbeidsorganets nettsider (www.helse-

bergen.no/forskning/samarbeidsorganet/retnlinjer). Hovedregelen er at den enkelte

forsker krediterer en institusjon ved & oppgi en forfatteradresse som viser til
institusjonen. Institusjoner uten vesentlig bidrag kan angis under

acknowledgements.
Forskere oppgir en forfatteradresse til det sykehuset 1 Helse Vest hvor
forskningsarbeidet er utfort (pasientdata og/eller infrastruktur), eller hvor det pé

annen madte er forankret. Det kan 1 tillegg til sykehusnavnet kan det spesifiseres

navn pa avdeling eller forskergruppe.

@) Egne tips:
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KAPITTEL 9
FORSKNINGSVEILEDNING

Formal

Veiledning 1 forskningsprosjekter, uavhengig av kandidatens bakgrunn og

ambisjonsniva, skal sikre at den som fér veiledningen kan gjennomfore
prosjektet sitt pa best mulig mate. Veileder ber komme inn med faglige rad tidlig i
prosjektfasen. Selv om ikke alle forskningsprosjekter skal fare til en doktorgrad,
kan avtaler i forbindelse med doktorgradsveiledningen tjene som eksempel for

andre veiledningssituasjoner.

De fleste doktorgradsutdanninger ved universiteter og hegskoler har organisert
veiledningen gjennom spesifikke avtaler og programmer. Veiledningen skal legge
grunnlaget for at doktorgradsutdanningen skal kvalifisere for egen
forskningsvirksomhet og for arbeid i samfunnet hvor det stilles store krav til
vitenskapelig innsikt. Doktorgradstudiet krever et selvstendig forskningsarbeid pa
et spesialfelt, og malet er en vitenskapelig avhandling pa heyt faglig niva. I tillegg
skal doktorgradskandidaten fa videregdende opplering i metode og teori som gir
faglig dybde og bredde, samtidig som faget settes inn i en storre ramme. Gjennom
studiet skal doktorgradskandidaten ogsé fa trening 1 formidling av faglig arbeid.
Utdanningsopplegget skal planlegges og gjennomferes i samrdd med veileder.

Det forutsettes at forskningsstipendiaten ogsa oppfyller krav til arbeidsinnsats,
kursdeltakelse o.1. og i tillegg oppfyller de krav til grundighet og tidsfrister som
veileder finner hensiktsmessig for progresjon av prosjektet. Begge parter kan si opp
en slik avtale dersom premissene ikke oppfylles, men smidighet og fleksibilitet fra

begge parter er en fordel.

Kontrakter
Opptak til organisert doktorgradsutdanning formaliseres ved en skriftlig avtale.

Avtalen inngas mellom doktorgradskandidat, veileder(e) og det fakultet/ institutt
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kandidaten skal knyttes til og angir partenes gjensidige rettigheter og plikter.
Avtalen skal angi tema for avhandlingen, avtaleperiode, finansieringsplan,

veiledningsforhold, arbeidssted og eventuelt plan for opplaringsdelen.

Arbeidet med doktoravhandlingen skal forega under individuell veiledning av en
vitenskapelig ansatt ved fakultetet, en annen person med nedvendig fagkyndighet,
eller flere slike personer i samarbeid. Normalt skal det vaere en veileder fra det
fakultet kandidaten er opptatt ved. Ved Universitetet 1 Oslo (UiO) skal
hovedveileder vanligvis vare ansatt ved UiO. Dersom gode grunner tilsier dette, er
det intet 1 veien for en ekstern hovedveileder, men da skal det ogsa oppnevnes en
intern veileder. UiO krever nd minimum 2 veiledere. I tilfeller med flere veiledere
skal én oppnevnes som hovedveileder, den/de evrige er medveiledere. Veiledere
skal ha doktorgrad eller tilsvarende faglig kompetanse. Kandidat og veiledere
forutsettes & holde jevnlig kontakt etter retningslinjer fastsatt for faglig veiledning i
forskerutdanningen. Normalt ber doktorgradskandidaten ogsd ha anledning til & fa
sitt avhandlingsarbeid dreftet pd seminar, forskningsgruppe eller annet relevant

forum.

Ved valg av prosjekt og veiledere er det anbefalt at man gér til bibliografiske
databaser som PubMed, EMBASE og BIBSYS og sjekker hva veilederne har
produsert av artikler og evt. doktorgrader de fem siste drene. Dersom
hovedveileder har vist liten aktivitet pa disse omridene eller er ny som veileder,
ber medveileder kunne dokumentere god forskningsaktivitet. Ved siden av det
faglige, er det viktig & vite noe om veiledernes menneskelige egenskaper og evne
til & skape et godt arbeidsmilje. Hoy faglig dyktighet og forskningsaktivitet hjelper
imidlertid lite dersom veileder ikke har tid til & veilede kandidaten. Sammen med
kandidatens egne evner og motivasjon er en tilsvarende motivert veileder det beste
utgangspunktet for gjennomfering av prosjekt og eventuelt doktorgrad. Tilsvarende

vil gjelde for veiledning pd andre nivd og med annet omfang.
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Veiledning

Regelmessig kontakt er viktig for & oppné den planlagte fremdriften av prosjektet.
Mange har fast avtale om veiledningsmeter, ofte ca 1 time ukentlig. Kandidaten har
gjerne pa forhénd levert veileder en skisse til manuskript, en tabell eller et tema for
oppfoelging. Dette danner veiledningsgrunnlaget for samtalen og det videre
arbeidet. Veileder plikter & gi tilbakemelding og generelle kommentarer til arbeidet
og fremdriften av prosjektet. Medveileder kan ofte ha spesifikke oppgaver av
metodologisk karakter, eventuelt vare statistisk veileder. Ved noen anledninger,
spesielt dersom det oppstéar vanskeligheter, er det fornuftig at alle veilederne og
kandidaten metes for & avklare situasjonen og finne veien fremover. I enkelte
tilfeller kan veiledning gis 1 grupper. God veiledning er en av de viktigste
forutsetningene for et vellykket forskningsprosjekt. Det er et nytt system for
fremdriftsrapportering fra 2009, med elektronisk rapportering for kandidatene.
Veiledere skal ikke lenger rapportere, men det skal gjennomferes en
medarbeidersamtale 1 forkant av rapporteringen. Informasjon og retningslinjer vil
om kort tid bli lagt ut her:

http://www.med.ui10.no/forskning/phd/kandidat/opptaksperiode/fremdriftsrapport.x

ml

Forskerskoler

De nyopprettede forskerskolene ved universitetene vil 1 fremtiden supplere og
styrke veiledningsarbeidet. Gruppebasert undervisning og kursing innen tematiske
forskningsfelt vil trolig skape et ekstra fortrinn for & kunne rekruttere gode

doktorgradskandidater.

Konflikter
Dersom det skulle oppstéd konflikter av personlig og/eller faglig art mellom veileder
og kandidat, er det utpekt en ansvarlig ved institusjonen som skal hindtere slike

situasjoner. Eventuelle konflikter handteres 1 linjen. Instituttleder har et ansvar for
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a folge opp, og 1 siste instans ligger ansvaret pd fakultetsnivi. Dette gjelder kun ved

formelt inngatte avtaler om doktorgradsstudier. Se for evrig kap. 14.

Opplaeringsmuligheter for veiledere:
 Kurs i universitetspedagogikk holdes ved alle universiteter (for eksempel ved

UiO: www.pfi.uio.no/uniped/kursene.html: Pedagogisk forskningsinstitutt,

fagomréddet universitetspedagogikk: 25 t modul i1 ”Vitenskapelig veiledning”).
 Kurs for veiledere i helseregionene, et samarbeid fra 2009 mellom Den norske
legeforening, UiO og Helse Ser-Ost:

http://www.med.uio.no/nyheter/2009/forskningsveiledning_kurs.xml

» Kurs i forskerlederutdanning: Forskningshandboken, kap. 9 og Copenhagen
Business School, www.cbs.dk (ved UiO: finansiering har vert mulig via Det
medisinske fakultet for kvinner. UiO har ogsa eget Forskningslederprogram:

www.uio.no/for_ansatte/kompetanse/lederutvikling/forskningslederprogram)

« Etikkopplaring: Forskningshandboken, kap. 16 og forskningsetisk bibliotek,
www.etikkom.no/FBIB

* Forskningsformalia og ansvarsforhold: Forskningshandboken, kap. 6 og 10 og

veiledning til helseforskningsloven: www.regjeringen.no

- Bgker om veiledning pa norsk:
« Lauvas P og Handal G. Forskningsveilederen. Cappelen Akademisk
forlag 2006.
* Dysthe O og Samara A. Forskningsveiledning pa master- og
doktorgradsniva. Abstrakt forlag 2006.
« ”Successful Supervision, A Dialogue Facilitator” fra Karolinska Institutet:
praktisk hjelp for veileder og stipendiat: avklarer forventninger, roller og bidrar til
a lage realistiske planer for forskningsprosjektet:
http://ki.se/content/1/c6/02/52/39/Successful%20Supervision%20-
%20a%?20dialouge%?20Facilitator.pdf
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ULLEVAL

miversitetssyketus | kg le tlpS ved OUS, Ulleval

Det er fra 2009 startet et modulbasert kurs 1 forskningsveiledning i samarbeid
mellom Legeforeningen, Helse Ser-Ost og Universitetet 1 Oslo,

http://www.med.uio.no/nyheter/2009/forskningsveiledning_kurs.xml

Under vises en "veilederlaype” som kan vare nyttig ved veiledning av en ph.d.-
kandidat ved Universitetet 1 Oslo. ”Veilederlaypen” kan vare nyttig ogsa for
veiledere ved andre universitet i Norge, evt ved veiledning av masterstudenter og

andre studenter.

“Veilederloype”

Tips til veiledere, eksemplifisert for ph.d.- veiledere
ved Det medisinske fakultet, UiO

Passer veileder og kandidat sammen i forskningsprosjektet?

* Innhent bakgrunnsinformasjon om hverandre:
sjekk publikasjoner, referanser fra kollegaer og tidligere ph.d.-
kandidater etc.

« Avklar forventninger (veileders ansvar & initiere samtalen):
ambisjoner, forsknings- og veiledningsregelverk, ansvarsforhold,
roller, begges forventning til egen og den andres innsats,
(sam)arbeidsform, medveilederes roller, tidsperspektiv for ph.d.-
studien, finansiering, publikasjonsregelverk (mulige publikasjoner
under og etter ph.d.), rettigheter til data etc.
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Oftest hovedveileders oppgave:

* Bista ved utarbeiding av ph.d.-
opptakssgknad med beskrivelse av
forskningsprosjektet

+ Skaffe finansiering av ph.d.-perioden

» Skaffe medveileder(e)

Prosjektperiode, veileder har ansvar for:

e at regelverk falges og for oppleering av ph.d.-
kandidat (inkl. opplering i regelverk for
formalisering av forskningsprosjekter).
Forskningsansvarlig har institusjonsansvaret og
prosjektleder det praktiske ansvaret (jft.
helseforskningsloven, se kap. 6 og 10)

e forhandsgodkjenning av forskningsprosjekt
(lokalt og 1 REK etc): se "prosjektloype” kap. 10
for & sikre at formalia er i orden for
forskningsprosjektet. I tillegg er UiOs “Handbok
for god forskningsskikk™ nyttig

¢ regelmessige veiledningssamtaler:

¢ hyppighet, form og varighet avhengig av
prosjekttype, stipendiat og veileders bakgrunn,
erfaring og personlighet. Jevnlige moater mellom
veileder (evt. medveiledere) og ph.d.-student
med fremdriftsmeter,

e www.med.uio.no/forskning/phd/veileder

e 4 bidra til arlig fremdriftsrapport til UiO i
tillegg til regelmessige/hyppigere
prosjektspesifikke moter. Generelle
veilederforpliktelser overfor kandidatene:
www.admin.uio.no/opa/ps/etiske_retningslinjer.
html

e konfliktlgsning: dersom en konflikt ikke kan
loses internt 1 veileder/ph.d.-kandidat forholdet:
UiO-avtalen oppgir kontaktperson ved UiO )

e karriereveiledning: forskning etter ph.d.?

Finalen:

* Veiledning 1 forbindelse med innlevering av
avhandling

* Sende inn begrunnet forslag til
evalueringskomité (komitéleder ansatt ved UiO,
begge kjonn med i komiteen etc) samtidig med
stipendiatens innlevering av avhandling

» Hyggelig tale til doktorand pa disputasfest

Gratulerer,

en stipendiat er veiledet frem ftil ph.d.-grad!
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Ph.d.-kandidat:

Send sgknad om opptak pa
ph.d.-studiet (se kap. 13,
”doktorgradsleypa”)

Prosjektperiode, ph.d.-kandidat

har ansvar for:

e & gjennomfore
forskningsprosjektene

e 4 delta pa ph.d.-programmets
kurs evt. pa forskerskoler og
bidra til gjennomfering av
veiledningssamtaler

e at regelverk og forskningsetiske
anerkjente prinsipper folges

e 4 levere fremdriftsrapport til
Ui0,
www.med.uio.no/forskning/phd/
skjemaer

Finalen:

Innlevering av avhandling,
disputas (med formell takk til
Ui0), disputasfest (med
formell tale) og kreering (se
kap. 13, ’ph.d.-laypa”)

Annetine Staff og Tone Haug 2009



@ Egne tips:
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KAPITTEL 10
FORMALIA VED FORSKNINGSPROSJEKTER

Innfering av ny helseforskningslov juli 2009 (http://www.lovdata.no/all/hl-
20080620-044.html) med forskrifter (se appendix) har forandret mye av de

formelle prosedyrene ved forhandsgodkjenning og oppfelging av
forskningsprosjekter. Forskningsinstitusjonenes ansvar er ogsa tydeliggjort i loven.
Formalet med den nye helseforskningsloven er & fremme god og etisk forsvarlig
medisinsk og helsefaglig forskning. Helseforskningsloven bygger pa
Nylennautvalgets NOU 2005: God forskning- bedre helse. De relevante lover,
forskrifter og veiledninger som regulerer handtering av forskningsprosjekter (og
kvalitetssikringsprosjekter) er samlet i appendix. En offisiell veileder til

helseforskningsloven er under utarbeidelse 1 Helse- og omsorgsdepartementet, og

forventes utgitt i desember 2009 (www.regjeringen.no). For gvrig finnes det en
okende mengde fortolkninger av loven pé helseforetakenes egne hjemmesider og

hos personvernombud.

1. Etikkomitésystemet for medisin og helsefag i Norge
De regionale komiteer for medisinsk og helsefaglig forskningsetikk (REK,
http://helseforskning.etikkom.no/xnet/public) ble opprettet i 1985 av Kirke-

utdannings og forskningsdepartementet. Komiteenes navn er basert pé de fire
regionale helseforetak: REK Ser-Ost (med 4 komiteer), REK Vest, REK Midt-
Norge, og REK Nord. Prosjektleders arbeidsadresse bestemmer vanligvis hvilken
REK som mottar seknad, men etter innfering av nasjonal fordelingsfunksjon 1 2007
kan sgknader bli behandlet i en annen komité. Den nasjonale forskningsetiske

komité for medisin og helsefag (NEM, www.etikkom.no) er en samordnende og

radgivende instans for REKene, og ivaretar andre selvstendige
forskningsetikkoppgaver innenfor biomedisinsk og helsefaglig forskning. Fra 2007
er NEM ogsa klageorgan for saker vurdert av REK.
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Komiteene har siden 2001 vert underlagt offentlighetsprinsippet, og er fra 2007 en
del av den offentlige forvaltning. Komitémedlemmene oppnevnes av
Kunnskapsdepartementet etter forslag fra fagomradene medisin (leder og
nestleder), psykologi, sykepleie, jus og etikk. I tillegg oppnevnes representant for
offentlig helsemyndighet eller sykehuseier, pasientorganisasjon og en
lekrepresentant.

Det engelske navnet kan benyttes i artikler: “Regional Committee for Medical and

Health Research Ethics™.

Helseforskningsloven inneberer at REK blir eneste eksterne instans som
forhdndsgodkjenner forskningsprosjekter (med unntak av Legemiddelverket, se
under). Hensikten er & forenkle seknadsprosessen, ved at den enkelte prosjektleder
som oftest bare ma forholde seg til én ekstern instans (REK) ved formalisering av

forskningsprosjektet.

REKSs virksomhet er hjemlet i forskningsetikkloven og helseforskningsloven.
Etikkomiteenes arbeid baserer seg for gvrig pa en rekke konvensjoner samt
allmenngyldig etikk. REKene skal vare samkjoerte 1 sine saksbehandlingsvedtak for

a sikre at ”like saker behandles likt”.

Sentralt for det forskningsetiske arbeidet innen medisinsk og helsefaglig forskning
er Helsinki-deklarasjonen. Denne ble utarbeidet og vedtatt i 1964 i regi av Verdens
helseorganisasjon og omfatter etiske retningslinjer for forskning p4 mennesker

(www.etikkom.no/Forskningsetikk/Etiske-retningslinjer/Medisin-og-

helse/Helsinki-deklarasjonen). Deklarasjonen er revidert 6 ganger, siste gang i

2008 med spesiell omtale av nye retningslinjer for forskning som inkluderer barn,

samt bruk av placebo 1 forskning (se www.etikkom.no/FBIB). I 2002 kom en

presisering av forutsetninger for bruk av placebo 1 forskningsprosjekter.
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P4 NEMs hjemmesider (http://www.etikkom.no) finnes det nyttige veiledere og

artikler. Disse inkluderer:

o forskningsetisk sjekkliste

e ctiske retningslinjer relevante for medisinsk og helsefaglig forskning

¢ informasjon om betaling til deltakere 1 medisinsk eller helsefaglig forskning

e retningslinjer for inklusjon av kvinner i medisinsk forskning

o kliniske utprovinger av legemidler

¢ retningslinjer for vurdering av post-marketing studier

e retningslinjer for inklusjon av voksne personer med manglende eller redusert
samtykkekompetanse 1 helsefaglig forskning

e Vancouver-reglene (publisering)

e god forskningspraksis (herunder anonymisering, ansvar, betaling,
datasikkerhet, etikk og metode, etterpravbarhet, etterrettelighet, formidling,
henvisningsskikk, konfidensialitet, lover, medforfatterskap,
oppdragsforskning, personvern, publisering, samtykke, taushetsplikt, og

vitenskapelig usikkerhet).

2. REKSs rolle i vurdering av forskningsprosjekter

Hvilke prosjekter skal meldes REK? Forskning eller kvalitetssikring?
Helseforskningsloven gjelder for ”medisinsk og helsefaglig forskning pa
mennesker, humant biologisk materiale eller helseopplysninger. Slik forskning
omfatter ogsa pilotstudier og utprevende behandling”. Alle slike
forskningsprosjekter med medisinsk og helsefaglig formal skal godkjennes av REK

for igangsetting.
Det er verdt & merke seg at REK kun skal fremlegges prosjekter som har som

formal a skaffe til veie ny kunnskap om helse og sykdom, dvs. prosjektet ma ha et

uttalt medisinsk eller helsefaglig formal. Det er altsé ikke avgjerende om prosjektet
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omhandler helseopplysninger, om det er mange eller sensitive opplysninger, eller at
prosjektet giennomferes innenfor helsetjenesten eller av helsepersonell. Selv om en
del prosjekter faller utenfor REKs mandat, vil vanlige institusjonskrav om
personvern og datasikkerhet likevel gjelde (se ogsa kvalitetssikringsprosjekter
under). Det kan vere nedvendig a seke REK selv om ikke prosjektet faller inn
under helseforskningsloven. Dette gjelder 1 hovedsak for prosjekter innen
samfunnsfag, humaniora og jus som ensker tilgang til taushetsbelagte data som

faller inn under helsepersonelloven (tidligere seknad til Helsedirektoratet).

Forskningsprosjekter som skal benytte reelt anonyme opplysninger og anonymt
biologisk humant materiale er heller ikke meldepliktig REK. Forskning pa
avidentifiserte opplysninger og materiale (der det er mulig & fere opplysninger
tilbake til enkeltpersoner fordi det finnes en kodenegkkel) skal fortsatt meldes REK.
Likevel vil det vare en grasone der data eller materiale er ’4 regne som anonyme
pa forskers hand”, dvs at koplingsnekkelen ikke er tilgjengelig for forsker og
forskningsansvarlig. Her er det viktig & veere oppmerksom pa at selv om
koplingsnekkelen ikke er tilgjengelig, vil noen data 1 seg selv eller koplet med
andre datasett kunne identifisere hvert enkelt individ. For slike datasett vil det
heller ikke kunne hevdes anonymitet pa forskers hand. Tiden vil vise hvordan REK
og forskningsinstitusjonene i praksis vil tolke denne grisonen 1 lovverket og hva
veilederen til helseforskningsloven fra Helse- og omsorgsdepartementet vil

avklare.

Intern kvalitetssikring, som er hjemlet 1 helsepersonelloven (§ 26), bidrar til &
ivaretar helseforetakets plikt til & kontrollere kvalitet pa egen virksomhet.
Kvalitetssikringsprosjekter (inkludert intern kvalitetssikring) er ikke meldepliktige
til REK. De skal kun legges frem for REK (forutsatt at prosjektet har et medisinsk
eller helsefaglig formal) nér det skal hentes inn nye opplysninger eller anvendes

nye metoder (som ikke er en del av den vanlige diagnostikk eller behandling eller
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undersokelse av pasienttilfredshetsméling) og/eller at opplysinger skal koples til
andre kilder for personopplysninger, slik som helseregistre. Eksempelvis vil
kvalitetssikring av klinisk behandling falle utenfor meldeplikten til REK. Selv om
dette heller ikke tidligere har vart nedvendig & melde til REK, har praksis
vedrerende seknadsbehandling 1 de forskjellige REKene variert.

Forskeren behover ikke & soke REK nér det gjores en enkel anonymisert
produktkontroll, for eksempel anonymisert opptelling av antall pasienter innlagt pd
sykehuset med en viss diagnose, gjennomgang av journaler (for eksempel ved
behandlende lege) og registrering av anonyme data. Men dersom pasientene
kontaktes etter utskriving for utfylling av sperreskjema eller innhenting av
biologiske praver utenom vanlige kliniske oppfelging, faller prosjektet inn under

helseforskningsloven og ma godkjennes av REK.

Det er viktig at ethvert kvalitetssikringsprosjekt/forskningsprosjekt ivaretar
forskningsetiske prinsipper, selv om et prosjekt skulle falle utenfor meldeplikten til
REK. Institusjonen ma ha systemer som ivaretar dette, inkludert krav til
personvern, sikkerhet- og interne kvalitetskontroller. Ofte vil et lokalt

personvernombud vare involvert 1 vurdering og godkjenning av prosjektene.

Resultater fra et kvalitetsikringsprosjekt som er blitt avvist i REK, fordi slike
prosjekter faller utenom REKSs mandat, kan likevel publiseres. REK kan ved behov
utdele uttalelse til bruk for forfatteren ved manuskriptinnsendelse (“exempt from

IRB (institutional revisory board) evaluation”).

Kvalitetssikringsprosjekter som benytter helseopplysninger, men som faller utenfor
REKSs mandat, og intern kvalitetssikring ma fa formell godkjenning av
personvernombud eller Datatilsynet (for de foretak som ikke har

personvernombud) for prosjektstart.
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Helseregistre faller utenom helseforskningsloven og skal ikke meldes REK, men til
personvernombud eller Datatilsynet (for de foretak som ikke har
personvernombud). Forskningsprosjekter som kun bruker data fra helseregistre i
samsvar med det som er bestemt 1 forskriftene for det enkelte register (slik som
Medisinsk fodselsregister, Kreftregisteret, Reseptregisteret, Dodsarsaksregisteret,
SYSVAK (nasjonalt vaksinasjonsregister) og NPR (Norsk pasientregister) trengs
ikke meldes REK. Derimot mé forskningsprosjekter som kopler data fra flere slike
registre, eller der data fra slike registre koples mot andre taushetsbelagte
opplysninger, sekes REK (dersom det for gvrig faller inn under meldeplikten til

REK, dvs. at forskningsprosjektet har et medisinsk eller helsefaglig formél).

Dersom forskeren er i tvil om meldeplikt for et prosjekt, ber REK kontaktes (ved
sekreterene), som kan gi rdd. For de foretak som har interne personvernombud,

kan ogsé disse sokes om rad.

Hvordan sgke REK

Fra mai 2009 gikk REK over til elektronisk saksbehandling med et nytt skjema for
elektronisk innsending av seknader og vedlegg. Na sender man ikke lenger
papirseknader til REK. Innleveringsfrister og metetidspunker finnes under

Saksportalen for REK (SPREK, http://helseforskning.etikkom.no/xnet/public).

Forskrift om organisering av medisinsk og helsefaglig forskning krever at
soknadsskjemaet til REK bl.a. skal inneholde opplysninger om
forskningsansvarlig, prosjektleder (inkl. dennes kvalifikasjoner), prosjektets
formaél, begrunnelse, materiale, metoder, sannsynliggjering av at studiedesign kan
gi svar pa forskningsspersmalet, tidsramme, seleksjonskriterier for
forskningsdeltakere, rekruttering av deltakere, informasjon/personvern til
deltakere, samtykkeinnhenting, forskningsetiske utfordringer, sikkerhet, interesser,

finansieringskilder, interessekonflikter, offentliggjering av resultater. Soknad om
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forhdndsgodkjenning skal som hovedregel utformes pa norsk, men kan utformes pa
engelsk dersom prosjektet 1 hovedsak skal utferes 1 utlandet. En
forskningsprotokoll pa engelsk eller norsk skal vedlegges (se krav til denne 1 kap. 4

om forskningsprotokoller).

Beslutninger i REK
REK godkjenner eller godkjenner ikke forskningsprosjekter, og kan sette vilkar for
godkjenningen. Vedtakene 1 REK skal vaere begrunnede.

REKene kan benytte eksterne sakkyndige 1 vanskelige saker, og velger selv hvilken
vekt de vil tillegge denne vurderingen. De fleste prosjekter blir godkjent etter noen
eller flere endringer, hovedsakelig forbedring av mangelfulle informasjonsskriv til
studiedeltakere. En forsker vil generelt ikke fa publisert sin studie 1 et medisinsk
eller helsefaglig forskningstidsskrift uten at det kan vises til godkjenning fra REK.
Dersom et prosjekt faller utenfor meldeplikten til REK (slik som et
kvalitetsikringsprosjekt, se over) og tidsskriftet forlanger erklering pa dette, kan

REK utstede en bekreftelse.

Ikke godkjent av REK og ankemulighet til NEM

Det forskningsetiske vurderingsgrunnlaget i REK vil blant annet vere den
vitenskapelige kvalitet samt gjennomferingskompetanse hos prosjektleder og
medarbeidere. REK vil ogsa vurdere om deltakergruppen er rimelig i forhold til
problemstillingen (ut fra prinsippet om “nedstigende rekke av tillatelighet”) og om
det er et rimelig forhold mellom nytte og risiko/ulempe/ubehag. I tillegg vil REK
vurdere om samtykkeinnhenting er etisk akseptabel, eventuelt om unntak for

innhenting av samtykke kan godtas i et konkret prosjekt.

Fra 2007 kan prosjektleder velge & innklage et endelig vedtak 1 REK om “ikke
godkjent” prosjekt til NEM. REK kan avvise sgknader, for eksempel der REK
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mener at de faller utenfor mandatet. Et slikt avvisningsvedtak kan ogsa paklages til
NEM. Dersom en sgker gnsker a klage til NEM, vil REK oversende klagen og
saken til NEM. Det er viktig & merke seg at et prosjekt som benytter akseptert
vitenskapelig metodikk béde kan gjennomferes og publiseres, selv om prosjektet
faller utenfor REKs mandat, sa lenge vanlig lovverk og institusjonsregelverk folges

(inkl. krav om personvern- og datasikkerhetsrutiner).

Pasientinformasjon og samtykke

Informert samtykke fra den enkelte deltaker, der samtykket er uttrykkelig, frivillig
og dokumentert er hovedregelen ved deltakelse i forskningsprosjekter og bruk av
pasientopplysninger eller biologisk materiale til forskning. Imidlertid gir
helseforskingsloven mulighet for & innhente informasjon og biologisk innhentet
materiale fra helsetjenesten ogsé uten samtykke, men dette ma vurderes av REK 1
forbindelse med prosjektsgknaden. Ogsé i andre tilfeller kan hovedregelen om
informert samtykke til deltakelse 1 et forskningsprosjekt fravikes, etter vurdering 1
REK. For eksempel kan det vare aktuelt & informere potensielle studiedeltakere
om forskningsprosjektet og si gi dem mulighet til & reservere seg fra 4 delta 1 stedet
for aktiv samtykke. Ved postale sperreundersgkelser av lite invasiv karakter kan
for eksempel REK godkjenne at retur av utfylt skjema (uten personens underskrift)

vil veere tilstrekkelig dokumenterbart ”samtykke”.

Helseforskingsloven (§ 14) har fra juli 2009 apnet for brede samtykker 1 forskning,
definert som samtykke til et “naermere bestemt, bredt definert forskningsformal”.
Dette betyr at forskningsdeltakerne kan avgi et bredt samtykke til forskning pa
humant biologisk materiale og helseopplysninger som omfatter ett eller flere
overordnede forskningsformal og forskningsfelt. Det gjenstar & se hvordan REK 1
praksis vil avgrense brede samtykker. Antakeligvis vil formalangivelse som
“kreftforskning”, “hjerte- og karforskning” kunne omfattes av definisjonen av et

bredt samtykke. Deltakere som har avgitt bredt samtykke har ifolge
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helseforskningsloven krav pé jevnlig informasjon om prosjektet. Det er ogséd uklart
hvilke praktiske krav REK kommer til & palegge prosjektleder i forhold til dette
lovkravet. Ved forskning som inkluderer barn eller personer uten
samtykkekompetanse vil REK sannsynligvis begrense muligheten til at

forskningsprosjekter kan innhente slike brede samtykker.

Innhenting av samtykke fra barn og ungdom: Helseforskningsloven definerer at
alle myndige personer samt ungdom over 16 ar har rett til & samtykke til medisinsk
og helsefaglig forskning. Ved legemiddelutpreving eller legemsinngrep skal
foreldre alltid samtykke (ogsa for ungdom mellom 16 og 18 &r). For barn og
ungdom under 16 &r skal foreldre samtykke til forskning, men REK kan vurdere
om det er grunner til at bare barna i alderen 12-16 skal samtykke, for eksempel der
foreldrene ikke ber gjeres kjent med visse opplysninger om sitt barn. Et eksempel
kan vere en sporreskjemaundersgkelse om 15-dringers alkoholbruk, der det er opp
til ungdommen selv & informere foreldrene om de deltok i sperreundersekelsen.
Brede forskningssamtykker fra barn vil sannsynligvis ikke godkjennes av REK.
Det legges okende vekt pd hva barnet selv mener om deltakelse 1 forsknings-
prosjekter ut fra alder og modenhet. Barna har rett til 4 bli informert om et
forskningsprosjekt ut fra deres modenhetsniva. Det ber lages informasjons-
prosedyrer/ informasjonsskriv tilpasset forskjellige aldersgrupper og
modenhetsgrad, for eksempel 1 form av tegneserier til de yngste. Barnas rett til 4 bli
hort betyr ikke at de skal signere et informasjonsskriv (barna gir et passivt
samtykke med mindre de selv skulle enske & avgi et aktivt samtykke), mens
foreldrene (evt. andre med foreldreansvaret, slik som barnevernet) samtykker
eksplisitt pa deres vegne (stedfortredende samtykke).

Innhenting av samtykke fra umyndige voksne: Helseforskningsloven definerer at
ved deltakelse 1 forskningsprosjekter av personer uten samtykkekompetanse

(definert etter pasientrettighetsloven § 4) skal neermeste parerende (definert etter
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pasientrettighetsloven § 1) foresporres og evt. samtykke pa vegne av den
umyndige.

Forskning pa mindrearige eller voksne uten samtykkekompetanse. Generelt stiller
helseforskingsloven mange krav for at forskningsprosjekter skal kunne utfores pa
personer uten samtykkekompetanse (§ 18), inkludert at risikoen for den enkelte
deltaker er ubetydelig og at personen selv ikke motsetter seg forskningsprosjektet.
Det skal vaere ”grunn til & anta at resultatene av forskningen kan veere til nytte for
den enkelte personen” eller pasientgruppe. Generelt vil REK vurdere om forventet
“betydelig” nytteverdi av prosjektet star i rimelig forhold til eventuelle risiko og
ulemper. I tillegg ma det vare vitenskapelig begrunnet hvorfor forsknings-

prosjektet nettopp ma utferes pa denne gruppen uten samtykkekompetanse.

Forskning i kliniske nodsituasjoner. Helseforskingsloven stiller ogsd mange krav til
at forskningsprosjekter skal kunne utferes pa personer 1 kliniske nedsituasjoner (§
19), der pasienten selv eller nermeste parerende ikke kan avgi samtykke. Kravet er
at risikoen eller ulempen for den enkelte deltaker er ubetydelig, at personen selv
ikke motsetter seg forskningsprosjektet (eller ville ha gjort det, hvis
samtykkekompetent), at denne forskningen bare kan utferes i kliniske
nedsituasjoner, og at det er forventet resultater med stor forebyggende, terapeutisk
eller diagnostisk verdi. Forsgkspersonen selv eller n&ermeste parerende skal sa
snart som mulig gis informasjon om prosjektet samt evt. gi samtykke til videre

forskning i prosjektet.

REK, Datatilsynet, Statens legemiddelverk og NEM gikk 1 2008 sammen om &
anbefale maler for informasjon og samtykke. Det er utarbeidet to maler: en mal ved
utproving av legemidler og en mal for deltagelse i all annen forskning

(http://helseforskning.etikkom.no/xnet/public).

Malene er laget pa bakgrunn av det gkte omfanget av informasjonsmengde i de

senere ar og de spesifiserte kravene til informasjonen gjennom lovgivningen.
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Informasjonen i samtykkeskjemaene skal bidra til & sikre forsekspersoners
forstaelse av hva de bes om & samtykke til. Informasjonen som gis differensieres og
deles 1 hoveddel og kapitler. Hoveddelen skal vaere maksimalt pa to sider, og
kapitlene A og B skal ikke overstige samlet 4 sider. Den viktigste informasjonen
ma gis 1 hoveddelen. Kapitlene er utdypninger. Informasjon ma tilpasses
prosjektets art og malgruppe, spesielt hvis denne omfatter personer som har
redusert eller manglende samtykkekompetanse, enten det er voksne (les mer om

retningslinjer pa http://www.etikkom.no/Forskningsetikk/Etiske-

retningslinjer/Medisin-og-helse/Redusert-samtykkekompetanse/) eller barn.

I studier der barn inkluderes, ma det, 1 tillegg til foreldreinformasjon, lages
informasjon til barna som er tilpasset deres modenhet og forstaelsesevne. Krav til
selvstendig dokumenterbart samtykke vil avhenge av studiens art og barnas
alder/modenhet. REK vil vurdere dette ut fra en helhetlig prosjektforstaelse. Les
mer om barn som forsgkspersoner og samtykkeinnhenting pa:

http://www.etikkom.no/Forskningsetikk/Hva-skal-du-forske-pa/Barn/.

Alle nevnte instanser anbefaler at malen folges. Det vil ogsa eke sjansen for rask
saksbehandling i de ulike instanser. Hvis malen ikke folges, og informasjonsskrivet
avviker vesentlig 1 innhold eller lengde, kan prosjektleder risikere & fa
prosjektseknaden i retur med krav om omarbeiding av informasjon. Et
informasjonsskriv og en samtykkeerklaring ber utformes slik at de dekker bade
juridiske og etiske krav til innhold. Dette er forsekt synliggjort med malene.
Likevel blir mange informasjonsskriv til studiedeltakere sa lange og kompliserte at
mottaker vanskelig kan forstd innholdet, og REK vil ofte foresld endringer 1

informasjonsskrivet for godkjenning.

Det slurves ofte med informasjonsskriv. Generelt skal informasjonsskriv holdes 1

en noytral tone. Velg tittelen pd studien og overskriften i1 informasjonsskrivet med
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omhu. Eksempler pa informasjon som skal spesifiseres er (malene pa

http://helseforskning.etikkom.no/xnet/public omfatter ogsé disse punktene):

l.

prosjektets formél (malsetningen for prosjektet og hvorfor akkurat denne

personen blir forespurt om a delta)

. hvilket foretak/ institusjon som er ansvarlig for prosjektet, dens navn og

adresse

. at det er frivillig & delta i prosjektet mé eksplisitt fremkomme, evt. om

deltakelse vil ha betydning for pasientens behandling ved sykehuset
hvor opplysningene samles inn fra, f.eks. journalsystemer, Kreftregisteret
osv. og om det forventes at pasienten ma bidra for eksempel ved at det tas

ekstra prover eller at sporreskjema mé fylles ut

. om det benyttes opplysninger tilknyttet eller utledet fra biologisk materiale, 1

sa fall hvilke analyser som utferes pa materialet

nar opplysningene skal slettes/ anonymiseres (evt. dato for dette)

dersom opplysningene utleveres til eksterne (for eksempel ved samarbeid
med universitet/ hogskoler eller andre helseforetak), mi navn pé disse
oppgis. Dersom samarbeidspartneren er i utlandet, ma det innhentes tillatelse
til overforing av for eksempel biologisk materiale og helseopplysninger (evt.
oppgi 1 hvilken form materialet oversendes; anonymt eller avidentifisert etc)
informasjon som gjer at pasientene kan benytte seg av sine rettigheter. Dette
inkluderer blant annet retten til & be om innsyn 1 hvilke opplysninger som er
registrert, og muligheten for & tilbakekalle avgitt samtykke (sletting av
opplysningene og destruksjon av biologisk materiale). Var oppmerksom pa
begrenset mulighet til & trekke tilbake provesvar ved legemiddelutproving, se
informasjonen om Legemiddelverket i dette kapittelet.

eventuelle skonomiske bindinger til sponsorer, for eksempel

legemiddelfirmaer o.1. skal oppgis

10. siste dato for sletting av lydbandopptak eller video, dersom dette benyttes 1

prosjektet.
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Enkelte informasjonsskriv omtaler alt for detaljert prosjektleder og prosjektleders
rolle og forskningskompetanse. Dette ber tones ned, og skrivet ber heller fokusere
pa studiedeltakers rolle, hva de bes samtykke til og hva som er den vitenskapelige
malsetningen (formalet) med studien. Det anbefales at informasjonsskrivet skrives i
“vi”-form, jfr. at forskningen gjennomferes i regi av arbeidsgiver (ikke start med:
“Jeg heter XX, og er doktorgradskandidat ved Universitetet 1 Oslo. Jeg spor deg
derfor om & delta i denne studien...”).

Spriket 1 informasjonsskrivet skal vaere lettfattelig og utfyllende. Tekniske detaljer
som ikke er tilpasset mottaker ber unngés. I store studier kan en side med studiens
forlep (“flytskjema”) 1 tillegg til pasientinformasjonen ofte bedre oversikten over

studieomfanget.

Selve samtykket ber ikke inneholde ny og omfattende informasjon, utover at
informanten (studiedeltakeren) samtykker til & delta 1 studien slik den er beskrevet 1
informasjonen. Legemiddelstudier krever ogsi navn og signatur til den som har
informert studiedeltakeren, 1 trdd med internasjonalt regelverk. Slik signatur kan
ogsa vere aktuelt 1 andre studier.

Informasjonen/samtykket som benyttes i legemiddelstudier skal vaere datert og ha

versjonsnummer.

REK og forskningsbiobanker
Forskningsbiobanker defineres som ”en samling humant biologisk materiale som
anvendes 1 et forskningsprosjekt eller skal anvendes til forskning”

(http://www.lovdata.no/all/hl-20080620-044.html). Alle prosjekter som involverer

bruk av biologisk materiale, skal né sgkes godkjent hos REK. Tidligere ble denne
biobankseknaden vurdert i Helsedirektoratet (etter godkjenning av
forskningsprosjektet 1 REK). Etter helseforskningslovens innfering er REK blitt
endelig godskjenningsinstans ogsé for forskningsbiobanker. Eget sgknadsskjema

finnes 1 SPREK -portalen til REK (http://helseforskning.etikkom.no/xnet/public)
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Biobankloven (fra 2003) regulerer etter juli 2009 bare diagnostiske og terapeutiske
biobanker (http://www.lovdata.no/all/nl-20030221-012.html), mens

helseforskningsloven regulerer forskningsbiobanker.

Helseforskningsloven tillater nd brede samtykker for bruk av biologisk materiale 1
forskning, men da har forskningsdeltakeren “krav pa jevnlig informasjon om
prosjektet” (§ 13). Ved ny eller endret bruk av innsamlet humant biologisk
materiale til forskning ma det vanligvis innhentes nytt samtykke. REK kan
imidlertid vurdere at slikt nytt samtykke ikke er nedvendig, forutsatt at
“forskningen er til vesentlig interesse for samfunnet og hensynet til deltakernes

velferd og integritet er ivaretatt” (§ 15).

Helseforskningsloven apner for forskningsbruk av biologisk materiale som er
innsamlet 1 helsetjenesten (§ 28), uten innhenting av pasientens samtykke, forutsatt
REKSs godkjenning. Forutsetningen er at “’slik forskning skal vere av vesentlig
interesse for samfunnet og hensynet til deltakernes velferd og integritet er
ivaretatt”. I tillegg skal ’pasienten pa forhand ha blitt informert om at humant
biologisk materiale i visse tilfeller kan benyttes til forskning og ma fa adgang til &
reservere seg mot forskning pd humant biologisk materiale”. I samsvar med
helseforskningsloven er et slikt reservasjonsregister etablert ved
Folkehelseinstituttet. Reservasjonsregisteret (www.fhi.no, se appendix for komplett
lenkeadresse) er en elektronisk oversikt over personer som har reservert seg mot
bruk av eget biologiske materiale til forskning uten at vedkommendes samtykke er
innhentet forst. Prosjekter der REK har godkjent bruk av biologisk materiale fra
diagnostiske biobanker til forskning, uten innhenting av samtykke, ma sjekke om
planlagte studiedeltakerne har reservert seg mot slik forskning. De som har
reservert seg, kan ikke inkluderes 1 studien.

Helseforskningsloven (§ 8) bestemmer at “kommersiell utnyttelse av
forskningsdeltakere, humant biologisk materiale og helseopplysninger som sadan

er forbudt”.
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En forskningsbiobank eller deler av en forskningsbiobank kan som hovedregel bare
sendes ut av landet etter godkjenning fra REK, og 1 samsvar med samtykke fra

giveren av materialet (studiedeltakeren) (helseforskningsloven § 29).

Ansvarshavende for biobanken ma ha medisinsk eller biologisk utdannelse av
hoyere grad (krav 1 helseforskningsloven § 26). De fleste institusjoner har utpekt en
felles ansvarshavende for alle sine biobanker. Dette mé avklares med den

forskningsansvarlige ved institusjonen.

Databehandlingsansvarlig og forskningsansvarlig er begreper som trenger en kort
forklaring. Helseforskningsloven og REKenes nye seknadsskjema omtaler ikke det
generelle databehandlingsansvaret ved institusjonen. Dette er dekket i
personopplysningslov med forskrift. Etter innfering av ny helseforskingslov er det
ikke lenger pliktig & ha en formell godkjennelse av et personvernombud. Imidlertid
er kravene til institusjonens ansvar for sikkerhet og personvern uendret, slik at
forskningsinstitusjonen fremdeles ma serge for at dette databehandlingsansvaret er
ivaretatt. Vanligvis er institusjonens gverste leder formell

databehandlingsansvarlig, men dette mé avklares for hvert foretak.

I medisinske og helsefaglige forskningsprosjekter er forskningsansvarlig og
databehandlingsansvarlig nd den samme juridiske enhet. Pliktene til den
forskningsansvarlige er definert i helseforskningslovens forskrifter (se kap. 6 og
appendix), inkludert tilretteleggelse som ivaretar etiske, medisinske, helsefaglige,
vitenskapelige, personvernmessige og informasjonssikkerhetsmessige forhold.
Dersom et register har utgangspunkt 1 helseregisterloven vil
databehandlingsansvarlig vere helseforetaket. Dersom registeret ikke er a oppfatte
som et helseregister, vil databehandlingsansvarlig vaere den som er ansvarlig for &
behandle aktuelle data, normalt ogsé her gverste leder 1 virksomheten i henhold til

personopplysningsloven.
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Endring eller utvidelse av forskningsbiobank: Dersom man ensker a utvide eller
endre en allerede godkjent biobank, skal man bruke ”’Skjema for protokolltillegg og
endringer” pd SPREK (http://helseforskning.etikkom.no/xnet/public).

Tillatelse til bruk av personopplysninger i forskningsprosjekter

Den nye helseforskningsloven har overfort ansvaret for & gi forhdndsgodkjenning
til bruk av personopplysninger for forskning fra Datatilsynet til REK. Mange
institusjoner vil sannsynligvis fremdeles bruke personvernombud for intern
radgivning og lokal forankring av prosjekter for soknad til REK, for & ivareta
virksomhetens databehandleransvar. Datatilsynet er fremdeles tilsynsmyndighet og
sikkerhetskrav i personopplysningsloven er fremdeles gjeldende med ny

helseforskningslov.

REK og dispensasjon fra innsyn i taushetsbelagt informasjon i
forskningsprosjekter

Ansvaret for 4 gi dispensasjon til innsyn i taushetsbelagt informasjon innhentet i
helsetjenesten er ved ny helseforskningslov overfort fra Helsedirektoratet til REK.
Slik dispensasjonssgknad er nedvendig dersom man ensker & forske pa
taushetsbelagte helse- og personopplysninger innsamlet i helsetjenesten uten
samtykke fra den enkelte pasient. REK vil ved slike dispensasjonssgknader blant
annet avveie samfunnets interesse (som ma vere vesentlig) mot hensyn til den
enkelte (belastingen pa den enkelte ber vaere minimal).

REK kan imidlertid ikke godkjenne utlevering av personsensitive opplysninger fra
andre omrader enn helsetjenesten, slik som fra NAV og politimyndighet. Slik
innhenting uten samtykke sgkes via den instans som har overordnet ansvar for

opplysningene.

Prosjekter innen samfunnsfag, humaniora og jus som ensker tilgang til

taushetsbelagte data som faller inn under helsepersonelloven skal ogsd seke REK
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(mot seknad til Helsedirektoratet tidligere), selv om prosjektet for gvrig faller

utenfor REKs mandat.

Det er i dag uklart hvilken instans som har myndighet til & gi dispensasjon til
innsyn i taushetsbelagte opplysninger fra helsetjenesten samlet 1 permanente”
registre uten konkrete forskningsformal. Helseforskningsloven innebearer at REK
ikke har mandat til & godkjenne, ei heller myndighet til & vurdere dispensasjon for
tilgang pa taushetsbelagte data som faller inn under helsepersonelloven, der det
foreligger permanent register uten konkrete forskningsprosjekter. Registre uten
konkret forskningsformal kan gis konsesjon av Datatilsynet, men Datatilsynet har
ikke mulighet til & gi dispensasjon for tilgang til slike taushetsbelagte opplysninger.
Kanskje vil veiledningen til helseforskningsloven fra Helse- og

omsorgsdepartementet (se appendix) avklare dette.

Bruk av anonyme opplysninger krever ikke dispensasjon, inkl. opplysninger som er
”anonyme pa forskers hdnd” (dvs. at forsker ikke har tilgang pa kodenekkel).
Intern kvalitetssikring krever heller ikke dispensasjon, men vil vare hjemlet i

helsepersonelloven (§ 26) og innebarer prosjektvurdering av et personvernombud.

2. Pagaende og avsluttede prosjekter: tilsynsmyndighetenes roller

Statens helsetilsyn og Datatilsynets tilsynsroller ved pdagdende forskningsprosjekter
Ifolge helseforskningsloven skal Statens helsetilsyn fore tilsyn med medisinsk og
helsefaglig forskning og forvaltningen av forskningsbiobanker, mens Datatilsynet
skal fore tilsyn med bruken av helseopplysninger. Forskningsansvarlig,
databehandlingsansvarlig, prosjektleder og annet personell som er involvert i et
forskningsprosjekt har opplysningsplikt til tilsynsmyndighetene.

Statens helsetilsyn kan gi pdlegg om 4 stanse eller endre vilkarene for
forskningsprosjekter og forskningsbiobanker dersom de kan ha skadelige folger for

forskningsdeltakere eller andre, eller p4 annen mate er uheldig eller uforsvarlig.
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Datatilsynet kan gi pdlegg om at behandling av helseopplysninger 1 strid med
bestemmelser 1 helseforskningsloven skal opphere. Alternativt kan Datatilsynet
stille vilkdr som ma oppfylles for behandling av helseopplysninger kan igangsettes/
fortsette 1 et forskningsprosjekt. Man kan fé bater eller fengselsstraff dersom man

forsettlig eller grovt uaktsomt overtrer lovverket.

3. Pagaende og avsluttede prosjekter: REKSs og forskningsinstitusjonens roller
Selv om REK tidligere hadde mulighet til 4 folge opp pagdende
forskningsprosjekter, begrenset REKSs rolle seg 1 praksis til forhdndsgodkjenningen.

Prosjektleder har fra 1.7.09 plikt til & sende sluttmelding til REK néar
forskningsprosjektet avsluttes (§ 12, helseforskningsloven). I sluttmeldingen skal
resultatene presenteres pa en ’objektiv og etterrettelig méte”. REK kan stille krav
til innholdet 1 sluttmeldingen. REK kan palegge prosjektleder & avgi arlig eller
ekstraordinare rapporter dersom komiteen finner dette nedvendig.
Rapportskjemaet finnes i SPREK-portalen
(http://helseforskning.etikkom.no/xnet/public, velg ’skjema for

2 9

forskningsprosjekt”, ’rapport”).

En slik sluttmelding ber ha et begrenset abstract-liknende omfang, 1 trdd med
sluttmeldingene for intervensjonsforsek i “clinical trials-systemet” (se kap. 8).
Det er viktig & vaere klar over at en for omfattende resultatpresentasjon for en
studie innsendes for publisering kan av enkelte tidsskrift oppfattes som forsek pa

dobbeltpublikasjon, og derfor ikke vil publisere artikkelen.

Forskningsansvarlig (se kap. 6) ved egen forskningsinstitusjon har overordnet
systemansvar ogsa under oppfelgingen av et forskningsprosjekt, er
databehandlingsansvarlig og plikter & sikre krav til behandling av

personopplysninger.
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Prosjektleder vil ha ansvaret for den daglige driften av forskningsprosjektet (se
kap. 6). Prosjektleder skal ifalge helseforskningsloven serge for at etiske og
medisinske hensyn samt personvernhensyn ivaretas i daglig drift, at
forskningsansvarlig er involvert for start av prosjektet, at nedvendig
forhdndsgodkjenning fra REK og evt. andre instanser er innhentet, og at prosjektet
gjennomfoeres 1 forhold til godkjent protokoll. Dette fritar imidlertid ikke
samarbeidspartnere fra & ta et selvstendig ansvar for hele forskningsprosessen og
dermed bidra til & sikre at lover, regelverk, god forskningsetikk og konvensjoner

folges.

4. Personvernombud for forskning

Personvernombud er en ressursperson som péser at et forskningsprosjekt utfores 1
trdd med gjeldene lover og forskrifter. Personvernombudet kan kontaktes av
forskeren for rdd og veiledning 1 personvern- og sikkerhetsspersmél og andre

forhold av juridisk karakter.

Personvernombudet har ikke lenger noen juridisk rolle i forhdndsgodkjenning av
forskningsprosjekter. Forskningsinstitusjonen ma selv avklare hvordan
personvernombudets rolle skal vere pa egen institusjon. Hjelp fra
personvernombud for godkjenning 1 REK vil sannsynligvis opprettholdes ved flere
forskningsinstitusjoner, for a ivareta virksomhetens databehandlingsansvar og for &

gi nedvendig personvernstette og —veiledning i1 forskningsprosjekter.

Et personvernombud er enten internt eller eksternt. Bdde Haukeland
universitetssykehus og Oslo universitetssykehus har interne personvernombud
(se under “lokale tips™ 1 dette kapittelet). En oppdatert liste over institusjoner/

foretak med personvernombud er tilgjengelig pa Datatilsynets nettsted under

“personvernombud”, se www.datatilsynet.no.
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Mer informasjon om personvern og informasjonssikkerhet innenfor helse- og
omsorgssektoren finnes hos Helsedirektoratet

(www.helsedirektoratet.no/samspill/informasjonssikkerhet/).

5. Statens legemiddelverk (Legemiddelverket) og legemiddelutpregvinger
Statens legemiddelverk har som ledd 1 implementeringen av EU-direktiv
2001/20/EC utarbeidet Forskrift for utproving av legemidler pd mennesker av 24.
september 2004. Alle kliniske utprevinger av legemidler pd4 mennesker, bade
pasienter og friske forsekspersoner, skal meldes til Legemiddelverket (ved siden av
a meldes til REK). Definisjonen av klinisk utpreving er enhver systematisk studie
av legemidler som har til hensikt & skaffe til veie eller etterprave kunnskap om
legemidlenes effekter eller pivirkning av fysiologisk funksjon, interaksjoner,
bivirkninger, opptak, fordeling, metabolisme og utskillelse eller for & studere deres
terapeutiske verdi. Legemidler er stoffer, droger eller preparater mv. som nevnt 1
lov av 4. desember nr. 132 om legemidler. Forskriften gjelder ogsd markedsforte
preparater (uansett hvor lenge de har vaert benyttet) og inkluderer helsegkonomiske
studier. Forskriften omfatter ikke utprevende behandling pd enkeltpasienter eller
ikke-intervensjonsstudier.

Etter at forskriften tradte i kraft 1 2004 har regelverket 1 alle EU/E@QS medlemsland
blitt samkjert slik at internasjonalt forskningssamarbeid ved utpreving av
legemidler er forenklet. Ved oppstart av internasjonale multisenterutpravinger er
det nd kun nedvendig med én felles soknad for hele multisenterstudien. Mer
informasjon og meldeskjema finnes pa:

www.legemiddelverket.no/templates/InterPage 24778.aspx?MilterBy=CopyTol

ndustry
Legemiddelutprevinger ma alltid godkjennes av REK og vanlig seknadsskjema til

REK benyttes (evt. inkludert sesknad om opprettelse av forskningsbiobank), se

veileder, www.etikkom.no/Forskningsetikk/Etiske-retningslinjer/Medisin-og-

helse/Klinisk-utproving-av-legemidler-/). Ved multisenterutpravninger er det
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tilstrekkelig med én seknad, men deltakende helseforetak er likevel ansvarlig for
utleveringen av opplysningene til virksomheten som har databehandlingsansvaret.
Interne rutiner for melding og personvernombudets rolle kan variere mellom

foretak for hdndtering av slik utlevering.

Selv om en studiedeltaker ensker & trekke biologiske prover og provesvar fra en
legemiddelstudie (noe man i ordinaere forskningsbiobankprosjekter har rettmessig
krav pd), vil EU-regelverket hindre at prevesvarene slettes. Av sikkerhetsmessige
grunner skal (identifiserbare) prevesvar oppbevares i 15 ar etter prosjektslutt 1
legemiddelstudier.

Bivirkninger ved klinisk utpreving av legemidler skal bare meldes til Statens
legemiddelverk. REK skal ikke lenger motta rapporter (omtalt i § 5-6 1 gjeldende
forskrift for klinisk utpreving).

6. Helse- og omsorgsdepartementet (HOD)

Bio- og genteknologiske forsgk pad mennesker skal meldes av prosjektleder til
Helse- og omsorgsdepartementet (og til Statens helsetilsyn), mer informasjon pé
nettadressen:

http://www.regjeringen.no/nb/dep/hod/tema/bioteknologi.html?1d=11717.

7. Helsedirektoratet
Klinisk utprgving av medisinsk utstyr skal meldes til Helsedirektoratet, ved
Avdeling for beredskap og akuttmedisin

(www.helsedirektoratet.no/medisinskutstyr/utstyrsregistrering/).

Visse bioteknologiske forskningsprosjekter skal godkjennes av
Helsedirektoratet (www.lovdata.no/all/nl-20031205-100.html).

Rapporteringsskjema finnes pa

www.helsedirektoratet.no/biogen/medisinsk bioteknologi/skjema/
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Dersom forskningsprosjektet gir konkrete diagnostiske eller

behandlingsmessige konsekvenser for pasienten, kommer “Lov om
humanmedisinsk bruk av bioteknologi” (bioteknologiloven) til anvendelse.
Bioteknologiloven stiller krav om genetisk veiledning i visse forskningsprosjekter

(www.bion.no/tema/lover_utskrift.shtml). Dette ma forskeren gjore rede for og

dette skal ogsd vurderes av REK.
Helseforskningsloven overforte Helsedirektoratets rolle angdende vurdering av
seknad om innsyn 1 taushetsbelagte opplysninger fra helsetjenesten

(’dispensasjon”) til REK-systemet fra juli 2009, se over.

8. Forsgksdyrutvalget

Alle som skal utfere forsgk med dyr som omfattes av forskriften (pattedyr, fugl,
fisk, krypdyr, amfibier, tifotskreps etc.), skal innhente tillatelse fra
Forsgksdyrutvalget eller fra en person utvalget har bemyndiget. Ansvarshavende
skal ha gjennomgétt godkjent dyrekurs. Hjemmesiden til Norges veterinerheogskole

med informasjon om kurs finnes pa: www.veths.no.

Lov om forsek med dyr finnes pa nettadressen: www.lovdata.no/for/sf/1d/xd-

19960115-0023.html

Du finner mer informasjon om Forsgksdyrutvalget p4 www.fdu.no/fdu/ og

Forsgksdyrutvalgets tilsyns- og seknadssystem pa
https://asp.gitek.no/fdu/pmws.dll/MinSide.

9. Registrering av prosjekter - Clinical Trials Protocol Registration System
Se kap. 8.
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ULLEVAL

universitetssykehus Lokale tlps Ved OUS, UlleVél

Regional forskningsstgtte ved OUS
Fra véren 2010 etableres en regional forskningsstetteavdeling for Helse Sor-Ost, i

trdd med den regionale forskningsstrategien (www.helse-sorost.no/forskning).

OUS fér ansvaret for regional forskningsstette. Mer informasjon om hva dette vil
innebare for forskerne i OUS og for de ansatte pé de enkelte sykehus, vil bli lagt ut

pa OUS sine nettsider.

OUS omorganisering og innhenting av lokale godkjenninger til
forskningsprosjekter

Etter opprettelse av nytt Oslo universitetssykehus fra 2009, vil rutiner for lokale
godkjenninger av forsknings- og kvalitetssikringsprosjekter sannsynligvis endres 1
lopet av 2010. Det medisinske fakultet ved Universitetet 1 Oslo endrer ogsa sin
forskningsadministrative organisering 1 trdd med ny organisering av OUS.
Omorganiseringene kan fa konsekvenser for innhenting av lokale samtykker til &
starte forskningsprosjekter samt andre forskningsadministrative rutiner. Den
elektroniske oppdaterte Forskningshandboken vil formidle eventuelle endringer for
forskere ved OUS, 1 tillegg til at disse formalia-endringene vil formidles pd OUS

sine hjemmesider.

OUS, Ulleval intranettside og internettside (www.ulleval.no)

Forskningsknappen (intranett)/fagfolk (internett): Her ligger informasjon og lenker
til instanser som kan kontaktes i forbindelse med gjennomfering av et
forskningsprosjekt pd sykehus. Det finnes ogséd nyttig informasjon om personvern

og forskning pa felgende internettside: www.uus.no/personvern.

Se ogsé Ullevéls oppdaterte forskningsinstruks pa intranett

http://ehaandbok/modules/module 136/handbook view.aspx

101



Personvernombud: Fra sommeren 2009 har OUS-sykehusene fatt et felles og

forenklet meldeskjema til personvernombudet (mer info: www.uus.no/personvern).

Personvernombudordningen er organisert under ledelse av OUS IKT-sikkerhetssjef

(heidi.thorstensen@uus.no). Alle forskningsprosjekter som benytter

personopplysninger ved OUS skal behandles av personvernombudet. Dette sikrer
virksomhetens ansvar som databehandlingsansvarlig og gir tilrddning for intern
kvalitetssikring og kvalitetssikringsstudier (og andre studier som faller utenfor
REKSs mandat). Se egen instruks for behandling av personopplysninger

(www.uus.no/personvern). Spersmal og anmodning om annen bistand i forbindelse

med forskning ved OUS og personvernspersmal kan rettes til personvernombudet.
Avsluttede prosjekter skal meldes personvernombudet ved:

studieavsluttet@uus.no.

Kommersiell industri: Oslo universitetssykehus, Ulleval har standarder for
oppdragsforskning og forhold til kommersielle interesser. Selv om en ekstern
bedrift kan ha handtert konsesjon/ melding til Datatilsynet/REK, har likevel OUS
ansvar for & ha oversikt over samtlige forskningsprosjekter som benytter
personopplysninger der OUS er aktiv part i prosjektet. Personvernombudet skal
ogsa tilse at utlevering av personopplysninger til andre forskningsinstitusjoner
innen forskningsprosjekter handteres pé en forskriftsmessig méte. Alle
forskningsprosjekter ved OUS, Ulleval (ogsé eksternt initierte), ma meldes internt
pa avdelings- og pa divisjonsniva (til forskningsutvalget) samt sentralt til
forsknings- og utdanningsdirekteren. Hvert enkelt prosjekt skal forhandles frem

mellom sykehuset (ved Medinnova) og bedriften. Mer informasjon pa

forskningssidene til Ulleval pa internett (www.ulleval.no) eller pé intranett. I Helse
Ser-Ost forhandles det 1 2009 frem en samarbeidsavtale 1 regi av det regionale
helseforetaket, der Medinnova blir felles kommersialiseringsakter for alle

helseforetakene 1 regionen.
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Biobankkoordinator/ biobankkonsulent: Fra 2010 er Wenche Reed ved OUS
ansvarlig for biobankvirksomheten ved OUS, og prosedyrene for etablering og drift
av forskningsbiobanker ved OUS er under revisjon. OUS, Ulleval har ut 2009 egen

biobankoordinator for alle biobanker ved sykehuset (roger.bjugn@uus.no). Alle

forskningsprosjekter ved OUS, Ulleval, som omfatter biobank skal per 2009
behandles av biobankkoordinator/biobankrédgiver for sgknad sendes instanser
utenfor OUS. OUS, Ulleval har laget en egen biobankinstruks

(vevus/modules/module 136/handbook_view.aspx?documentld=3881).

Instruksen inkluderer delvis utfylte meldeskjemaer for forskningsbiobanker, samt
forslag til pasientinformasjoner. Mer informasjon pa OUS, Ullevals internettside
og intranettside, under “Forskning/utdanning - kjernefasiliteter”
(biobankkoordinator). Ved opprettelse av forskningsbiobanker skal det oppnevnes
en lokal biobankansvarlig, og plan ma lages for overforing av biobankansvaret

dersom ansvarlig faller fra eller slutter ved OUS.

Kompetansesenteret for klinisk forskning ved OUS, Ulleval, kan gi nyttige rad
for gjennomfering av forskningsprosjekter

vevus/modules/module_123/news_template avdeling.asp?iCategoryld=642.

Seksjon for Good Clinical Practice: Enhver studie som er seknadspliktig til
Legemiddelverket skal registrere prosjektet pa eget skjema som sendes Seksjon for
GCP, for seknad sendes eksternt. Seksjonen tilbyr GCP-rddgivning i forbindelse
med oppstart av egeninitierte kliniske studier, og har utarbeidet et
kvalitetssikringssystem for & hjelpe forskere med & gjennomfore studier 1 trdd med
krav fra GCP. I henhold til Forskrift for klinisk utpreving av legemidler til
mennesker, GCP samt Forskningsinstruksen er forsker palagt 4 folge dette
systemet. Seksjon for GCP har ansvar for a kvalitetssikre aktuelle studier 1 trad
med egne prosedyrer. Studier som ikke lar seg kildedataverifisere kan ved kapasitet

tilbys en overvékning av studieforlapet forevrig. Seksjonen arrangerer arlige kurs 1

103



GCP tilpasset ulike yrkesgrupper, samt kurs om GCP-systemet og rollen til
Research Data Coordinators (studiepersonell):

http://vevus/modules/module 123/proxy.asp?iCategoryld=698&ilnfold=14712&i

DisplayType=2 .

I tillegg kan GCP-kurs arrangeres pa foresporsel. Les mer om Seksjon for GCP her:

http://vevus/modules/module 123/news_template_avdeling.asp?iCategoryld=968

Avdelingsniva/ divisjonsniva/ sykehusniva: Det er utarbeidet retningslinjer for
prosjektgodkjennelse i den enkelte divisjon og registrering av disse sentralt ved
OUS, Ulleval. Handbokforfatterne har laget en forenklet “slalamlgype” (s. 106-
107 1 dette kapittelet), som viser rekkefolgen og “slaldimportene” en OUS-forsker
skal innom for & oppné formell godkjennelse av forskningsprosjekter for
igangsetting. Generelt ber alle instanser ved OUS, Ulleval, som berares av
forskningsprosjektet vare informert for oppstart, noe som kan lette
gjennomferingen av prosjektet. Forskningsutvalgene ved alle divisjonene ved
OUS, Ulleval, skal vurdere og godkjenne prosjektet etter at prosjektet har vert
dreftet med avdelingsledelsen (klinikksjef er formelt ansvarlig). Klinikksjef (eller
den som utnevnes av klinikksjefen) og forskningsutvalg godkjenner prosjektleders
utfylte kortfattede Ulleval-prosjektskjema, og prosjektleder sender skjemaet til

FUS-sekretaer (eval@uus.no) for pafering av Ulleval-prosjektnummer. Etter dette

folges vanlig seknadsprosedyre, inkludert evt. hjelp fra Seksjon for GCP,
personvernombud, og koordinator for biobank (dersom inklusjon av biologiske
prover til forskning), for seknaden sendes til REK og Legemiddelverket. Etter
omorganisering av OUS kan disse rutinene bli endret. Oppdatert informasjon vil
komme i1 den oppdaterte elektroniske versjon av Forskningshdndboken.

IT: OUS, Ulleval, har en egen IT-konsulent for forskning ved Kompetansesenteret

for klinisk forskning (per 2009: Nihal D. Perera, pnih(@uus.no). Han kan kontaktes

for hjelp og tilgang pa pasientregistre/ opprettelse av forskningsregistre.
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Ingen databaser med identifiserbare personopplysninger skal etableres pa egne
hjemmeomrader 1 det generelle OUS-nettverket, 1 UiO-nettet eller pa privat utstyr,
da disse omradene ikke gir god nok beskyttelse mot innsyn fra uvedkommende. Fra
2004 finnes et eget sikret omréde for forskningsdatabaser 1 OUS-nettet, med
tilgang kun for forskere (serveren “Vilje”). Tilgang pé denne serveren fas gjennom

Kompetansesenteret for forskning ved IT-konsulenten (pnih(@uus.no), etter

godkjenning av personvernombudet for forskning for databaseopprettelse

(heidi.thorstensen@uus.no).
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Hvordan komme i mal med formell godkjennelse av
forskningsprosjekter ved OUS, Ulleval (”Prosjektlgype”)

Forskningsidé!

}

Egeninitiert
forskning?
Fortsett til mal

Oppdragsforskning eller

bidrag fra kommersielle firmaer?
Husk krav om Medinnova-bistand
ved gkonomiske avtaleinngaelser

NP

Lag formell ssknadsdokumentasjon:

* Protokoll
« Pasient (studiedeltaker) informasjon

Diskuter dine ideer
med klinikk/
avdelingsledelsen: er
prosjektet
gjennomfoerbart
(pasienter/ ressurser
etc?) Om andre
avdelinger skal
involveres, ma
prosjektet ogsa
avklares med disse
Lag kort
prosjektbeskrivelse
pa Ulleval-skjema*
som godkjennes hos
klinikk/
avdelingsleder og
divisjonens
forskningsutvalg,
sendes sa til FUS til
registrering, pafores
Ulleval
prosjektnummer

med samtykkeerkleering

« Farad av og meld studien til
personvernombudet ved Ulleval som
vurderer studien mht datasikkerhet og
personvern, inkludert informasjon og
samtykkeerklaring, og om det er
nedvendig med konsesjon. Dersom
prosjektet kvalifiserer som intern
kvalitetssikring eller
kvalitetssikringsstudier, gir
personvernombudet nedvendig tilrddning
(dvs prosjektet utenfor REKs mandat), og
prosjektet kan starte. Personvernombudet
gir hjelp til obligatorisk lagring av
personsensitive forskningsdata pa Ulleval-
serveren Vilje” (via IT-konsulent pa
Kompetansesenteret for klinisk forskning)
 Ved biologiske prover til forskning: Fa rad
av og fa vurdert sgknad om opprettelse
av forskningsbiobank hos
biobankkonsulenten/
biobankkoordinatoren ved Ulleval

* REK sgknad (inkludert evt

biobankseknad): ikke send denne inn for
seknaden er vurdert pa Ulleval

Behov for avklaring
ang finansiering/
kontrakter?
Medinnova kan bista

» Legemiddelverket ved
legemiddelutproving, samt eget
registreringsskjema til Seksjon for GCP
ved Ullevil
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Nar sgknaden er godkjent
av REK (gjor evt foreslétte
endringer, evt samra med

biobankkoordinator og
Hvis endringer i personvernombud ved
prosjektet, lag opprettet behov)

Ulleval-skjema*
(samme
prosjektnummer som
opprinnelig) og send til
FUS (prosjektet
registreres hos
Forsknings- og
utdanningsdirektoren)
og forskningsutvalget
pé divisjonen samt
klinikk/avdelingsleder

| Registrer kliniske forsek
(www.clinicaltrials.gov)

Studien er formalisert og kan starte!

Annetine Staff og Tone Haug 2009
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VA | DAY AR R 2N

Sjekkliste for formell godkjennelse av forskningsprosjekter ved
OUS, Ulleval

* God kommunikasjon om prosjektet med klinikk/avdelingsledelse, bade
under planleggings- og gjennomferingsfaser.

» Formell melding til klinikk/avdelingsleder, forskningsutvalg, forsknings-
og utdanningsdirektor av prosjektet pd Ullevil-skjema* (*finnes pé
intranett
http://vevus/file_listgroup.asp?iGroupld=196&strAction=doView).

« Protokoll samt kort prosjektbeskrivelse pa Ulleval-skjema*
Pasientinformasjon og samtykkeerklaering.

» Meldeskjema til personvernombudet for forskning ved OUS, Ulleval.

» Seknad om opprettelse av forskningsbiobank (SPREK).
En delvis ferdig versjon er utfylt av biobankkoordinatoren ved Ulleval,
se hjemmesider forskning.

« Formell instruks ang. lagring av personsensitive forskningsdata ved
Ulleval, fra personvernombudet for forskning ved Ullevél, lovverk etc.

» SPREK: Elektronisk sgknadsskjema til REK
Vent med a sende sgknaden til REK til etter Ulleval biobankkoordinator
(ved forskning pa biologiske prever) og personvernombudet (ved
héndtering av personopplysninger) er konsultert.

» Ved legemiddelstudier: sgk SLV, sjekk serskilt forsikring for
prosjektleder.

« Lagring av personsensitive forskningsdata pa Ulleval-forskerserveren
”Vilje”. Tilgang pa server ordnes av [T-konsulent Nihal D. Perera etter
kontakt med personvernombudet for forskning ved OUS, Ulleval, Heidi
Thorstensen.

« Forskningsmidler (konti etc) ivaretatt gjennom Ulleval-gkonomisystem
pa tilfredsstillende méte? Kontakt divisjonens skonomiansvarlige.

» Internasjonal registrering av kliniske forsgk (alle randomiserte studier)
for prosjektstart, se kap. 8 samt punkt 8 1 dette kapittelet.
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® oo HELSE BERGEN : : :
e | oKale tips ved Haukeland universitetssykehus

Forskningsnyheter pa Innsiden (innsiden.helse-bergen.no/forskning):

P& forskningssidene pé intranettet publiseres informasjon om interne rutiner for
handtering av personopplysninger og biologisk materiale i1 forbindelse med
forskningsprosjekter. Sentrale endringer 1 regelverket publiseres som

nyhetsmeldinger.

Rutiner for forskningsprosjekter

I forbindelse med ny helseforskningslov har Haukeland universitetssykehus og
Universitetet 1 Bergen utarbeidet felles rutiner, maler for samtykke, avtaler, med
mer for medisinske og helsefaglige forskning. Det er opprettet et felles nettsted

hvor forskningsrutinene er tilgjengelige (http://forskning.ihelse.net).

Personvernombudet for forskning, Norsk samfunnsvitenskapelig datatjeneste AS
(NSD) har avtale med helseforetak, hagskoler og universitet 1 Helse Vest omridet.

Haukeland universitetssykehus har eget personvernombud (http://innsiden.helse-

bergen.no/Sikkerhet/it_sikkerhet/personvernombud/). Alle forskningsprosjekter

som helt eller delvis gjennomferes i regi av Haukeland universitetssykehus kan
likevel benytte NSD til veiledning og kvalitetssikring av seknad fer den gar til
REK eller ved behov for bistand 1 forbindelse med utforming av klage ved avslag
hos REK. NSD kan kontaktes over telefon 55 58 21 17 eller pa e-post

personvernombudet@nsd.uib.no. Se ogsd NSDs nettsider

(www.nsd.uib.no/personvern).

Rutiner for tilgang til biologisk materiale og opprettelse av forskningsbiobank er

tilgjengelige pa forskningsnettsidene pa Innsiden.
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Klinikkdirektar / avdelingsdirekter skal alltid veere informert og godkjenne
oppstart av forskningsprosjekter og/eller opprettelse av forskningsbiobanker. Det
anbefales at prosjektet klareres med klinikkdirektor / avdelingsdirekter tidlig pa
planleggingsstadiet.

Tilgang til Forskningsserveren for oppbevaring av aktive forskningsdata
rekvireres pa prosjektbasis ved & sende skjema for opprettelse av sentralt

lagringsomréde til Helse Vest IKT AS (kundesenteret@helse-vest-ikt.no). Med

tanke pa eventuelle senere oppfelgingsstudier, kan elektroniske data, hvis det er
godkjent av REK, langtidsoppbevares hos eksterne virksomheter som er godkjent
for dette, som for eksempel NSD eller SSB. Aktuelle skjema er tilgjengelige via

rutinebeskrivelsene for forskningsprosjekter pa http://forskning.ihelse.net.

| det offentlige prosjektregisteret (www.helse-

bergen.no/forskning/prosjektregisteret) kan alle kontrollere hvorvidt et aktivt

prosjekt er formelt godkjent 1 henhold til foretakets rutiner for
forskningsvirksomheten for 1.7.2009. Prosjekt som er godkjent etter 1.7.2009 er
registrert i REKs prosjektdatabase SPREK.

@) Egne tips:
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KAPITTEL 11
MIDLER OG RESSURSER

Det finnes en rekke institusjoner/ stipender/ legater som kan finansiere et
forskningsprosjekt helt eller delvis. Disse seknadsstedene kan deles opp

hierarkisk - i en internasjonal, en nasjonal, en regional (helseregioner,

universiteter) og en lokal del (sykehus, institusjoner, avdelinger). De

internasjonale/nasjonale og regionale sgknadsstedene har de storste skonomiske

ressursene, men ogsa lokale ressurser bar utforskes for & finne stotte til

forskningsprosjektet.

Ulike typer stipend kan segkes:

personlige stipend (for eksempel doktorgradsstipend eller
rekrutteringsstipend)

stipend til en forskningsgruppe; “upersonlige” (kan ogsa vare
doktorgradsstipend, veileder eller forskningsgruppe far primeert tildelt et
stipend og deretter blir stipendiaten tilsatt)

kortvarige spesialstipend (for eksempel frikjop fra klinisk stilling; til &
fullfere et prosjekt)

postdoktorstipend (stipend etter fullfort doktorgrad)

karrierestipend (stipend ut over postdoktoral forskning, for & stette spesielt
gode forskere; toppforskning)

utenlandsstipend (stipend for & stimulere til internasjonalt samarbeid
gjennom opplering og metodeutvikling)

stipend til driftsmidler (ofte kalt midler til drift og utstyr) og/ eller dekning
av teknisk personell/ sykepleier (ofte del- eller underpunkter 1 de fleste
seknadene, men kan ogsa vare hovedpunkt for seknader til legater og fond)
stipend til deltakelse pa kongress (ofte til reise, opphold og kongressavgift,

kan vare del- eller underpunkter i seknaden til flere stipendtyper, eller som
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hovedpunkt for seknader til smilegater og fond. Ofte kan egen institusjon/

avdeling/ sykehus finansiere dette).

Nasjonale sgknadssteder

1. Norges forskningsrad (NFR) (www.forskningsradet.no) stetter forskning pa

alle nivder. Hovedvekten er lagt pa sterre forskerinitierte prosjekter (med
budsjett pd ca kr. 1-3 mill per ar) inkludert toppforskningsprogram og

postdoktorstipend; www.forskningsradet.no/utlysninger. Sterre prosjekter kan

ogsa innbefatte doktorgradsstipend, mens denne oppgaven 1 hovedsak na er
knyttet opp mot universitet og helseforetak. Se hjemmesiden for seknadsfrister

og narmere informasjon.

Forskere ber vare klar over SkatteFUNN-ordningen som kan gi potensielle
bidragsytere inntil 20 prosent skattefradrag pé finansiell statte til forsknings- og
utviklingsprosjekter etter neermere fastsatte regler. Ordningen er hjemlet i
skatteloven og administreres av Norges forskningsrad i samarbeid med
Innovasjon Norge (tidligere SND). Oslo universitetssykehus, Ullevél og
Haukeland universitetssykehus er godkjente FOU-institusjoner. Seknadsskjema
for godkjenning av prosjektet som SkatteFUNN-prosjekt og mer informasjon

finnes pa nettsidene til SkatteFUNN: www.skattefunn.no.

2. Helse og Rehabilitering (overskudd fra “Extra-lotteriet” i NRK). Alle
frivillige, humanitare organisasjoner kan sgke om midler til definerte prosjekter
innen forebygging, rehabilitering og forskning, uavhengig av medlemskap 1
stiftelsen. Det sendes sgknad via relevant humanitaer organisasjon, som deretter
vil vurdere soknaden og eventuelt videresende den til Helse og Rehabilitering.

Medlemsorganisasjonene er oppfert pa hjemmesiden: www.helseogrehab.no.

Seknadsfristen er 15. juni, men de ulike sekerorganisasjonene ensker & fa inn
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soknadene 1 god tid fer det. Organisasjonene har ulik intern tidsfrist. Det er nye

soknadsskjema for hvert ar.

. Selv om mange av de frivillige humanitare organisasjonene deltar i Helse og
Rehabilitering, har de fleste ogsa egne stipend og utlysningsfrister hvor man kan
soke om stette til forskning, fra mindre til sterre belgp. Ta direkte kontakt med
organisasjonene. Pa neste side er det en oversiktstabell over flere av
organisasjonene. Lenker til pasientforeningene finnes pa

www.legeforeningen.no (gé via “Lenker” til Pasientforeninger) og i

Laresenteret ved Oslo universitetssykehus, Ullevil, sin lenkesamling

(www.ulleval.no/modules/module_123/proxy.asp?D=2&C=598&I1=6408).

113



Navn pa organisasjonen

Internett-addresse

ADHD-foreningen

www.adhdnorge.no

Forbundet Mot Rusgift

www.fmr.no

Foreningen for hjertesyke barn

www.fthb.no

Funksjonshemmedes Fellesorganisasjon

www.ff0.no

Horselshemmedes Landsforbund

www.hlf.no

Kreftforeningen

www.kreftforeningen.no

Landsforeningen for Hjerte- og
Lungesyke

www.lhl.no

Landsforeningen for Nyrepasienter og
Transplanterte

www.Int.no

Landsforeningen uventet barneded

www.lub.no

Meltzerfondet

www.meltzerfondet.no

Multippel Sklerose Forbundet i Norge

www.ms.no

Nasjonalforeningen for folkehelsen

www.nasjonalforeningen.no

Norges Astma og Allergiforbund

www.naaf.no

Norges Blindeforbund www.blindeforbundet.no
Norges Diabetesforbund www.diabetes.no
Norges Dogveforbund www.deafnet.no

Norges Handikapforbund

www.nhf.no

Norges mosjons-og bedriftidrettsforbund

www.bedriftsidrett.no

Norsk Folkehjelp

www.folkehjelp.no

Norsk Revmatikerforbund

www.revmatiker.no

Norske Kvinners Sanitetsforening

www.sanitetskvinnene.no

Redd Barna

www.reddbarna.no

Rédet for psykisk helse

www.psvkiskhelse.no
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4. Internasjonale stipend. Det finnes flere stipend i regi av universitetene og
Norges forskningsrad for & stimulere samarbeid og utveksling av ideer og
forskningskompetanse med forskere 1 andre land. Ofte vil segknad om
utenlandsstipend og postdoktor stipend gjensidig stette hverandre, og dette gker

muligheten for innvilgning (www.forskningsradet.no).

Ulike faginteresseorganisasjoner (internasjonale) har egne stipendordninger for
kortere eller lenger forskningsopphold i andre land. Sgk i egne “’societies”.

EU har ogsé egne stipend/midler som kan segkes for internasjonale (europeiske)
samarbeidsprosjekter. Universitetene har egne radgivere for slike seknader som
ofte er svaert omfattende og ber sgkes av storre forskningsgrupper

(www.cordis.lu/en/home.html). Det er ogséd mulig & fa stipend gjennom NIH

(National Institute of Health) i USA (www.forskningsradet.no og

grants1.nih.gov/grants/index.cfm). Disse saknadene krever ogsé stor innsats og

er beregnet pa storre foretak eller forskningsgrupper som vil skrive en

omfattende seknad.

5. Karrierestipend. I tillegg til de internasjonale stipendene som er nevnt ovenfor,
deles det ut ulike nasjonale og internasjonale priser/ stipend for fremragende
forskning pd heyt internasjonalt niva. Det utlyses med jevne mellomrom midler
til sentre for fremragende forskning (SFF), og de som oppnér slik stette, far
betydelig og flerarige eskonomiske midler. Mer informasjon finnes pa

www.forskningsradet.no.

6. Andre stipend. Det finnes diverse legater og stipend som kan gi stette til
forskning; stipendene er som oftest av begrenset ekonomisk karakter og stiller

spesifikke krav til sekeren. Se legathAndboken, www.legathandboken.no.

7. Regionale forskningsmidler. De regionale helseforetakene har varierende

praksis for utlysning av forskningsmidler. De fleste regionale helseforetakene
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utlyser érlig bade eremerkede statlige tilskudd til forskning samt spesifikke
regionale midler. Helseforetakene har 1 lgpet av de siste drene bidratt med store
okonomiske midler til forskning pé regionalt nivé, og de samarbeider ogséd med
universitetene gjennom Det regionale samarbeidsorganet i hver helseregion. Det

kan ogsa sekes midler fra regionale sentra, slik som for eksempel RBUP

(regionssentrene for barn og unges psykiske helse, www.rbup.no).

8. Universitetene stotter forskning pa mange mater, og de fleste stipendtyper
finnes ved de ulike universitetene. Universitetene har ogsa en del fondsmidler

som utlyses.

ULLEVAL

universitetssykehus Lokale tlps Ved OUS, UlleVél

De ulike sykehus (lokale, regionale, universitets-) far midler av helseforetakene og
av universitetene til forskning. Dette disponerer de i folge egne statutter.

Ved Oslo universitetssykehus, Ulleval (www.ulleval.no), er det sentrale

forskningsutvalget, Vitenskapsradet Ulleval universitetssykehus (VIRUUS), et
radgivende organ for sykehusledelsen i forskningsfaglige spersmal. Lederne for
divisjonenes forskningsutvalg, forskere fra ikke-medisinske faggrupper,
representanter fra Hagskolen i Oslo (HiO) og Universitetet 1 Oslo (UiO) er
representert, og fra 2007 er UiOs rolle blitt sterkere og tydeligere 1 utvalget.
VIRUUS disponerer blant annet forskningsmidler (varierer fra ar til ar avhengig av
sykehusets budsjett) som deles ut 2 ganger arlig (seknadsfrist 1. mars og 1.
september). Her kan det sgkes midler til ulike typer forskningsstillinger, ogsa

postdoktorstillinger, samt tilskudd til forskning for evrig (www.ulleval.no).

Enkelte divisjoner innen OUS, Ullevél har forskningsmidler til utdeling med egne

tidsfrister. Ta kontakt med divisjonens forskningsutvalg for naermere opplysninger.
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For Universitetet 1 Oslo finnes mer informasjon om forskningssatsning innen
medisin og helse

(www.uio.no/forskning/finn_fram/forskningsomrader/medisin.html).

Lektorer (kliniske stipendiater), doktorgradsstipendiater, postdoktor- og
rekrutteringsstipendiater har egne satser for & dekke noe drift og utstyr, se

Www.ui0.no og www.admin.uio.no/opa/ledige-stillinger/vitenskapelige.html.

UiO har et eget fond som disponerer legater, se www.unifor.no.

Helse Ser-Ost RHF utlyser og fordeler sammen med Samarbeidsorganet (for UiO
og Helse Ser-@st RHF) arlige forskningsmidler for forskere ansatt i helseforetak 1

regionen (www.helse-sorost.no, velg “forskning”). Utlysning skjer i juni og

soknadsfrist er 1 september, ofte med tidligere frister internt for hvert sykehus.

HELSE e 22 VEST [okale tips for foretak 1 Helse Vest

Helse Vests budsjettramme for forskningsvirksomheten varierer noe fra ar til ér,
men ligger for tiden noe 1 overkant av 110 millioner kroner.
Avgjerelsesmyndigheten 1 forhold til bevilgninger til forskningsvirksomheten
ligger hos Det regionale samarbeidsorganet mellom Helse Vest og universitetene i
regionen. Hoveddelen av midlene inngér 1 en sgkbar “pott” (p.t. 75%), mens en
mindre del gar til strategiske forskningssatsninger (p.t. 25%). Regionalt

kompetansesenter for klinisk forskning (www.helse-bergen.no/avd/kkf) er

sekretariat for Det regionale samarbeidsorganet og fungerer som et rddgivende
organ for foretaksledelsen i forskningsfaglige spersmal. Utlysninger, tildelinger og
annen viktig informasjon fra sekretariatet finnes pa nettsidene til Det regionale

samarbeidsorganet (samarbeidsorganet.helse-vest.no). Sekretariatet kan kontaktes

(forskning@helse-vest.no) ved spersmdl eller ved behov for radd vedrerende

prosjektutforming og seknadsskriving.
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Formalet med Helse Vests forskningsmidler er at de skal medvirke til & sikre
forskningsaktivitet i helseforetakene 1 regionen ved & fremme okt produktivitet og
kvalitet pa forskningen. Det tildeles midler til medisinsk og annen helsefaglig
forskning, samt helsetjenesteforskning. Seknadsfristen er 15. september hvert ar.
Alle RHFene benytter det samme systemet for seknader om regionale

forskningsmidler, eSeknad (http://forskningsmidler.ihelse.net/). Seknader kan bare

opprettes nar det er en aktiv utlysning.

Innkomne seknader vurderes ut 1 fra to kriterier, der det forste kriteriet
(hovedkriteriet) er sgkers og forskningsmiljeets vitenskapelige kvalitet (vekt 70%).
Det andre kriteriet er relevans for satsningsomrader og samarbeid i regionen (vekt
30%). Det kan sgkes om doktorgradsstipend, postdoktorstipend, utenlandsstipend
og statte til forskningsprosjekter. Det kan sgkes om lennsutgifter (frikjop), utstyr
og inndekking av driftsutgifter.

I tillegg til bevilgninger fra Helse Vest kan forskere ved Universitetet 1 Bergen og
Haukeland universitetssykehus sgke om forskningsmidler fra Bergens
forskningsstiftelse. Bergens medisinske forskningsstiftelse forvalter betydelige
donasjoner fra en privat giver. Formélet med forskningsmidlene er & stotte
forskning og forskningsfremmende tiltak innenfor rammene av stiftelsens to
programmer: 1) rekrutteringsprogrammet og 2) internasjonaliseringsprogrammet.
Nermere opplysninger om hva det kan sgkes stotte til, herunder krav til innhold og
omfang av sgknadene, soknadsprosedyre etc, er gitt 1 de respektive

programutlysningene som er tilgjengelig pa stiftelsens nettsider: www.uib.no/bfs.

@) Egne tips:
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KAPITTEL 12
FORSKNINGENS ORGANISERING

Forskning er definert som en av de fire hovedoppgavene for helseforetakene, jft.

Lov om spesialisthelsetjenesten (www.lovdata.no/all/hl-19990702-061.html).

Forskning skal dermed synliggjeres 1 virksomhetsplaner, budsjetter og 1
rapportering av virksomheten ved helseforetakene og den enkelte enhet. Helse- og
omsorgsdepartementet gir tilskudd til forskning i helseforetak/ universitetssykehus
for flere hundre millioner kroner hvert ar. Midlene forvaltes av de regionale
helseforetak og Det regionale samarbeidsorganet 1 hver helseregion. Fra 2003 har
et nasjonalt mélesystem basert pd publikasjoner i internasjonale tidsskrifter samt
gjennomferte doktorgrader gitt publikasjonspoeng som danner grunnlaget for den
resultatbaserte delen av tilskuddet til hver helseregion (p.t. 60%). Fra 2011 vil
sannsynligvis en ny felles nasjonal database for vitenskapelig publisering vaere
etablert (NVI: norsk vitenskapsindeks, se kap. 8 for detaljer om mélesystemet).
Basistilskuddet er like stort for alle helseregioner (p.t. 40%).

Forskningsmaling, forskningsrapportering og oversikt over anvendte ressurser
utfordrer mange forskningsmiljo til 4 tenke nytt. Flere opplever storre muligheter
for & seke om forskningsmidler, og mange aktive forskere uttrykker en ny

optimisme pa vegne av forskningsvirksomheten 1 helseforetakene.

St.meld. nr. 30 (2008-2009) ”Klima for forskning” legger sentrale foringer for
forskningen i1 Norge 1 de kommende arene
(www.regjeringen.no/nb/dep/kd/dok/regpubl/stmeld/2008-2009/stmeld-nr-30-
2008-2009-.html?id=556563)

Ogsa lokalt og regionalt er det utarbeidet nye strategiplaner for forskning knyttet til

helseforetakene og universiteter/ hogskoler. De regionale forskningsstrategiene kan
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finnes ved & sgke 1 hjemmesiden til hvert regionalt helseforetak eller til
universitetene. Ogsé nasjonalt finnes flere forskningsstrategier som involverer

medisinsk forskning.

Nasjonalt

I henhold til Lov om helseforetak Ot.prp. 66 (2000-2001) skal den enkelte
institusjon ta hdnd om behandling, forskning og utdanning

(odin.dep.no/hod/norsk/publ/otprp/030001-050012/index-dok000-b-n-a.html).

Overste myndighet for forskning i Norge er pa den ene siden
Kunnskapsdepartementet (for universitetene), pa den andre siden Helse- og
omsorgsdepartementet (for helseforetakene). Ansvaret i Norge for medisinsk

forskning er todelt og dette medferer store utfordringer pa alle nivéer.

Helse- og omsorgsdepartementet Kunnskapsdepartementet

N S

Norges
forskningsrad

L | T

RHF | RHF | RHF | RHF Universiteter Hagskoler

\ | /

Forskning i
helseforetak

Nivéet under Helse- og omsorgsdepartementet er de 4 regionale helseforetakene
(RHF), som er overordnet det enkelte helseforetak (HF). Pa den andre siden er
Kunnskapsdepartementet overordnet universitetene (fakulteter og institutter) og
hegskolene (faggrupper). De regionale helseforetakene mottar tilskudd til

forskning, og det er utarbeidet rapporteringsrutiner for hvordan disse midlene
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anvendes. Kunnskapsdepartementet sorger for midler til universiteter og hagskoler.
Norges forskningsrad er i en mellomstilling, med bevilgninger fra flere
departementer og andre kilder, og NFR bidrar til forskning gjennom ulike
rammeprogram og strategiske satsninger. Midlene kan kanaliseres direkte til

enkeltforskere, storre enheter eller til universitetene.

Det er naturlig at forskningen ved helseforetakene 1 stor grad knyttes opp mot
fagmiljeene ved universitetssykehusene, hvor det finnes kompetanse og utstyr for &
drive basalforskning. Men ogsé de mindre helseforetakene skal drive forskning
som en del av sin virksomhet. I tillegg er det ved universitetssykehusene tilknyttet

forskningskompetansesentre samt nasjonale og regionale forskningsfunksjoner.

Regionalt

De enkelte regionale helseforetakene har sine styringsdokumenter fra Helse- og
omsorgsdepartementet, hvor de overordnede rammer og prinsipper for
forskningsvirksomheten er gitt, og der samarbeid om viktige oppgaver mellom de
regionale helseforetakene og universitetene er regulert. Fra 2002, etter
helsereformen om eierskap, er det opprettet egne samarbeidsorganer mellom de

regionale helseforetakene og universitetene/ hogskolene i hver region.
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ULLEVAL

universitetssykehus Lokale tlps Ved OUS, UlleVél

Ved OUS, Ulleval, var forskningen organisert sentralt forst via Forskningsforum
Ullevél Sykehus (FUS) (fra 1990), som har bidratt med blant annet gkonomisk
forvaltning nér dette har vaert ensket. Det er presisert at ansvaret for forskning
ligger 1 linjen, med vekt pd avdelingenes ansvar. Forskningsekonomien forvaltes
derfor nd ved divisjonene 1 form av prosjekter med egne prosjektnummer.

Noe forskning er organisert i institutter som for eksempel Institutt for
eksperimentell medisinsk forskning (IEMF, "Instituttet”) og Institutt for medisinsk
genetikk. Noen forskere inngér i forskningsgrupper med miljostotte fra Helse Ser-
Dst. Kjernekompetansemiljoer med stotte fra Helse Ser-Ost er forpliktet til & bidra
til & oke forskning innen helseregionen. I tillegg ble Kompetansesenter for klinisk
forskning opprettet i 2000 og fungerer som faglig ressursbase for klinisk forskning
bade lokalt og regionalt. I forbindelse med omorganiseringen av OUS 1 2009 vil det

fra 2010 bli endringer som oppdateres pé nettversjonen av Forskningshdndboken.

OUS, Ulleval, har hatt en forsknings- og utdanningsdirektor som har vert
underordnet sykehusets administrerende direktor. Fra sommeren 2009 er det ansatt
en felles direkter for forskning og innovasjon ved OUS. De praktiske
konsekvensene for OUS sine ansatte forskere etter reorganiseringen av
forskningsadministrasjon og stette vil oppdateres i den elektroniske oppdaterte
Forskningshandboken, 1 tillegg til publisering pa OUS sine hjemmesider for
forskning.

Vitenskapsradet OUS, Ulleval, (VIRUUS) ble etablert 1 2001 som radgivende
organ for administrerende direktor. VIRUUS ble reorganisert fra 2007, se kap. 11,
noe som medferte en sterkere rolle for Universitetet 1 Oslo 1 utvalget. Det sentrale
forskningsutvalget fungerer fremdeles som et rddgivende organ for

sykehusledelsen 1 forskningsfaglige spersmaél, 1 tillegg til & dele ut arlige
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forskningsmidler etter seknad, se kap. 11. Et nytt forskningsutvalg er opprettet ved
OUS 1 samarbeid med UiO fra hesten 2009.

Hvor mye tid som er avsatt til forskning og fordypning varierer ved de ulike
avdelingene og divisjonene. For legene finnes det fordypningsstillinger hvor minst
halvparten av arbeidstiden skal benyttes til “forskning og fagutvikling”, men 1
hvilken grad denne tiden skal benyttes utelukkende til forskning er ennd ikke
klarlagt. Imidlertid arbeides det ved OUS, Ullevél med retningslinjer for at denne
type stillinger skal brukes som forskerstillinger, s@rlig med tanke pé a rekruttere
leger til forskningsarbeid frem mot doktorgrad. Blant sykepleiere, fysioterapeuter,
ergoterapeuter, bioingenigrer, og ernaringsfysiologer er det skende
forskningsaktivitet, ogsa pd doktorgradsniva. Enkelte sykepleiere og andre med
helsefaglig utdanning har ogsa gjort forskningsarbeid finansiert av midler som

forskere eller forskningsmiljeer har oppnddd gjennom oppdragsforskning.

12000 ble Seksjon for sykepleieforskning (SFS) etablert. Fire doktorgradsstipend
tildeles etter soknad og fagfellevurdering for en periode pé inntil 4 &r, iberegnet
25% (1 ar) klinisk arbeidstid. I tillegg disponerer seksjonen et postdok-stipend.
Seksjonen gir forskningsveiledning og arrangerer kurs og seminarer og ledes av
forskningsleder i sykepleie Nina Aarhus Smeby (nism@uus) (ogsé ansatt ved
Kompetansesenteret for klinisk forskning pa OUS, Ulleval).

Fakultetsdivisjonen Ulleval universitetssykehus (Universitetet 1 Oslo,
reorganisering av fakultetsdivisjonen forventes ila hosten 2009 som konsekvens av
OUS-omorganisering) utdeler gkonomisk belenning til forskningsenhetene
(“kostnadsstedene”) for antall publiserte arbeider 1 dret. Publikasjoner 1
internasjonale referee-baserte tidskrift blir derfor svert viktig for & skaffe midler til
forskning fra universitetet. Direktaren ved OUS, Ulleval har ogsa innfort et

okonomisk belenningssystem fra 2002 for publikasjoner i s@rlig gode tidsskrifter
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(mer opplysninger finnes under VIRUUS, pé intranettet Vevus), der pengeprisen

gér til forsteforfatter av publikasjonen, se kap. 8.

Hver enhet ved OUS, Ullevél, med en ansvarlig leder er fra 2002 pélagt a
rapportere drlig hvilke prosjekter som pagar og resultatene av disse gjennom

publikasjoner og doktorgrader.

®© o HELSE BERGEN : L
e | okale tips ved Haukeland universitetssykehus

Forskningsaktiviteten i helseforetaket omfatter alle typer forskning fra
basalforskning til klinisk forskning. Det forskes pé alle aspekter av diagnostikk,
behandling, pleie, rehabilitering og opplaring av pasienter og parerende. Dette
innbefatter ogsd forskning og utviklingsprosjekter pa helsetjenestenes kvalitet og
pa overvékning av sykelighet, dedelighet og annen relevant informasjon 1
helseregionen.

Mange av forskerne har tilknytning til Universitetet 1 Bergen gjennom en
vitenskapelig stilling. P4 universitetssiden rapporteres resultatene av forskningen
gjennom det instituttet ved Det medisinske fakultet, Universitetet i Bergen, som

enhetene tematisk er tilknyttet.

P4 foretakssiden skal den enkelte enhet ved ansvarlig leder érlig rapportere til
helseforetakets gverste ledelse hvilke prosjekter som pagar og resultatet av disse i
form av publikasjoner og doktorgrader. I tillegg skal de som har fatt tildelt tilskudd
til forskning fra Helse Vests forskningsmidler rapportere til Det regionale
samarbeidsorganet via eRapport. Innsendte rapporter finnes 1 sekbarform 1 det

nasjonale forskningsregisteret (http://forskningsprosjekter.ihelse.net/).

Tilknyttet sykehusenes enheter og universitetsinstituttene arbeider det vanligvis

doktorgradsstipendiater og postdoktorstipendiater som i hovedsak er finansiert av
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interne eller eksterne midler fra helseforetakene, universitetene, forskningsradet, og
ulike forskningsfond. Dette omfatter i hovedsak leger og forskere med en cand.
med., cand.scient-/mastergrad eller tilsvarende. Antall sykepleiere, fysioterapeuter
osv. som gjennomforer hovedfag gker stadig, og dette vil trolig medfere at antallet
som seker opptak til et doktorgradsprogram vil gke. For alle grupper er det viktig &
knytte seg til forskere og forskningsmilje som har hey forskningskompetanse.
Dette legger det beste grunnlaget for arbeidet 1 en stadig mer internasjonal

forskningsarena.

Antall doktorgradsstipendiater finansiert av Det regionale samarbeidsorganet har
okt kraftig de siste arene. I all hovedsak er disse tilknyttet de kliniske avdelingene
pa universitetssykehuset. Dette har medfert en meget positiv utvikling for

forskningsaktiviteten pa helseforetakssiden.

Leger har mulighet for & fa fordypningsstillinger hvor minst halvparten av
arbeidstiden skal benyttes til forskning og fagutvikling. Ogsa enkelte med annen
helsefaglig utdanning har fitt spesialoppgaver, men dette har i svart begrenset grad
veert selvstendig forskningsarbeid. Imidlertid har enkelte sykepleiere og andre med
helsefaglig utdanning gjort forskningsarbeid som har blitt finansiert av midler som
forskere eller forskningsmiljeer har oppnédd ved gjennomfering av

legemiddelstudier for eksterne oppdragsgivere.

Innovest AS

I 1997 etablerte Hordaland fylkeskommune og Universitetet i Bergen Innovest AS
for & samle innsatsen innenfor kommersiell oppdragsforskning tilknyttet
helsesektoren. I dag eies Innovest 50% av Helse Bergen HF og 50% av Stiftelsen
Universitetsforskning (UNIFOB). Innovest er et frittstiende aksjeselskap etablert

for & fremme forskning og naringsutvikling 1 helsesektoren pa Vestlandet.
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Innovest AS administrerer blant annet Helse Bergens toppforskningsprogram hvor
den primare mélsetningen er & stimulere forskningsmiljeene slik at nye
kompetansesentre ved foretaket kan opprettes. Innovest AS tilbyr assistanse ved
inngdelse av kontrakter og bistér forskerne administrativt ved
kontraktsoppfelgning, skonomi og regnskap. Innovest AS forvalter eremerkede
forskningsmidler over egne konti. For opprettelse av konto og bruk av
forskningsmidler kan Innovest AS kontaktes. Kontaktopplysninger om annen
informasjon om Innovests tjenestetilbud er tilgjengelig pa: www.helse-

bergen.no/forskning/innovest.

@) Egne tips:
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KAPITTEL 13
DOKTORGRADSSTUDIET OG FORSKNINGSMULIGHETER FOR
SYKEHUSANSATTE ETTER DOKTORGRAD

1. Doktorgradsstudier

Om hvorfor man “tar” en doktorgrad

I Norge har den karrieremessige motivasjonen for & gjennomfere en
doktorgrad 1 medisin vert liten de siste 10-15 arene. I de fleste fagomrader har det
veert relativt lett & f4 overordnete sykehusstillinger uten doktorgradskompetanse,
selv ved universitetssykehusene. @konomisk har det heller ikke vert serlig
lonnsomt & vere stipendiat fremfor “kliniker”. Tre ars doktorgradsstipendiatlonn
kan resultere 1 en forskjell pd 1 million kroner i reduserte lonnsinntekter 1 forhold
til overlegejobb med vakttillegg. Tidligere var doktorgrad ofte nedvendig for & fa

fast stilling ved et universitetssykehus.

Med den gkende tilgangen pa nyutdannete leger de nermeste arene, kommer
sannsynligvis konkurransen om legestillinger ved norske sykehus til & gke
betraktelig. Dette vil trolig eke interessen for forskning som et kvalifiserende
fortrinn. Det er ogsa satt inn flere tiltak for & oke forskningsinteressen 1 medisin.
De fleste sykehus har fra 2003 innfert et lonnstillegg ved gjennomfert doktorgrad
og fortsatt aktiv forskning. I tillegg finnes det for leger ved universitetssykehusene
fordypningsstillinger som kan brukes til forskning (tidligere kalt “D-stillinger”), i
minimum 50% av arbeidstiden. Denne stillingskategorien sikrer opprettholdelse av

lonn, mens man samtidig far avsatt forskningstid.

Den viktigste grunnen til & starte pd et doktorgradsprogram ber likevel vere at man
har lyst; at man ensker utfordringen det kan gi. Det gir en mulighet til fordypning
innen et spennende fagfelt man selv velger & gé inn 1. Dette gker egen forstéelse av
fagomradet og gjor en generelt mer beredt til & motta, bearbeide og formidle ny

faglig kunnskap.
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I tillegg til at forskningsaktivitet gir mange gleder, ber man vere forberedt pd &
mete motgang, ikke bare av faglig art, men ogsé personlige utfordringer. Ved siden
av at det hjelper med stotte fra kollegaer, veiledere og familie i
forskningsprosessen, ber den indre personlige drivkraften vere tilstede for & mestre

utfordringene som oftest kommer i lopet av doktorgradsperioden.

Hvordan “ta doktorgraden”

Det vanligste er 4 soke om opptak til doktorgradsprogrammet ved universitetet der
veileder er ansatt. Leger har graden cand.med. og ble tidligere tildelt tittelen
dr.med. etter avlagt doktorgrad ved medisinske fakulteter i Norge. Personer med
annen hovedfagsbakgrunn har tidligere fatt graden dr. philos., dr. polit. eller dr.
scient. etter avlagt doktorgrad ved Det medisinske fakultet. Etter hasten 2003 har
gradsbetegnelsen ph.d. (philosophiae doctor, organisert grad) blitt felles for alle
doktorgrader utgdende fra universitetene, uansett fagbakgrunn. Grunnlag for
opptak til doktorgradsprogram er basert pa norsk masterutdanning eller tilsvarende
utdanning (totalt 5 ar). For & bli tatt opp til ph.d.-programmet ved Det medisinske
fakultet kreves det at segkeren har oppnadd graden cand. med., cand. san., cand.
scient. eller relevant mastergrad. Tilsvarende utdanning kan etter individuell
vurdering godkjennes som grunnlag for opptak. Godkjent gjennomfering av ph.d.-

program, inkludert godkjent preveforelesning og disputas, gir rett til tittelen ph.d.

En ”doktorgradsleype” presenteres under lokale tips 1 dette kapittelet for Oslo
universitetssykehus, Ullevél sine doktorgradskandidater ved Det medisinske
fakultet. Laypen visualiserer de viktigste trinnene 1 veien til disputas og kan enkelt
tilpasses andre universiteter og fakulteter i Norge. [ tillegg presenteres en
”veilederlaype” under lokale tips 1 kapittel 9, med tips for veiledningsarbeidet og
fordeling av oppgaver mellom veileder og stipendiat.

Kravene til norsk doktorgradsutdanning er endret de siste arene. Innen rammen av

ph.d.-programmet er det obligatorisk & gjennomfere formaliserte forsknings-
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relevante kurs, og krav til antall artikler er redusert i forhold til tidligere (se detaljer
1 informasjon utgdende fra de forskjellige universitetene). Normert tid for
doktorgradsprogrammet i Norge er generelt tre ars effektiv
forskerutdanningsperiode. Tilsetting i en stipendiatstilling og opptak til
programmet kan forlenges ved pliktarbeid, herunder undervisning av medisinske
studenter. Finansieringsinstitusjonene finansierer ofte kun 3 ar. Dette er knapp tid
for & fullfere et doktorgradsstudium, kanskje spesielt med kliniske pasientbaserte
studier. Enkelte finansieringsinstitusjoner finansierer 3,5 ar, dvs. inkluderer tiden
for formalisert forskeropplering. Formelt er det fakultetet som oppnevner veiledere
1 programmet, etter forslag fra kandidat og fagmiljeet (eller veileder selv).

Tittelen dr. philos. kan tildeles doktorander som ikke har fulgt et formalisert
doktorgradsprogram, mer informasjon pa nettstedet:

www.ui0.no/forskning/doktorgradsutdanning/

Det vanligste synlige resultat av doktorgradsarbeidet er at man publiserer sine
arbeider som isolerte artikler 1 internasjonale referee-baserte tidsskrifter og samler
arbeidene med en overbyggende, selvstendig sammenskriving. Det er uvanlig for
medisinere 4 levere et doktorgradsarbeid 1 form av en monografi, mens dette er mer

vanlig for andre helsefaggrupper.

Informasjon om forskerutdanningsprogrammene (inkludert krav til
doktorgradsavhandlingen og seknadsskjema for opptak) for de medisinske
fakultetene 1 Norge finnes pa nettsidene til universitetene:

Universitetet i Oslo (UiO): www.med.uio.no/forskning/phd

Universitetet i Bergen (UiB): www.uib.no/mofa/forskning/forskarutdanning
Norges teknisk-naturvitenskapelige universitet (NTNU):

http://www.ntnu.no/dmf/phd
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Universitetet i Tromsg (UiTg):
http://www2 .uit.no/www/ansatte/organisasjon/forskning/artikkel?p_document id=

61824&p_dimension_id=30005

Doktorgrader og veilederkontrakter

For & {4 uttelling for doktorgradspoeng fra NIFU STEP ved en institusjon eller
helseforetak gjelder folgende regler:

”Kriteriet for at en doktorgrad kan rapporteres, er at 50 prosent eller mer av
kandidatens doktorgradsarbeid er utfort ved eller finansiert av institusjonen.
Kriteriet inneberer at en og samme doktorgrad ikke kan rapporteres av to eller
flere institusjoner som inngér 1 malingen. Normalt vil arbeidsforhold og
finansiering fremga av veiledningskontrakten. Det er kandidatens — ikke
veilederens — arbeidssted og arbeidsinnsats som er kriteriet for doktorgradens
tilknytning til institusjonen. Arbeidet med doktorgraden kan vare bdde internt og
eksternt finansiert. Kriteriet innebarer at en og samme doktorgrad normalt bare kan
krediteres én institusjon som inngér 1 malingen. Unntaket er der doktorgraden har
involvert likeverdig samarbeid mellom to institusjoner, da kan graden og poengene
deles.”

Det er viktig & vaere klar over reglene for doktorgradskreditering ved starten av et
samarbeidsprosjekt. Et gnske om at to samarbeidende institusjoner skal dele
krediteringen for avhandlingen ma inngé 1 samarbeidskontrakten mellom

institusjonene for at delt kreditering skal vurderes.

2. Forskningsveien etter doktorgrad
Det finnes flere stillingsalternativer for helsepersonell som ensker & drive
forskning:

e Full klinisk stilling og forskningsarbeide “p4 si”. Dette er provd av mange,

men vanskelig, og medferer ofte 4 benytte mesteparten av fritiden.
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o Frikjop av klinisk tid: Lokale muligheter, fordypningsstillinger, stipend,
bade lokalt fra sykehusene og fra de regionale helseforetakene.

o Fullt forskningsstipend (se kap. 11): For leger inneberer dette ofte en
reduksjon av inntekt i1 forhold til vaktbaerende legearbeid. Noen kompenserer

for den ekonomiske forskjellen med ekstra vakter.

Mulige forskningsstillinger etter doktorgrad:

e Postdoktorale stipender (fra 1-3 ar) fra universitetene, Norges forskningsrad
(se kap. 11), fra helseforetak og evt. fra sykehusene.

e Amanuensisstillinger (krever en del studentundervisning).

o Kuvalifiseringsstipender/ karrierestipender ved universitetene (oftest 3 ar)
for & kvalifisere seg til professorater.

e Professor Il: Vanligvis 20-50% stilling, der denne tiden er delt mellom
forskning og undervisning. Dette kan endres med ulik stillingsfordeling
mellom klinikk og professorat.

e Professor I Fulltids professorat, hovedvekt pa forskning og tilrettelegging
av forskning for andre. Det er ikke uvanlig med mulighet for 10-30% klinisk

arbeid gjennom en bistilling i et helseforetak, men dette varierer.

Det er fa stillinger for forskere mellom post-dok-niva (dremal) og professorater pa
universitetene og universitetssykehusene. Videre er det fa professor I-stillinger, og
begrenset antall professor II-stillinger. Man kan veere kompetent som professor
uten at ledige professorater foreligger. Det ligger utfordringer for sykehusene og
for universitetene 1 4 tilrettelegge forskerstillinger for dyktige forskere pd nivaene
etter fullfert doktorgrad, og ikke minst & sikre god forskningsaktivitet blant

professorene.
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ULLEVAL

universitetssykehus Lokale tlpS Ved OUS, UlleVél

Forskerutdanningsprogrammet ved Det medisinske fakultet, UiO

Pa nettsiden www.med.uio.no/forskning/phd finnes lenker til sentrale dokumenter

om forskerutdanningen ved UiO, inkludert prinsipper for evalueringen av
doktorgradsarbeidet, opptakskrav til ph.d.-programmet, seknadsskjema til opptak,

veilederavtale, sjekkliste ved opptak etc.

Tidligere var flere forskerkurs organisert av Den norske legeforening. Fra
sommeren 2009 er all ph.d.-kursvirksomhet overfort til UiO
(www.med.uio.no/forskning/phd/forskerkurs/). Fra 2009 arbeides det ogsd med et

helhetlig forskerutdanningsopplegg, inkludert etablering av nye ph.d.-fora.

Det medisinske fakultet oppnevner komiteer for & vurdere seknader som ikke
allerede har veert til vurdering av andre forskningsinstanser (som Norges
forskningsréd), og behandlingen av seknader om doktorgradsopptak ved UiOs
medisinske fakultet kan erfaringsmessig ta flere méneder. Dersom veiledere er
ansatt ved UiO, kreves det na lite omfattende ekstern seknadsvurdering.
Universitetet 1 Oslo har 22 forskerskoler per 2009, som er et supplement til den
ordinere forskerutdanningen, ved at det tilbys et mer strukturert studieopplegg til
en gruppe kandidater

(www.uio.no/forskning/doktorgradsutdanning/forskerskoler.html).

Senter for hjertesviktforskning (PhD School of Heart Research) er et slikt
forskerskoleprogram, 1 samarbeid med Institutt for eksperimentell medisinsk

forskning pd OUS, Ulleval.

Forskerlinjen er et tilbud til medisinstudenter som ensker & starte med forskning 1

studietiden. Forskerlinjen omfatter en teoridel og en forskningsoppgave som ber
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resultere 1 en til to vitenskapelige artikler. Gjennomfert forskerlinje dokumenteres i

form av et vitnemal.

Forskerlinjen vil, 1 tillegg til & gi forskningserfaring, vaere tellende som 1 ars
forskningstjeneste 1 senere spesialistutdanning. Den vil derfor kunne inngd som ett
ar av spesialistutdanningen 1 alle legespesialiteter. Teoridelen pd 30 studiepoeng vil
godkjennes som teoridel 1 doktorgradsprogrammet, slik at denne er unnagjort

dersom man vil fortsette til en ph.d.- grad.

Sekere til Forskerlinjen skal ha avlagt eksamen 1 medisin i 4. semester eller
avlegger den i det semesteret sgknaden sendes inn. Studenter uten tidligere
forskningserfaring mé starte opp pa heltid med minst ett semester permisjon fra
medisinstudiet. Forskerlinjen anbefaler oppstart etter 4. semester eller etter 6.
semester. Sgkere fra senere 1 medisinstudiet kan bli tatt opp til Forskerlinjen til og

med etter avlagt eksamen 1 8. semester.

Forskerlinjen knyttes opp mot studentstipendordningen i Norges forskningsrad.
Seknad om opptak med angitte vedlegg gjelder ogsa som segknad om
studentstipend finansiert av Forskningsradet. Forskningsradet har bevilget midler
til studentstipend for studenter som blir tatt opp pé Forskerlinjen

http://www.med.uio.no/studier/forskerlinjen/

Vitenskapelige stillinger ved OUS, Ulleval

Det arbeides ved Ulleval for & gke antall amanuensis-stillinger og post-dok
stillinger. Stipender til postdoktorale stillinger kan sekes gjennom VIRUUS eller
Kompetansesenter for klinisk forskning. Mer informasjon om kontaktpersoner

finnes pa Ullevdls intranettside, eller internettside www.ulleval.no, velg

“Fagfolk/Forskning og Utdanning/Kompetansesenter”.
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Doktorgradslagype

”Doktorgradslaypen” visualiserer de viktigste trinnene 1 veien til disputas. Leypen
presenteres for OUS, Ullevél, sine doktorgradskandidater ved Det medisinske
fakultet, men kan enkelt tilpasses andre universiteter og fakulteter i Norge. Se ogsa
kap. 9 for ”Veilederlaypen” for fordeling av roller, oppgaver og plikter i

doktorgradsperioden.
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Hvordan komme i mal til ph.d.?
“Doktorgradsleype” ved Det medisinske fakultet, UiO

é 7

£

-,
)

Veiledere (minimum 2)
og prosjekt ber “vare 1
boks” for opptak sagkes

Ph.d.-programmet UiO
Doktorgradsutdanningen
Veileder

Opptakstid
Oppleringsdel ,{j
Veiledning =2
Fremdriftsrapportering N\
Forlengelse, permisjoner

Skjemaer

Innlevering av avhandling til UiO \
1. Seknadsbrev om fremstilling for
doktorgradspreven

2. Kopi av avhandlingen i 4
eksemplarer (kontakt Hustrykkeriet,
hvis pd UUS) (NB: Kan ikke endres
1 etterkant!)

3. Bekreftelse pa godkjent
oppleringsdel

4. Medforfatterskjema

5. Erklaering om innhentede
tillatelser

6. Skjema vedrerende forslag til
bedemmelseskomite, fylles ut
(maskinskrevet) og undertegnes av
hovedveileder

9

N\

)

\’Z
=

P
)

A

Send sgknad om opptak pa ph.d.-
studiet

1. Seknadsskjema

2. Forskningsprotokoll

3. Vitnemal (diplom) pa gjennomfort
medisinsk embetseksamen, mastergrad,
hovedfag eller tilsvarende

4. Bekreftelse pa finansiering

Avtale med ekstern part: For eksternt
tilsatte og/eller kandidater som benytter
seg av ressurser utenfor UiO. Leveres i
to eksemplarer

5. Skjema for vurdering av
doktorgradsprosjekt: gjelder bla
kandidater som ikke er finansiert via
stipendiatstilling ved fakultetet, eller via
enkelte spesifiserte finansieringskilder

Prosjektperiode

J*’ Se ”’slalamleype” i
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Forskningshandboken for 4 sikre at
formalia er 1 orden for
forskningsprosjektet. I tillegg er
UiOs ”Handbok for god
forskningsskikk” nyttig

Innstilling fra komiteen

Innen tre maneder etter mottatt
avhandling, skal bedemmelses-
komiteen levere en samlet

=4 | innstilling. Komiteen md
informere innen to maneder om
avhandlingen enskes bearbeidet
eller vil bli refusert. Innstillingen
ber leveres 6 uker for eventuell
avtalt disputastid (minimum 5
uker)




Trykking av avhandlingen
Nér en avhandling er godkjent
skal den gjares offentlig
tilgjengelig, senest to uker for
disputasen. Kontakt Unipub
(hjelper ogsa til med gratis
elektronisk publisering 1 UiOs
DUO-arkiv)

Populervitenskapelig
sammendrag leveres UiO senest
4 uker for disputas

Retningslinjer for
Doktormiddag pa
disputasdagen (se mer
informasjon i "med en
doktor 1 magen”). Det
forventes bl.a. hyggelig
tale av doktoranden

T~
=

5‘;'\’\»
\ 32

Kreering

Etter godkjent opplaering,
avhandling, preveforelesning
og disputas, kreeres
doktorgradskandidaten til
philosophiae doctor/doctor
philosophiae, av rektor pd
fullmakt fra
Universitetsstyret.
Utdelingen av
doktordiplomene star sentralt
1 kreeringsseremonien.
Kreering skjer i regi av
Universitetet, og vanligvis to
ganger pr. semester.

ff"r—/
Z’ Gratulerer med ph.d.!
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Bestilling av lokaler til disputas
Kandidaten er selv ansvarlig for
reservasjon av lokale 1
forbindelse med proveforelesning
og disputas. Avtales etter at
innstilling er mottatt

Praveforelesning og disputas
Bedemmelseskomiteen
bestemmer emnet for
proveforelesningen, som varer i
45 minutter. Kandidaten far
oppgitt emnet 10 arbeidsdager for
proveforelesningen skal finne sted
Disputasen (2 -3 timer) ledes av
dekanus eller dennes
stedfortreder. Disputasens leder
gjor forst kort rede for
innleveringen og bedemmelsen av
proveforelesningen, for
doktoranden gir en 20 minutters
popul@rvitenskapelig redegjorelse
for sitt forskningsarbeid. Deretter
har fersteopponent ordet for sin
opposisjon i maksimalt 75
minutter, mens annen opponent
ber begrense sin opposisjon til
maksimalt 45 minutter.

Nyttige dokumenter
Bedommelseskomité
Disputasleder

Med en doktor 1 magen

Annetine Staff og Tone Haug 2009



®© o HELSE BERGEN : L.
e Lokale tips ved Haukeland universitetssykehus

Forskerutdanningsprogrammet er knyttet opp mot Det medisinske fakultet,
Universitetet 1 Bergen. Se fakultetets nettsider for informasjon og retningslinjer om

forskerutdanningsprogrammet (www.uib.no/info/forskning/forskutd.html).

Det har vert en betydelig okning 1 antall doktorgradsstipendiater de siste 5 arene.
En sentral utvikling etter helseforetaksreformen hvor sykehusene fikk et betydelig
okt ansvar for forskning, er at stipendiatstillinger i dag 1 stor grad er knyttet til
helseforetakene. Antall doktorgrader avlagt med tilknytning til Helse Bergen ligger
nd rundt 30-50 pr. ar. Den nere tilknytningen mellom den pasientrettede
virksomheten og gjennomferingen av kliniske forskningsprosjekter antas & vare en
viktig motiverende faktor for & rekruttere leger inn i forskningsmiljeet. Terskelen
blir lavere nar man har et levende forskningsmilje pa avdelingene med en rekke
doktor- og postdoktorstipendiater.

Ved Det medisinske fakultet er det opprettet flere forskerskoler. Spesielt sentralt
for forskning ved universitetssykehuset er forskerskolen i1 klinisk medisin. Denne
ble opprettet 1 et naert samarbeid mellom Helse Bergen HF og de tre kliniske
universitetsinstituttene, og sykehuset er godt representert i styret. Mer informasjon

er tilgjengelig pa: www.forskerskolen.uib.no. Pa fakultetets nettsider finner man

mer informasjon og lenker til nettsidene til de evrige forskerskolene.

(http://www.uib.no/mofa/).

Forskerskoler per 2009:

» Forskerskolen 1 sprakvitenskap og filologi

» Forskerskolen 1 estetiske fag "Tekst Bilde, Lyd, Rom (TBLR)"

» Forskerskolen 1 historie og kulturfag. Inndelt 1 tre nisjeforskerskoler eller program
1. Program for studier av antikkens kristendom, PROAK
2. Research School for Medieval Studies
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3. Forskerskole 1 Midtestenstudier
* Forskerskole 1 rettsvitenskap
* Bjerknes Research School in Climate Studies (BRSCS)
* Molecular and Computational Biology Research School (MCB)
* International Research Training Group (IRTG): "Development and Application of
Intelligent Detectors"
 Research School in Information and Communication Technology
* Research School in International Health
* International Graduate School in Integrated Neuroscience (IGSIN)
* Forskerskolen for Translasjonell Kreftforskning
* Bergen Research School in Inflammation (BRSI)
* Forskerskole i klinisk medisin
» Forskerskole i samfunnsmedisinske fag og helsefag
* International Graduate School in Integrated Neuroscience (IGSIN)
* Graduate School in Human Interaction and Growth (GHIG)
 Graduate School of Clinical and Developmental Psychology (CDP)
» Western Norway Graduate School of Educational Research (WNGER)

* Forskerskolen for samfunnsvitenskapelige fag

@) Egne tips:
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KAPITTEL 14
KAN NOE GA GALT | FORSKNINGEN?

Forhédpentligvis har forskere ansatt ved norske sykehus og biomedisinske

eller helsefaglige forskningsinstitusjoner mange gode opplevelser innen sitt

forskningsarbeide. Selv om dette kapittelet fokuserer pa noen av de
problemer som kan oppsta, er det ingen tvil om at det er moro, spennende,
utfordrende og givende a forfolge egne og andres ideer. Kort sagt; det er moro &
forske. A drive med forskning innebzrer muligheter for & oppleve emosjonelle
svingninger. [ enkelte perioder oppleves forskningen som gey, utfordrende og
tidvis euforiserende, mens andre ganger er det bade slitsomt, frustrerende og tungt.

Egen innstilling til arbeidet vil bety mye for hvordan man selv far det som forsker.

Pessimister vil hevde at det ikke er grenser for hva som kan ga galt med et
forskningsprosjekt. Ikke bare kan alt man pa forhand kunne tenke seg ga galt, men
ogsd der man mente & ha sikret seg mot uhell, som for eksempel at bade fryseren
der det var lagret uerstattelige pasientprever og to separate alarmer gikk 1 stykker
samtidig. Pravene ble odelagt og tre ars forskning gikk tapt. (Tips: neste gang kan

provene deles pa to separate frysere, slik at man bare mister halvparten).

Optimister vil si at man larer av feil, og at man blir flinkere for hvert prosjekt,ikke
minst til & sikre datalagringen elektronisk (mangel pa dette har fort til mange
forskerkriser). Personlig glod og entusiasme, bakgrunnskunnskaper og stor vilje til
a tilegne seg ny kunnskap er viktig for & drive forskningen fremover. Men
vanligvis trengs det mer enn en enkelt person for & gjennomfore et
forskningsprosjekt (veiledere, andre forskningssamarbeidspartnere osv.).
Datainnsamlingsperioden er ofte (relativt) uproblematisk (forutsatt at alle utviser
normal heflighet og sosial intelligens), men s& kommer tiden for analyser og

publisering. Erfaringsmessig er det her det kan oppstéd problemer.
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1. Mulige konflikter om forfatterskap

Uenighet om rettighet til eller rekkefolge for forfatterskap i forskningsartikler er
antakelig den vanligste grunn til konflikter innen forskningen. Det kan veere mange
arsaker til og effekter av dette, men vi henviser her til “Vancouver-reglene” og vare
tolkninger og tips for forfatterskapsrekkefalger. Helseforskningsloven regulerer
ikke forfatterskapsspersmalet og lovens definisjon av prosjektleders plikter og
rettigheter pa innsyn 1 forskningsdata (se kap. 6) vil ikke vaere forende for mulighet

og rettighet til forfatterskap.

Vancouver-konvensjonen (“Vancouver-reglene”) (se kap. 8) sier at ingen skal
vaere medforfatter uten & ha bidratt i vesentlig grad til arbeidet. Vancouver-reglene
beskriver hvem som tilfredsstiller kravene til forfatterskap i en vitenskapelig
artikkel, de sier derimot ikke noe om rekkefolgen av forfatterne. Vanligvis
avspeiler rekkefalgen bidragene den enkelte forfatter har gitt til det vitenskapelige
arbeidet og publikasjonen, men her er det forskjellige tradisjoner og uskrevne
regler 1 forskjellige land og vitenskapelige miljoer.

Forsteforfatteren er vanligvis den som har formulert problemstillinger, statt for
analyser/ databearbeiding og gjort mesteparten av manuskriptskrivingen.
Andreforfatter er den som har bidratt mest etter dette, og deretter folger de gvrige.
Noen forskningsgrupper bruker alfabetisk rekkefolge etter forsteplassen.
Sisteforfatter vil oftest vaere den som har hatt det vitenskapelige ansvar for
arbeidet. Det praktiseres noen steder at lederne for forskningsgrupper eller
instituttledere stér sist pd publikasjonslisten, uavhengig av innsats i1 det konkrete
prosjektet. Dette er det ikke holdepunkter for (i henhold til Vancouver-reglene)
safremt det ikke har vart en reell vitenskapelig innsats 1 det aktuelle prosjektet. En
redegjorelse for den enkelte forfatters bidrag til artikkelen (som kreves av enkelte
hoyt rangerte tidsskrifter) vil forhapentligvis redusere konflikter om forfatterskap.
A drive med forskning gir f4 skonomiske fordeler i Norge, derfor har vitenskapelig

anerkjennelse og offentliggjering av resultater stor verdi. Dette er nok noe av
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bakgrunnen for at det kan bli konflikter med edeleggende resultat for bade
forskningen og forskningsmiljeer. Mange er opptatt av egne sjanser for & fa
forskningsbevilgninger, og muligheten for dette reduseres dersom man ikke har en

sentral posisjon i en forfatterrekke (for eksempel enten nummer en, to eller sist).

Tips for & redusere muligheten for konflikter angaende forfatterskap

e Bli enige om rekkefolgen pé forfatterskap for studien starter eller sa snart
problemstilling for et delprosjekt er formulert (under forutsetning av at
bidragene videre medferer at den enkelte kvalifiserer). Det kan foles
ubehagelig & ta opp dette tidlig, men erfaring tilsier at det kan bli mer
ubehagelig senere. Det vil ogsé klargjere hver studiedeltakers rolle 1
prosjektet, slik at man har realistiske forventninger til egen innsats og
“belonning” som forfatter.

e Vear sjenergs med 4 tilby forfatterskap, men ver like sjeneres med & takke
nei. Husk at som medforfatter md man kunne forsvare det som stér 1
artikkelen og redegjore for eget ansvarsomrade tilknyttet artikkelen.

e Dersom premissene og arbeidsoppgavene endres underveis, bar ogsa
spersmalet om forfatterskap og rekkefolge tas opp pa nytt. Ofte dukker det
opp nye metoder og problemstillinger, slik at det er rimelig at forfatterskap
revurderes.

e Forfatterskap er et omrade der takt og tone er viktig, og der det er mye &
hente ved 4 spille med apne kort. Spersmélet om forfatterrekkefolge koker
egentlig ned til & fa “lonn som fortjent”, og “a@res den som ares bor”. Sa
lenge medarbeidere er enige om den enkeltes forskers innsats 1 et prosjekt,

ber de ogsa kunne bli enige om rekkefalgen pa forfatterlisten.

2. Mulige konflikter med veileder
Se kap. 9 om veiledning (inkludert kontrakter, mulighet for instituttveiledning ved

konflikter, veilederkurs). En uinteressert veileder eller en for styrende veileder kan
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vaere utfordrende for en doktorgradskandidat. Det finnes ingen oppskrift pa
hvordan konflikter mellom veileder og kandidat kan unngés, og heller ikke pa
hvilke relasjoner som er de mest produktive, selvstendiggjerende eller “beste”.
Personlige egenskaper betyr mye for om samarbeidet fungerer. Man trenger
nedvendigvis ikke ha de samme personlige egenskaper som sin veileder, men
heller dra nytte av hverandres sterke sider. Muligheter for konflikt kan antakeligvis
forebygges ved klare avtaler og tilbakemeldinger fra begge parter. Avklaring av
ambisjonsnivaet er ogsa viktig: hvilket tidsperspektiv har prosjektet, er begge enige
om fremdriftsplanen? Avklar hvor mye tid veileder har til stipendiaten, fri tilgang
eller faste avtaler? Avtal tid for tilbakemelding pé artikkelutkast, unnga

unedvendig irritasjon og tidsslesing ved at avtaler ikke holdes.

3. Tilgang pa forskningsdata og forskningsbiobank etter avsluttet
stipendiattid
Fortsatt tilgang til forskningsdata og biologisk materiale fra en forskningsbiobank
etter avsluttet stipendiattid er avhengig av en rekke forhold:
e ansettelsesavtale med arbeidsgiver, og hvorvidt arbeidsgiver under og etter
stipendiattiden er den samme
¢ hva informantene som har avgitt data og/ eller provemateriale til prosjektet
er blitt informert om og gitt sitt samtykke til
o vilkér for innhenting av opplysninger fra eksisterende databaser (slik som
journalsystem og eksterne registre) samt vilkér for anvendelse og innhenting
av prevemateriale fra eksisterende biobanker
o vilkar gitt av offentlig myndighet slik som Datatilsynet, regional komité for
medisinsk og helsefagligforskningsetikk (REK) og Helsedirektoratet.
Det er med andre ord vanskelig & gi et generelt svar p4 om forskningsdata og
biologisk materiale vil vere tilgjengelig etter avsluttet stipendiattid, dersom man
ikke har avtalt dette nermere pd forhdnd bade med arbeidsgiver og med

respondentene. Mange forskningsinstitusjoner har laget sine egne kjoreregler for
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tilgang til data fra helseregistre og innsamlet biologisk materiale. I prinsippet
ensker man at forskningsdata og biologisk materiale skal vaere tilgjengelig for
forskning for flere 1 fremtiden, men at det skal tas hensyn for & “beskytte mot
konkurrerende virksomhet”. I praksis vil databehandlingsansvarlig for
forskningsdataene og ansvarshavende for forskningsbiobankene (som ved storre
forskningsinstitusjoner ofte er lagt til et administrativt niva over prosjektleder)
bestemme fortsatt tilgang. Ny anvendelse av eksisterende forskningsdata og/ eller
materiale fra forskningsbiobank mé alltid legges frem pé nytt (blant annet for REK)
etter gjeldende lover og regler som nermere er beskrevet 1 kap. 10. Vancouver-
reglene vil ogsa legge begrensninger pa publisering fra et innsamlet
biobankmateriale. Kun innsamling av biologisk materiale regnes ikke som
“substantial contribution”, og er ikke nok til 4 tilfredsstille kriterier for

forfatterskap 1 forhold til dette reglementet.

4. Hva hvis man ikke far publisert sine artikler?

Identifiser problemet, hvorfor blir artiklene refusert? Oftest vil fagfellevurdererne i
tidsskriftene ha gode tips om hvorfor de refuserer en artikkel, eventuelt ispedd
kommentarer fra “editor”. Ga gjennom fasene skissert i kap. 3; hvor gikk det galt i
forskningsprosjektet? Dersom man ikke har planlagt studien pa en akseptabel mate
er det lite man kan gjere for & fa akseptert publikasjonen etter gjennomforing av
studien. Dersom det kun dreier seg om supplerende analyser s folges ofte radene,
eller et annet tidsskrift kan praves. For de som vil sende inn sin artikkel til hoyest
mulig impact factor-niva (Lancet, Cell, Nature etc) - husk & sjekke tidsskriftets

profil pd forhdnd.
5. Forsikring og forskningsprosjekter

I biomedisinske og helsefaglige forskningsprosjekter, der mennesker deltar, vil det

veere aktuelt med forsikringsordninger.
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Norsk Pasientskadeerstatning (NPE)

Norsk Pasientskadeerstatning (www.npe.no) er et uavhengig statlig

forvaltningsorgan underlagt Helse- og omsorgsdepartementet. NPE behandler
erstatningskrav fra pasienter og forskningsprosjektdeltakere som mener de har blitt
pafort skade etter behandling innen den offentlige helsetjenesten. NPE-ordningen
omfatter ogsa skade oppstétt ved medisinsk forseksvirksomhet. Bdde offentlig
helsetjeneste og helsetjeneste gitt av helsepersonell (og av dem som opptrer pa

deres vegne) omfattes nd av NPE.

Lov om produktansvar og klinisk utprgving

Lov om produktansvar av 23. desember 1988 nr. 104 skal ivareta
pasientenes/forsgkspersonenes interesser ved deltakelse i legemiddelforsek.
Prosjektleder plikter d tegne forsikring i Legemiddelansvarsforeningen ved klinisk
utproving. Dette mé gjores av prosjektleder dersom prosjektet ikke dekkes av et

legemiddelfirmas forsikring. Forsikring opprettes ved & kontakte unedv(@bahr.no

(mer informasjon: www.laf.no). Forsikringssummen beregnes ut fra antall
pasienter som inkluderes per r, og kan utgjere et vesentlig beleop. Bekreftelse pa

tegnet forsikring ma sendes Legemiddelverket ved melding om klinisk utpreving.

Seerskilt forsikring

Dersom forskningsprosjektet ikke omfattes av produktansvarsloven eller
pasientskadeerstatningsordningen (NPE), ma det tegnes en sarskilt forsikring.
Denne forsikringen skal ikke bare vare en ansvarsforsikring, men ogsa dekke

skader uavhengig av uaktsomhet.

@) Egne tips:
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KAPITTEL 15
KOMMERSIALISERING OG PATENTERING

Ved forskningsinstitusjoner som helseforetak, universiteter og hegskoler

utvikles det kontinuerlig ideer og prosjekter som, i tillegg til

forskningsmessig interesse, ogsd kan ha et kommersielt potensial. Dette har
forskere innen biomedisinsk og helsefaglig forskning generelt hatt et relativt
perifert forhold til. Men universiteter og hegskoler har de siste drene arbeidet mer
aktivt med utvikling av organisasjoner, systemer og rutiner for & kunne ivareta
ansvaret for kommersialisering av forskningsresultater. I Norge finnes det i dag
flere “Technology Transfer Offices” (TTO) og forskningsparker, som har som

malsetning & omsette forskningsideer til mulig kommersielt utbytte.

Lovendringer i forhold til kommersialisering

Fra januar 2003 ble Universitets- og hegskoleloven og Loven om
arbeidstakeroppfinnelser endret, med et sterkere fokus pd kommersialisering av
forskningen ved universitetene. Institusjonen kan na kreve eiendomsretten til slike

— 1 forste rekke patenterbare — forskningsresultater.

Forfatterne av Forskningshdndboken tror at det er behov for mer bevisstgjoring og
opplearing av forskere dersom forskningsinstitusjoners enske om okt
kommersialisering og patentering av forskningsresultater skal fa gjennomslag i

praksis.
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1. Nasjonale programmer med kommersialiseringsstgtte til forskning

A. FORNY
FORNY er et samarbeid mellom Norges forskningsrad og Innovasjon Norge for &
oke verdiskaping gjennom kommersialisering av forskningsresultater

(www.program.forskningsradet.no/forny).

Forskningsmeldingen fra 2005 lanserte en ordning med kommersialiseringsstipend
for forskere, administrert av FORNY med totalramme pr 2006 pa 8 millioner
kroner (lepende seknadsfrist). I tillegg ble det mulig for
kommersialiseringsakterene innen FORNY (TTO’er og forskningsparker 1 Norge),
a soke om sdkalte verifiseringsmidler for kommersielt interessante
forskningsresultater. Incentivmidler (bonusmidler) for godkjente
kommersialiseringer blir tildelt kommersialiseringsakterene én gang per ar. Les
mer 1 St.meld. nr. 20 (2004-2005) Vilje til forskning
(odin.dep.no/kd/norsk/dok/regpubl/stmeld/045001-040014/dok-bn.html).

FORNY -programmet 1 sin nadvarende form loper ut 2009, men Forskningsridet

arbeider nd med planer om et nytt FORNY- program.

FORNY -programmet arbeider ikke direkte mot den enkelte forsker, men gjennom
institusjoner og enheter som er etablert for & ivareta opphavsrett og industrielle
rettigheter. Ved de fleste universiteter er det na etablert et TTO for & ivareta
arbeidet mot de enkelte forskere. Det finnes ogsd TTO-er som er tilknyttet enkelte
store forskningsinstitutter og helseforetak.

Under folger oversikt over kommersialiseringsaktgrene i FORNY -programmet.
Disse mottar midler fra FORNY til & kommersialisere gode ideer og prosjekter fra
forskningsmiljeene. Forskeren mé selv ta kontakt med disse for nermere
presentasjon av sitt prosjekt. Ved noen institusjoner skjer slik kontakt forst

gjennom egen kontaktperson ved institusjonen.
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Bergen Teknologioverforing AS (www.bergento.no)

Bioparken AS (www.bioparken.no)

Birkeland Innovasjon AS (www.birkeland.uio.no)

Campus Kjeller AS (www.campuskjeller.no)

Coventure AS (www.coventure.no)

Leiv Eiriksson Nyskaping AS (www.len.no)

Medinnova AS (www.medinnova.no)

NTNU Technology Transfer AS (www.tto.ntnu.no)

Norlnnova AS (www.norinnova.no)

Prekubator AS/Rogaland Kunnskapspark (www.kunnskapsparken.no)

Simula Innovation AS (www.simula.no/innovation.php)

Sinvent AS (www.sintef.no/content/pagel 3072.aspx)

Serlandets Teknologisenter AS (www.sts.no)

TTO Nord AS (uit.no/ttonord)

B. InnoMed - Innovasjon og naeringsutvikling i helsesektoren

InnoMed (Nasjonalt nettverk for behovsdrevet innovasjon i1 helsesektoren) er
etablert pa oppdrag fra Helse- og omsorgsdepartementet og Narings- og
handelsdepartementet og drives gjennom et nasjonalt nettverksamarbeid mellom de
regionale helseforetakene, Innovasjon Norge, Norges forskningsrad,
Helseforetakenes Innkjopsservice AS (HINAS), Kommunesektorens interesse- og
arbeidsgiverorganisasjon (KS) og NAV. Gruppen ledes av Helsedirektoratet.
InnoMeds sekretariat ligger under SINTEF Teknologi og samfunn.

2. Patentering av oppfinnelser

Et patent gir innehaveren en tidsbegrenset enerett til kommersiell utnyttelse av en
oppfinnelse 1 20 &r. For legemidler gjelder beskyttelsen i 25 ar pa grunn av lang
godkjenningstid. For & fa patent ma oppfinnelsen vare ny og skille seg vesentlig

fra det som er kjent fra for. Formalet med et patent er forst og fremst & sikre
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konkurransemessige fortrinn og dermed ogsa fremtidig inntekt. Oppfinnere har rett
pa en rimelig andel av de inntekter som kommersialisering av patentet gir. P4 den
maten gnsker man & belenne forskerens innsats og dermed oppmuntre til
oppfinnervirksomhet. Patentet beskytter et produkt, fremgangsmate eller
anvendelse. Patentlovgivningen regulerer ikke bruk av oppfinnelser 1 forsknings-
eller utviklingseyemed. Patenter 1 Norge gjelder ikke automatisk 1 andre land og

omvendt.

Mer informasjon om patentsgknader pé forskningsresultater kan fis gjennom ditt

TTO.

Oppfinnelser innen alle tekniske omrader kan patenteres dersom de alminnelige
vilkar for patentering er oppfylt (nyhet, oppfinnelseshoyde og industriell
anvendelighet). Patentloven forbyr imidlertid patentering av fremgangsmater for
kirurgisk behandling, terapi eller diagnostisering som foretas pd mennesker eller

dyr. Farmaseytiske produkter og analysemetoder kan imidlertid patenteres.

Patentstyret er en statlig etat under Naerings- og handelsdepartementet, og har som
oppgave a vurdere sgknader om patenter. Pa Patentstyrets hjemmeside finner du
blant annet nybegynnerguide, informasjon om patenter, skjemaer og regelverk.

(www.patentstyret.no). Patentstyret organiserer regelmessig grunnkurs 1

patentbeskyttelse

Mer litteratur:
Patentloven: www.lovdata.no/all/nl-19671215-009.html

Patentdirektivet (rettslig beskyttelse av bioteknologiske oppfinnelser) finnes omtalt
1 Ot.prp. nr 86 (2002-2003): www.odin.dep.no/jd/norsk/publ/otprp/012001-
050070/index-dok000-b-n-a.html
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ULLEVAL

universitetssykehus Lokale tlps Ved OUS, UlleVﬁl

TTO

OUS, Ulleval, har inngétt en TTO-avtale med Medinnova. I tillegg lages det ila
hesten 2009 en generell rammeavtale mellom Helse Ser-Ost RHF og Medinnova,
og for hvert enkelt helseforetak i1 regionen lages det likelydende avtale med

Medinnova som regional kommersialiseringsaktor. Det arbeides med fusjonsplaner

mellom Birkeland Innovasjon (UiO) og Medinnova (OUS).

For universitetsansatte 1 deltidsstilling pa UiO og resten av stillingen ved OUS,
Ullevél, vil man forelgpig matte forholde seg bade til krav fra Universitetet
(Birkeland Innovasjon) og OUS. Er man i tidlig fase av et prosjekt og i tvil om
ideen er verdt a utvikle videre, kan Medinnova og Birkeland Innovasjon kontaktes.
Ulleval sin avtale med Medinnova baserer seg pa “Stanford-modellen”, som gir 1/3
av en eventuelt fremtidig inntekt fra patentet til forskeren, 1/3 til Medinnova og 1/3

til OUS, Ulleval (belopet gér til avdelingen forskeren er ansatt ved).

Hvis ideen blir akseptert, vil kostnader 1 forbindelse med kommersialisering og
patentering tas hdnd om av kommersialiseringsenheten. Forskeren kan selv velge
hvor involvert han/hun ensker & vere i kommersialiseringslepet, men

forskningsmessig oppfelging av ideen forventes gjort av forskeren.

Medinnova

Medinnova er en TTO- institusjon eid av OUS og administrerer
forskningssamarbeid, produktutvikling og kommersialisering av ideer innen bio-
medisin og helse. Medinnova tilbyr tjenester innen forskningssamarbeid,
innovasjons- og neringsutvikling, forvaltning av forskningsfond og
forretningsutvikling. Medinnova er kommersialiseringsakter for hele Helse Sor-

Ost.
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Mer informasjon: www.medinnova.no
Medinnova AS, Rikshospitalet 0027 Oslo
TIf: 23 07 55 00, E-post: post@medinnova.no

Universitetet i Oslo: Birkeland Innovasjon

Birkeland Innovasjon er Universitetet 1 Oslos “Technology Transfer Office” (TTO).
Alle patenterbare ideer fra Universitetets ansatte skal rapporteres til Birkeland
Innovasjon pé et eget skjema (Disclosure of Invention; DOFI) som finnes pa

Birkeland Innovasjons webside (www.birkelandinnovasjon.no).

Birkeland Innovasjon er behjelpelig med utfyllingen av DOFI-skjemaet.

Selv om Universitetets forskere mé rapportere sine kommersialiserbare ideer til
arbeidsgiver, kan man fortsatt publisere ideen uten kommersialisering. Hvis forsker
ikke ensker at ideen skal patenteres, ma dette opplyses pa rapporteringsskjema
(DOFI). Birkeland Innovasjon ensker & gi rask tilbakemelding til forskeren etter

idéinnmelding om UiO vil ga videre med kommersialiseringsinnsats.

Birkeland Innovasjon utdeler midler til innovasjonsprosjekter med seknadsfrist to

ganger 1 aret.

Mer informasjon: www.birkelandinnovasjon.no
Birkeland Innovasjon AS, Box 1061 Blindern, 0316 OSLO
TIf: 22 84 00 80, E-post: post@birkeland.uio.no

®® o HELSE BERGEN : L
e vesiessuens - L okale tips ved Haukeland universitetssykehus

Haukeland universitetssykehus’ retningslinjer for kommersialisering og patentering

er tilgjengelige pd forskningssidene pa Innsiden (innsiden.helse-

bergen.no/forskning).
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Helse Bergen HF er en av tre hovedaksjonarer og Bergen Teknologioverforing AS
(BTO). BTO har ansvaret for & vurdere kommersielt potensial til nye
forskningsresultater, herunder eventuell bistand i forbindelse med seknad om
patentering. BTO arbeider for & fremme kommersiell utnyttelse av
forskningsresultater til det beste for forskerne, forskningsmiljeene og samfunnet.
Kontaktopplysninger og annen informasjon om BTOs tjenestetilbud er tilgjengelig

pa: www.bergento.no.

Forsker/ innovater som mener & ha medvirket til forskningsresultater som kan ha
en kommersiell verdi, skal henvende seg til BTO. Dette gjelder ogsa i tilfeller der
forskeren er 1 tvil om det som er gjort er patenterbart. Dersom forsker ensker a
publisere forskningsresultatene og eventuell tredjeparts rettigheter ikke er til hinder
for dette, skal Helse Bergen HF varsles om dette i melding om innovasjon. Dersom
forsker pa denne maten forbeholder seg rett til publisering, kan forsker ikke selv

soke patent pd innovasjonen uten samtykke fra Helse Bergen HF.

Dersom forsker/ innovater i meldingen fremholder at det er enskelig & publisere,
men at det er akseptabelt at dette skjer forst etter at en eventuell patentseknad er
inngitt, skal Helse Bergen HF tilstrebe en rask vurdering. Det er Fagsenter for
kommersialisering ved Forsknings- og utviklingsavdelingen som representerer

Helse Bergens interesser i en eventuell seknad om patent.

I de tilfeller hvor Helse Bergen HF eonsker & utnytte rettighetene til kommersiell

utnyttelse, tar Helse Bergen HF kontakt med BTO AS som vurderer potensialet.
Hvis Helse Bergen HF ensker overtatt rettighetene til innovasjonen helt eller

delvis, er hovedregelen at forsker har krav péd vederlag for overdragelsen, vanligvis

1 form av en fordeling av inntektene fra innovasjonen etter folgende modell: 1/3 til
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forsker/ innovater, 1/3 til Helse Bergen HF og 1/3 til forskermiljoet. Annen

fordelingsmate ma avtales sarskilt.

Forsker/ innovater har plikt til & medvirke til kommersialisering av innovasjonen
etter Helse Bergen HF sine anvisninger. Fortrinnsvis ensker Helse Bergen HF at tid
til kommersialisering gjores gjennom frikjep og etter avtale med klinikkdirektor/
avdelingsdirektor. Hvis det medferer arbeid utover vanlig arbeidstid, skal dette
kompenseres gjennom alminnelig overtid, eller som et konsulentoppdrag dersom

partene blir enige om dette.
Hvis Helse Bergen HF ikke ensker a utnytte eller tilbakeforer rettighetene til
kommersiell utnyttelse av innovasjonen, og forsker/ innovater gjennomferer en

kommersialisering 1 egen regi skal inntektene deles med 2/3 til Innovateren og 1/3

til Helse Bergen HF.

@) Egne tips:
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KAPITTEL 16
FORSKNINGSETIKK, UREDELIGHET OG JUKS

1. Forskningsetikk

Forskningsetikkens formél er & bevisstgjore samfunnet generelt og forskere

spesielt om etiske problemstillinger som oppstér som folge av moderne
forskning, bade knyttet til forskningsresultater og forskningsprosessen.
Forskningsetikken er viktig for & beskytte enkeltindivider og deltakere i
forskningsprosjekter, samt sgrge for at forskningen folger samfunnets moralske
verdier og krav. God forskningsetisk praksis vil bidra til gkt tillit til
forskningsresultater, enkeltforskere og forskersamfunnet generelt. Samfunnets tillit
til forskere og deres resultater er en forutsetning for forskningsbevilgninger og
sannsynligvis ogsa for rekruttering av nye forskere. Forskningens frihet og
forskernes muligheter til 4 realisere sine mal forutsetter med andre ord etisk
refleksjon og god forskningsetisk praksis. Brudd pa god forskningsetisk praksis vil
kunne svekke forskningens anseelse og stotte 1 samfunnet, samt & redusere

potensielle deltakeres vilje til & bidra til forskingsprosjekter.

Formalet med den nye helseforskningsloven er & fremme god og etisk forsvarlig

medisinsk og helsefaglig forskning.

2. Uredelighet og juks i biomedisinsk og helsefaglig forskning

De siste arene har det vart fokus pa flere uredelighetssaker innen biomedisinsk
forskning. Blant annet er debatten om medforfatterskap 1 vitenskapelige
publikasjoner stadig aktuell, med fokus pa hva som kvalifiserer til forfatterskap og
hvilket ansvar medforfatterskap innebarer. Regjeringen la 1 2006 frem Lov om
behandling av etikk og redelighet i forskningen (Lovdata
http://www.lovdata.no/all/nl-20060630-056.html). I juli 2009 tradte Lov om

medisinsk og helsefaglig forskning (helseforskningsloven) 1 kraft
(http://www.lovdata.no/all/hl-20080620-044.html).

153



Formalet med den nye helseforskningsloven er & fremme god og etisk forsvarlig

medisinsk og helsefaglig forskning.

Juks 1 biomedisinsk og helsefaglig forskning kan 2 store konsekvenser. Juks kan
pafere pasientgrupper skade og risiko ved at nye behandlingsprinsipper iverksettes
pa feil grunnlag samt skade medisinsk forsknings anseelse, og dermed redusere

mulighetene til & fa gjennomfert fremtidige (gode) forskningsprosjekter.

I praksis kan det vere glidende overganger mellom kvalitetsmessig dérlig utfort
forskningsprosjekt og forskningsuredelighet. Skalaen inkluderer alt fra ubevisste
feil og handlinger, slik som uriktige observasjoner og analysefeil, manglende
kreditering, til plagiat, forfalskninger og fabrikasjon av data. Noen definerer
forskjellen mellom feil og uredelighet ved at uredelighet inneberer en intensjon om
a svindle og bedra. I Lov om behandling av etikk og redelighet i forskningen er
vitenskapelig uredelighet definert som “... forfalskning, fabrikkering, plagiering og
andre alvorlige brudd med god vitenskapelig praksis som er begatt forsettlig eller
grovt uaktsomt i planlegging, gjennomfering eller rapportering av forskning”.
Grovt uaktsomt i denne sammenhengen kan vare 1 situasjoner der det foreligger
brudd med grunnleggende interne eller eksterne vitenskapelige normer eller
regelverk som forskeren ut fra sin kompetanse og funksjon burde kjenne til og

etterleve.

Det er umulig 4 fastsld omfanget av uredelighet innen biomedisinsk og helsefaglig
forskning. Dette skyldes blant annet at definisjonen av uredelighet er uklar, og at
det ikke nedvendigvis er samsvar mellom lovverkets definisjon og forskningsetisk
vurdering. I tillegg dreier uredelighet innen forskningen seg om forhold som
skjules og benektes, pd linje med andre former for uarlighet og utroskap. Det er
usikkert om vitenskapelig uredelighet er mer utbredt nd enn for, og om det er

variasjoner mellom fagomrader. Omfanget av vitenskapelig uredelighet har veert
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forsekt kartlagt ved hjelp av sperreundersgkelse blant forskere. I Norge viste
sperreundersegkelser pa 90-tallet at mange forskere kjenner til konkrete tilfeller av

vitenskapelig uredelighet, mens de ferreste oppga at de selv utferte slik forskning.

3. Mulige arsaker til forskningsuredelighet og juks

Manglende kjennskap til et omfattende regelverk

Hittil har et av problemene 1 Norge har vart at regelverket som omfatter
helseforskning har vart fragmentert, og dermed uoversiktlig for forskerne.
Nylenna-utvalgets NOU 2005: 01 God forskning - bedre helse identifiserte ca. 25
ulike lover som pa en eller annen méte regulerte medisinsk og helsefaglig
forskning. Helseforskningsloven, som trédte i kraft i juli 2009, har som hensikt &
forenkle byréakratiet rundt helseforskningen. Helseforskningsloven erstatter blant
annet bestemmelsene om helseforskning i biobankloven og helseregisterloven. Se

lenker til gjeldende relevant lovverk som regulerer helseforskningen i1 appendix.

Et okende antall internasjonale direktiver og konvensjoner pévirker ogsa
reguleringen av medisinsk forskning i Norge, for eksempel EUs legemiddeldirektiv

(GCP: Good Clinical Practice www.ich.org/L OB/media/MEDIA482.pdf) og

Europaréddets konvensjon om biomedisin og menneskerettigheter (Additional
Protocol to the Convention on Human Rights and Biomedicine, concerning

Biomedical Research conventions.coe.int/Treaty/EN/Treaties/Html/195.htm).

I tillegg finnes en rekke skrevne og uskrevne profesjonsnormer som bestemmer
gjiennomferingen av forskning og kriterier for forfatterskap 1 vitenskapelige
publikasjoner, for eksempel Helsinki-deklarasjonen

(www.etikkom.no/Forskningsetikk/Etiske-retningslinjer/Medisin-og-

helse/Helsinki-deklarasjonen/ og www.wma.net/e/policy/b3.htm), Vancouver-
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konvensjonen (www.icmje.org) og CIOMS (The Council for International

Organizations of Medical Sciences, www.cioms.ch).

Personlige motiver

Publiseringspresset er gkende (“publish or perish”), s@rlig innen biomedisinske
fag, der det er avgjorende & vaere forst ute med et viktig funn. Publikasjoner er
dessuten blitt viktig som meritteringssystem, bade for personlig karriere og for
tildeling av forskningsmidler.

Publiseringspresset kan neppe alene forklare hvorfor enkelte forskere velger &
bevisst jukse 1 forskningsprosessen, slik som & fabrikkere forskningsdata. Det er
sannsynlig at ogsd personlighet spiller inn, for eksempel har noen avslerte

juksemakere vist gjentatt uredelig (forsknings)fremferd. @nsket om “heder og @re’

kan ogsd veere en motivasjonsfaktor som leder til uredelig forskning.

4. Hva gjeres for a forebygge uredelighet i forskningen?

Eksisterende tiltak

En rekke kvalitetssikringssystemer finnes allerede for & redusere forskningsfeil og
for & bedre forskningens kvalitet 1 forskningsinstitusjonene. Det viktigste leddet i
kvalitetssikringssystemet er forskeren og forskergruppen selv. Systematiske feil
forebygges med gode forskningsdesign, og tilfeldige feil kan korrigeres for ved
statistiske analyser. Alle forskningsinstitusjoner er pdlagt 4 ha internkontrollrutiner
for & drive forsvarlig virksomhet (jfr. helsepersonellovens § 16). I tillegg har en
rekke offentlige instanser kontroll- og tilsynsoppgaver overfor forskningen, se kap.
10. Forhédndskontrollen er mest omfattende, ved for eksempel REK. Den lopende
kontrollen og etterhandskontrollen av forskningsprosjekter er sannsynligvis mer
fragmentarisk, bade pd forskningsinstitusjonsniva og overordnet nivd. Mange
forskningsinstitusjoner har egne organer og rutiner for overvékning av etiske og

kvalitetsmessige aspekter ved pagaende forskningsprosjekter.
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Etter at et forskningsprosjekt er giennomfert, er publiseringsmekanismene et viktig
ledd 1 avdekking av feil eller mangler. Ofte presenteres forelgpige funn gjennom
foredrag og postere, og basert pa tilbakemeldinger og omarbeidelser innsendes et
manuskript for vurdering i et vitenskapelig tidsskrift. Gjennom de vitenskapelige
tidsskrifters fagfellevurdering (“peer review”) blir bAde metodologiske, etiske og
presentasjonsmessige aspekter av studien vurdert, og som regel ma artikler
revideres flere ganger for publisering. Fagfellevurdering antas & bedre den
vitenskapelige kvaliteten pa publiserte arbeider, men det er enighet om at systemet
ikke er noen garanti for & utelukke uredelighet i forskningen. Fagfellevurdererne er
for langt unna datakildene til & kunne kontrollere etterretteligheten i resultatene,
selv om de iblant oppdager uregelmessigheter som gir mistanke om uredelighet.
Dette vil kunne fore til at redaksjonene ettersper mer informasjon. Det diskuteres
blant redakterer av de ledende medisinske tidsskrifter hvordan tidskriftene skal
bedre fagfellevurderingsprosessen, og hvilket ansvar redaksjonene har for
etterretteligheten av publisert artikler. Det er blitt vanligere at tidsskriftene krever
at alle forfattere ma oppgi nayaktig hvilket bidrag de har gitt til studien og
publikasjonen. Ved mistanke om “ugler i mosen” vil tidsskriftene kunne avsla
publisering, eventuelt sende ut “bekymringsmeldinger”. Ved & kreve publisering av
hovedresultater pa offentlige publikasjonsdatabaser (slik som

http://prsinfo.clinicaltrials.gov/fdaaa.html, se kap. 8), slik som na kreves av

amerikanske forsker innen ett dr etter forseksavslutning, vil ogsd muligheten til &

holde tilbake “ugunstige” resultater reduseres.

Sitering og etikk
Gjennom korrekt referering demonstreres akademisk integritet, og man unngér
plagiering. Framstilling av andres resultater, tanker, ideer eller formuleringer som

om de var egne, er plagiering (http://www.sokogskriv.no/norsk/basis/sitering-

etikk/index.html). Plagiering er intellektuelt tyveri, og reguleres av Lov om

opphavsrett til &ndsverk m.v. (d&ndsverkloven) og Lov om universiteter og
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hogskoler. Se kap 8 (publisering) og artikkel om referansebruk 1 etikkomiteenes

”Forskningsetisk bibliotek” (www.etikkom.no/FBIB).

Dagens sanksjonsmuligheter overfor uredelige forskere

Det er mangelfullt regelverk 1 Norge til & handtere juks og uredelighet i
forskningsprosessen. Sanksjonsmuligheter kan muligens ha allmennpreventiv
effekt og dermed redusere juks og uredelighet i forskningsmiljeene.
Sanksjonsmuligheter inkluderer fordemmelse fra kollegaer og utestengelse fra “det
gode selskap” og tilbaketrekking av finansiering. I tillegg finnes det
arbeidsrettslige, erstatningsrettslige, administrative og strafferettslige reaksjoner.
Man kan bli sagt opp av arbeidsgiver og demt til 4 betale erstatning til dem man
har bedratt eller skadet. Forskere som ogsé er helsepersonell, risikerer advarsel fra
Helsetilsynet, 1 ekstreme tilfeller ogsa & bli fratatt sin autorisasjon. I 2006 ble en
forsker frademt tittelen dr.med., med tilbaketrekking av godkjenning av
doktorgradsarbeidet ved Universitetet 1 Oslo. Det er videre mulig med
strafferettslig forfolgelse og bater eller fengselsstraff dersom noen er forledet og

bedratt og lider tap som felge av dette.

5. Veien videre for a forebygge uredelighet i forskningsmiljgene

Institusjonsansvar og helseforskningslovens krav til forskningsansvarlig og
prosjektleder

Trenger vi mer forskningsbyréakrati for & forebygge uredelighet?
Héandbokforfatterne mener at mer byrékrati og kontroll vil kunne fore til en
overbyrakratisert og lammende forskingsprosess, og medfere at mange vil gi opp
en forskerkarriere. Samtidig ma forskningskulturen bygge pa arlighet, apenhet og
redelig arbeid med hey kvalitet 1 alle ledd av forskningsprosessen og en bevissthet

for sitt systemansvar hos forskningsinstitusjonene.
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I praksis er antakelig forskernes egen etterrettelighet og interne sosiale kontroll
mye viktigere enn den eksterne kontrollen, som stort sett er ment a fange opp de
mest alvorlige tilfellene av juks. Handbokforfatterne mener at
forskningsinstitusjonene ogsd i fremtiden ma sta helt sentralt 1 arbeidet for god
forskningsetikk og for & forebygge uredelighet. Dette inneberer behov for
klargjering, forenkling og effektivisering av eksisterende spilleregler, samt
videreutvikling av interne og eksterne kontrollsystemer. Holdningsskapende arbeid
1 forskningsmiljeene og okt bevissthet om forskernes moralske, faglige og juridiske
ansvar er viktig. En apen debatt i forskningsmiljeene om pagaende
forskningsprosjekter, 1 tillegg til & diskutere hva som er god forskningspraksis og
forskningsetikk, vil kunne bidra til & fremme god forskning og & forebygge juks og
uredelighet.

Presentasjon av forskningsdata og metodikk gir ikke bare mulighet for
vitenskapelig forbedrete prosjekter, men gir ogsa en apenhet 1 forskningsmiljeer
som vanskeliggjor juks. Det vil fort avdekkes juks dersom store datafiler dukker
opp etter kort tid, hvis andre forskere vet at en slik datainnsamling kan ta flere ar.
God forskningsatferd og god forskningskultur fordrer penhet, @rlighet, tillit og
godt samarbeid og kan sannsynligvis ogsé bidra til & redusere konflikter, juks og
bedrag. Det er ogsé viktig at flere forskere 1 forskningsgruppene har tilgang pa
originaldata, slik at datamaterialet, utregninger og presentasjon av resultater kan
kvalitetssikres.

En styrket forskerutdanning, med sterre vekt péa forskningsetikk som en integrert
del av hele forskningsprosjektet og forbedrete veiledningsprosedyrer samt tettere
oppfelging av stipendiater og forskere er mulige veier & ga for
forskningsinstitusjonene.

Veiledernes rolle i forskningsprosjekter varierer. Hindbokforfatterne mener at
veiledere for forskere vanligvis skal vare godt kjent med alle sider av prosjektet,
inkludert kvalitetssikring av datainnsamling, elektronisk bearbeiding av data,

statistiske analyser, 1 tillegg til & bidra 1 selve publikasjonsprosessen.
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Den nye helseforskningsloven innebarer storre vekt pa forskningsinstitusjonenes
formelle ansvar for alle sider av forskningsprosjekter (se kap. 6). Pliktene til den
forskningsansvarlige er definert i lovens forskrifter, inkludert tilretteleggelse som
ivaretar etiske, personvernmessige og informasjonssikkerhetsmessige forhold samt
internkontroll etc. Prosjektleder har ogséa et definert ansvar for den daglige driften
av et forskningsprosjekt og skal serge for at etiske, medisinske, personvernhensyn
ivaretas 1 daglig drift, at forskningsansvarlig er involvert for start av prosjektet, at
nedvendig forhdndsgodkjenning fra REK og evt. andre instanser er innhentet (se

kap. 10), og at prosjektet gjennomferes ift godkjent protokoll.

Forfatterne av Forskningshdndboken mener at den forskningsansvarliges ansvar
ogsé innebarer et systemansvar for overordnet god forskningsetikk, som inkluderer
opplaeringsmuligheter og veiledning, bade av veiledere, stipendiater og andre
forskere (se ogsd “uredelighetsloven” under). Forskningsinstitusjonens
systemansvar reduserer imidlertid ikke enkeltforskerens, samarbeidspartneres og
veilederes individuelle ansvar for god forskningsetikk og god forskningsskikk

under hele forskningsprosjektets gang.

Vern av “varslere” pa arbeidsplassen

Det er ofte vanskelig for den som oppdager eller mistenker juks a vite hvordan
situasjonen best handteres, og jo nermere eget forskningsmiljo “jukseren” er, desto
vanskeligere kan det vere. I praksis bar en yngre forsker kunne diskutere dette med
veileder, som kan fore saken videre. Dersom dette ikke er mulig, er det viktig &
radsld med annen seniorforsker man har tillit til. Et godt etisk og forskningsfaglig
grunnsystem ved forskningsinstitusjoner bar redusere behovet for “varslere”. En ny
arbeidsmiljelov

(www.regjeringen.no/nb/dep/aid/tema/andre/Arbeidsmiljoloven/Varsling.html?id=

448305) gir fra 2007 vern mot gjengjeldelse ved varsling (“Det er forbudt med

gjengjeldelse mot arbeidstaker som varsler 1 henhold til reglene”). Arbeidsgiver
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skal utarbeide rutiner for intern varsling eller sette 1 verk andre tiltak som legger
forholdene til rette for intern varsling om kritikkverdige forhold i1 virksomheten.

Dette lovverket vil ogsa gjelde forskning.

Nye meritteringssystemer?

Noen mener at publiseringspresset md dempes for & pavirke selve motivasjonen for
forskningsjukset. Det er imidlertid vanskelig & tenke seg at det biomedisinske og
helsefaglige forskningsmiljeet 1 Norge skulle velge andre akademiske
meritteringssystemer og finansieringsordninger enn resten av verden, som baserer

seg pa publikasjonsmeritter.

Nasjonalt utvalg for gransking av redelighet i forskning (Granskingsutvalget)
Nasjonalt utvalg for gransking av redelighet i forskning er en nasjonal ressurs for
universiteter, forskningsinstitusjoner, bedrifter eller oppdragsgivere om behandling
av saker om uredelighet i1 forskning og er et supplement til lokalt
behandlingsapparat. Utvalget er opprettet 1 2007 1 henhold til lov om behandling av
etikk og redelighet i forskning (’forskningsetikkloven”).

Utvalget behandler konkrete henvendelser fra institusjoner eller privatpersoner om
pastatt vitenskapelig uredelighet. Utvalget kan ogsa selv ta opp saker, men som
utgangspunkt ligger ansvaret hos de enkelte institusjoner. En institusjon er ikke
pliktig til & oversende alvorlige saker til Granskningsutvalget. Det forutsettes
imidlertid at institusjonen informerer utvalget dersom man velger & behandle saken
selv.

Utvalgets vedtak kan paklages.

Utvalget samarbeider blant andre med de nasjonale forskningsetiske komiteer i
arbeidet med & forebygge og informere om vitenskapelig uredelighet.

Utvalget samarbeider med tilsvarende utvalg 1 andre land og utarbeider en
anonymisert d&rsmelding og informerer for gvrig om utvalgets avgjorelser og

innhentede erfaringer.
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Utvalget vil utarbeide materiale og veiledninger som institusjoner kan anvende 1

behandlingen av konkrete saker vedrerende péstatt uredelighet 1 forskning.

Forskningsinstitusjoner vil ikke vere forpliktet til & oversende alvorlige saker til
utvalget, men Kunnskapsdepartementet forutsetter informasjon til utvalget dersom
institusjonen behandler en uredelighetssak selv. Granskingsutvalget skal ikke
palegge straff eller sanksjoner. Dette overlates til arbeidsgiver eller indirekte til
finansieringskilde. Forskningsinstitusjonen har ifelge uredelighetsloven”
hovedansvar for forebygging og behandling av uredelig forskning, inkludert
hovedansvaret for god forskningsetisk utdannelse av sine kandidater, underseokelse

og behandling av konkrete uredelighetssaker.

Bakgrunnslitteratur
Internasjonale lenker:
Helsinki-deklarasjonen

www.etikkom.no/REK/skiemaer/2005/veiledning/Etikkom/retningslinjer/helsinkid

eklarasjonen

Oviedo-konvensjonen

Convention for the Protection of Human Rights and Dignity of the Human Being
with regard to the Application of Biology and Medicine: Convention on Human
Rights and Biomedicine

www.conventions.coe.int/Treaty/EN/Treaties/Html/164.htm

Vancouver-reglene (se ogsa kap. 8)

WWW.lcmje.org

EUs legemiddeldirektiv (GCP: Good Clinical Practice)
www.ich.org/LOB/media/MEDIA482.pdf
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Europaradets konvensjon om biomedisin og menneskerettigheter (CIOMS)

www.cioms.ch

Nasjonale lenker:
Den nasjonale forskningsetiske komité for medisin og helsefag (NEM)

www.etikkom.no

Forskningsetisk bibliotek (Forskningsetiske komiteer)
www.etikkom.no/FBIB/

God forskningspraksis (NEM)

www.etikkom.no/Forskningsetikk/God-forskningspraksis/

Lov om behandling av etikk og redelighet i forskningen (Ot.prp. nr. 58 2005-2006)
www.odin.no/kd/norsk/dok/regpubl/otprp/070001-050004/dok-bn.html

Nylenna-utvalgets NOU 2005: 01 God forskning - bedre helse
www.regjeringen.no/nb/dep/hod/dok/NOUer/2005/NOU-2005-01.htmI?id=389605

Nasjonalt nettverk for forskning og forskerutdanning i etikk

www.etikk.no

Universitets- og hegskoleradet

www.uhr.no/aktuelt fra uhr/misligheter og_irregulariteter i_uh-sektoren

Seksjon for medisinsk etikk ved Universitetet 1 Oslo

www.med.uio.no/iasam/sme
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Universitetet 1 Oslo: Handbok for god forskningsskikk

www.uio.no/forskning/hverdag/forskningsetikk/handbok/index.html

Bioetisk forskergruppe ved NTNU

www.bioethics.nthu.no/index.php?id=startside

Etikkprogrammet ved Universitetet 1 Oslo

www.ui0.no/etikkprogrammet

Norske bgker om forskningsetikk:

Nydal R og Solberg B (red). Juks, uredelighet og god forskning. Tapir akademisk
forlag 2006.

Simonsen S og Nylenna M. Helseforskningsrett: den rettslige regulering av
medisinsk og helsefaglig forskning. Gyldendal akademisk 2005.

Ruyter KW (red.). Forskningsetikk: beskyttelse av enkeltpersoner og samfunn.
Gyldendal akademisk 2003.

Ruyter KW, Fgrde R og Solbakk JH. Medisinsk etikk: en problembasert
tilneerming. Gyldendal akademisk 2000.

ULLEVAL

universitetssykehus Lokale tlps Ved OUS, UlleVél

Ved OUS, Ullevél finnes det en rekke sentrale og desentraliserte organer og
ressurser som samlet skal ivareta en god forskningsprosess pa sykehuset. Dette skal
bidra til forskning etter hoy etisk standard, i trdd med gode forskningsprinsipper og
regelverk, nasjonalt og internasjonalt. Samtidig skal disse organene redusere
mulighet for juks og uredelighet gjennom forebygging og kontrollvirksomhet. OUS
har under utarbeiding fellesrutiner for forskningsstetteorganisering. I tillegg vil

OUS ha et ansvar for regional forskningsstette, 1 trdd med Helse Ser-Osts
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forskningsstrategi og handlingsplan for forskning

(http://www.helsesorost.no/forskning?mids=al09a252a)

Noen av tiltakene som er iverksatt pd OUS; Ulleval (per 2009)

e Personvernombud (felles seknadsskjemaer for OUS), biobankstette

e Forskningshandboken

o Kompetansesenter for klinisk forskning, inkludert klinisk monitorering (se
kap. 10)

e Seksjon for GCP, inkludert GCP-kursing pa ulike niva

o Eget forskningsutvalg i hver divisjon og felles sentralt forskningsutvalg,
VIRUUS (se kap. 11 og kap. 12)

e Eget IT-gruppeomrade for forskningsdatabaser under “Vilje” (se kap. 10)

e Register over pagaende studier.

I tillegg planlegges det innferingskurs for nye forskere ved OUS, Ullevdl, 1 regi av
forsknings- og utdanningsdirekteren, i samarbeid med forskningsmiljeene ved
OUS, der blant annet god forskningsetikk og innfering 1 gjeldende
forskningsregelverk vektlegges. Alle forskere har tilgang pa kontinuerlig oppdatert
Forskningshandbok elektronisk, og dermed tilgang pd oppdatert regelverk nasjonalt
og lokalt pd OUS, Ullevél. Fra 2007 er denne Forskningshdndboken er etablert

nasjonal ressurs, ved lenke fra Helsebiblioteket (www.helsebiblioteket.no) til de

generelle kapitlene 1 hdndboken. Det er fra 2009 startet et regionalt
forskningsveilederkurs i samarbeid mellom Legeforeningen, Helse Ser-Ost og

Universitetet 1 Oslo), http://www.med.uio.no/nyheter/2009/forskningsveiledning_

Kurset forventes a bli et fast tilbud til veiledere.
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®© o HELSE BERGEN : L.
e Lokale tips ved Haukeland universitetssykehus

Forankring og drivkraft i forhold til utvikling og oppfelging av rutiner,
retningslinjer, informasjons- og opplaringstiltak ligger hos foretaksledelsen, og

folger arbeidsgiveransvaret.

Utdrag fra foretakets internkontrollsystem spesifikt innrettet mot

forskningsvirksomheten er tilgjengelig pa http://forskning.ihelse.net/. Endringer i

myndighetskrav og rutiner meldes via foretakets nyhetstjeneste for forskere.

For den enkelte forsker er Forskningshdndboken er godt hjelpemiddel for & fa
oversikt over gjeldende myndighetskrav og lokale retningslinjer. Kapittel 10 gir en
god oversikt over bade lovmessige og etiske aspekter, herunder hvilke instanser
som ma kontaktes for & innhente forhdndsgodkjenning. Haukeland
universitetssykehus arrangerer heldagskurs i myndighetskrav for ansatte, og deltar i
den obligatoriske undervisningen av doktorgradsstudenter ved Universitetet i

Bergen.

Nér det gjelder etterkontroll er arbeidsgiveransvaret vesentlig. Haukeland
universitetssykehus gjennomforer regelmessig interne revisjoner av
forskningsprosjekter for & pase at etablerte rutiner og prosedyrer for

forskningsvirksomheten folges. Brudd pé rutinene avviksbehandles.

Klinisk forskningspost tilbyr monitortjenester.

@) Egne tips:
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APPENDIX: LENKER
A

ADHD-foreningen
www.adhdnorge.no

Adobe
www.adobe.no

Arbeidsmiljeloven (om varsling)
www.regjeringen.no/nb/dep/aid/tema/andre/Arbeidsmiljoloven/Varsling.html?id=448305

B

Bergen teknologioverforing AS (BTO)
bergento.no

Bergen universitetsfond
www.uib.no/fond

BI
www.bi.no

Bio-Medisinsk Innovasjon AS
www.bmioslo.no

Bioparken AS
www.bioparken.no

Birkeland Innovasjon AS
www.birkeland.uio.no

BM]J
bmj.bmjjournals.com

C
Campus Kjeller AS
www.campuskjeller.no

Committee on Publication Ethics (COPE)
http://publicationethics.org/

CORDIS: Community Research & Development Information Service
www.cordis.lu/en/home.html

D

Datatilsynet- mange forskningsrelevante oppgaver er flyttet til REK fra sommer 2009
www.datatilsynet.no
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Datatilsynet, veiledning for forskere
www.datatilsynet.no/templates/Page 1104.aspx

Den norske legeforening
www.legeforeningen.no

Den norske legeforening, forskerkurs- kursansvaret er fra sommer 2009 flyttet til universitetene
www.legeforeningen.no/id/6043.0

E

EpiData
www.epidata.dk

Epilnfo, nedlasting
www.cdc.gov/epiinfo

EUs legemiddeldirektiv (GCP: Good Clinical Practice)
www.ich.org/LOB/media/MEDIA482.pdf

Europaradets konvensjon om biomedisin og menneskerettigheter (Additional Protocol to the
Convention on Human Rights and Biomedicine, concerning Biomedical Research)
conventions.coe.int/Treaty/EN/Treaties/Html/195.htm

F

Forbundet mot rusgift
www.fmr.no

Foreningen for hjertesyke barn
www.fthb.no

FORNY
www.program.forskningsradet.no/forny

Forskningshandboken
www.ulleval.no/forskningshandboken

Forskningsparken AS
www.forskningsparken.no

Forskrift om forsek med dyr
www.lovdata.no/for/sf/1d/xd-19960115-0023.html

Forskrift om organisering av medisinsk og helsefaglig forskning
http://www.regjeringen.no/upload/HOD/HR A/Helseforskning/Forskriftstekst%20%20forskrift%
200m%?20organisering%20av%20medisinsk%200g%20helsefaglie%20forskning.pdf
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Forskningsreguleringsutvalget (Nylennautvalget), Ot.prp. nr. 58 (2005-2006) Om lov om
behandling av etikk og redelighet i forskning
www.regjeringen.no/nb/dep/kd/dok/regpubl/otprp/20052006/Otprp-nr-58-2005-2006-
.html1?id=187808

Funksjonshemmedes fellesorganisasjon
www.ffo.no

G

Seksjon for Good Clinical Practice
http://www.ulleval.no/modules/module 123/news template avdeling.asp?iCategoryld=968

H

Helsebiblioteket
www.helsebiblioteket.no

Helsedirektoratet
www.helsedirektoratet.no

Helse- og omsorgsdepartementet
www.odin.no/hod/norsk/bn.html

Helse- og omsorgsdepartementet: bruk av adresser i krediteringsegyemed:
www.regjeringen.no/upload/kilde/hd/red/2004/0032/ddd/exel/207826-
kontaktpersoner_og_enheter 14.4.2004.xls

Helse- og omsorgsdepartementets nettsider: system for maling av forskningsaktivitet
odin.dep.no/hod/norsk/tema/sykehus/utdanningforskning/042031-990058/dok-bn.html

Helse Bergen, forskningshdndboken
www.helse-bergen.no/forskning/forskningshandboken/innhold.htm

Helse Bergen, forskning
www.helse-bergen.no/forskning

Helse Bergen, det regionale samarbeidsorganet
www.helse-bergen.no/forskning/samarbeidsorganet

Helse Bergen, strategi for forskning i Helse Vest
www.helse-bergen.no/forskning/forskningsstrategi/innhold tematiske satsninger.htm

Helse Bergen, prosjektregisteret
www.helse-bergen.no/forskning/prosjektregisteret/prosjektregisteret.htm

Helse Bergen, Forskningsregisteret
www.helse-bergen.no/forskning/samarbeidsorganet/forskningsregisteret/forskningsregisteret.htm
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Helse Bergen, forskningskatalog
www.helse-bergen.no/forskning/samarbeidsorganet/forskningsregisteret/forskningsregisteret.htm

Helse Bergen, Regionalt kompetansesenter for klinisk forskning
www.helse-bergen.no/avd/kkf

Helse og Rehabilitering
www.helseogrehab.no

Helse Stavanger, Kontor for klinisk forskning
www.helse-stavanger.no/templates/page 437.aspx

Helse Ser-Ost
www.helse-sorost.no

Helseforskningsloven
http://www.lovdata.no/all/hl1-20080620-044.html

Helsinki-deklarasjonen
www.etikkom.no/retningslinjer/helsinkideklarasjonen

Heorselshemmedes landsforbund
www.hlf.no

ICMIJE, Uniform Requirements for Manuscripts Submitted to Biomedical Journals (Vancouver-
reglene)
WWWw.icmje.org

ICMIE Editorials, Sponsorship, Authorship, and Accountability
WWwWw.icmje.org/sponsor.htm

InnoMed (Nasjonalt nettverk for behovsdrevet innovasjon 1 helsesektoren)
www.innomed.org

Innovest AS
www.helse-bergen.no/forskning/innovest/Innovest.htm

Innsiden (intranett kun tilgjengelig for foretak i Helse Vest)
innsiden.helse-bergen.no/forskning

Instructions to authors in the health sciences
mulford.mco.edu/instr

Interactive statistical calculation pages

StatPages.org
biostat.mc.vanderbilt.edu/twiki/bin/view/Main/PowerSampleSize
stat.ubc.ca/~rollin/stats/ssize/n2.html
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K

Kreftforeningen
www.kreftforeningen.no

Kunnskapsdepartementet
St.meld. nr. 20 (2004-2005) Vilje til forskning
odin.dep.no/kd/norsk/dok/regpubl/stmeld/045001-040014/dok-bn.html

L

Landsforeningen for hjerte- og lungesyke
www.lhl.no

Landsforeningen for nyrepasienter og transplanterte
www.Int.no

Landsforeningen uventet barneded
www.lub.no

Legathandboken
www.legathandboken.no

Leiv Eriksson Nyskaping AS
www.len.no

Lov om biobanker (biobankloven)
www.lovdata.no/all/nl-20030221-012.html

Lov om humanmedisinsk bruk av bioteknologi m.m. (Bioteknologiloven)
www.lovdata.no/all/nl-20031205-100.html

Lov om spesialisthelsetjenesten
www.lovdata.no/all/hl-19990702-061.html

Laresenteret OUS, Ullevil, pasientorganisasjoner
www.ulleval.no/modules/module_123/proxy.asp?D=2&C=598&I1=6408

M

Medinnova
www.medinnova.no

Meltzerfondet
www.meltzerfondet.no

Multippel sklerose-forbundet i Norge
WWW.mS.No
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N

Nasjonalforeningen for folkehelsen
www.nasjonalforeningen.no

Nasjonalt forskningsdokumentasjonssystem, FRIDA
www.uib.no/frida

Nasjonalt nettverk for forskning og forskerutdanning i etikk
www.etikk.no

Nasjonalt system for maling av forskningsresultater
odin.dep.no/hod/norsk/tema/sykehus/utdanningforskning/042031-990058/dok-bn.html

National Institutes of Health, ClinicalTrials
www.clinicaltrials.gov

National Institutes of Health, Grants and Funding Opportunities
grants1.nih.gov/grants/index.cfm

NEM (Den nasjonale forskningsetiske komité for medisin og helsefag)
www.etikkom.no

NOU 2005: 01 God forskning - bedre helse
www.regjeringen.no/nb/dep/hod/dok/NOUer/2005/NOU-2005-01.htm1?1d=389605

Norges astma- og allergiforbund
www.naaf.no

Norges blindeforbund
www.blindeforbundet.no

Norges diabetesforbund
www.diabetes.no

Norges deveforbund
www.deafnet.no

Norges forskningsrad
www.forskningsradet.no

Norges forskningsrad, utlysninger av forskningsmidler
www.forskningsradet.no/utlysninger

Norges handikapforbund
www.nhfino

Norges mosjons- og bedriftidrettsforbund
www.bedriftsidrett.no
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Norges teknisk-naturvitenskapelige universitet (NTNU), forskerutdanning
www.ntnu.no/studier/phd

Norges teknisk-naturvitenskapelige universitet (NTNU), Bioetisk forskergruppe
www.bioethics.ntnu.no/index.php?id=startside

NTNU Technology Transfer AS
www.tto.ntnu.no

Norges veterinerhogskole
www.veths.no

Norlnnova AS
WWW.Norinnova.no

Norsk Epi Info
gruk.no/tema/epiinfo

Norsk revmatikerforbund
www.revmatiker.no

Norsk folkehjelp
www.folkehjelp.no

Norsk Pasientskadeerstatning
WWW.npe.no

Norsk senter for prosjektledelse
Www.nsp.ntnu.no

Norske kvinners sanitetsforening
www.sanitetskvinnene.no

Norsk Vitenskapsindeks (NVI)
http://www.regjeringen.no/nb/dep/kd/dok/rapporter planer/rapporter/2008/norsk-
vitenskapsindeks.html?1d=539939

NVivo
www.gsrinternational.com/products/productoverview/NVivo 7.htm.

O

Odelstingsproposisjon nr. 66 (2000-2001) Om lov om helseforetak m.m.
odin.dep.no/hod/norsk/publ/otprp/030001-050012/index-dok000-b-n-a.html

Oslo universitetssykehus, Ulleval
www.ulleval.no

Oslo universitetssykehus, Ulleval, Medisinsk bibliotek
www.uus.no/medbib
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Oslo universitetssykehus, Ulleval, Kompetansesenter for Personvern
WWW.uus.no/personvern

Oslo universitetssykehus, Ulleval, Biobankinstruks (intranett)
vevus/modules/module 136/handbook_view.aspx?documentld=3881

P

Patentdirektivet (rettslig beskyttelse av bioteknologiske oppfinnelser), Ot.prp. nr 86 (2002-2003)
www.odin.dep.no/jd/norsk/publ/otprp/012001-050070/index-dok000-b-n-a.html

Patentloven
www.lovdata.no/all/nl-19671215-009.html

Patentstyret
www.patentstyret.no

Personvernombudet for forskning
www.nsd.uib.no/personvern

Prekubator AS/Rogaland Kunnskapspark
www.kunnskapsparken.no

PubMed
www.ncbi.nlm.nih.gov/entrez/query.fcgi

R

Redd barna
www.reddbarna.no

Regional komité for medisinsk og helsefaglig forskningsetikk (REK)
www.etikkom.no/REK

Regionsenter for barn og unges psykiske helse
www.r-bup.no

REK, mal for hva som ber innga i et informasjonsskriv
www.etikkom.no/REK/skjemaer/forskerportal/infoskriv/view

REK, klinisk utpreving av legemidler til mennesker
www.etikkom.no/REK/utvidetVeil/legemiddelverket

REK, skjemaer for vurdering i REK
www.etikkom.no/REK/skjemaer

Reservasjonsregisteret
http://www.thi.no/eway/default.aspx?pid=233&trg=MainLeft 5565&MainArea 5661=5565:0:1
5,3572:1:0:0:::0:0&MainLeft 5565=5544:78025::1:5569:1:::0:0
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Rédet for psykisk helse
www.psykiskhelse.no

S

SAS: Statistical Analysis Software
WWW.sas.com

Simula Innovation AS
www.simula.no/innovation.php

Sinvent AS
www.sintef.no/content/pagel 3072.aspx

SkatteFUNN
www.skattefunn.no

SPSS brukerstotte
WWW.SpPSS.com/no/support

Statens legemiddelverk, kliniske utprevinger
www.legemiddelverket.no/templates/InterPage 19190.aspx

Stortingsmelding nr. 20, Vilje til forskning
www.odin.no/ufd/norsk/dok/regpub/stmeld/045001-040014/dok-bn.html

Serlandets Teknologisenter AS
WWW.Sts.no

T

Tidsskrift for Den norske Legeforening
www.tidsskriftet.no

TTO Nord AS
uit.no/ttonord

U

UCLA: Statistical Computing Resources
www.ats.ucla.edu/stat

UNIFOR - Forvaltningsstiftelsen for fond og legater ved Universitetet 1 Oslo
www.unifor.no

Universitetet i Bergen, forskerutdanning ved det medisinske fakultet
www.uib.no/info/forskning/forskutd.html

Universitetet i Bergen, forskerskoler
www.forskerskolen.uib.no
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Universitetet i Bergen, Medisinsk fakultetsbibliotek
www.ub.uib.no/avdeling/med

Universitetet 1 Bergen, skjema og maler
www.uib.no/med/skjema

Universitetet 1 Oslo
WWW.U10.n0

Universitetet i Oslo, doktorgradsprogrammet ved Det medisinske fakultet
www.med.uio.no/forskning/phd

Universitetet 1 Oslo, forskerutdanningsprogrammet ved Det medisinske fakultet
www.med.uio.no/felles/drprogrammet/forskerutdanning/opptak.html

Universitetet 1 Oslo, Seksjon for medisinsk etikk
www.med.uio.no/iasam/sme

Universitetet i Oslo, Etikkprogrammet
www.uio.no/etikkprogrammet

Universitetet 1 Oslo, forskning innen medisin og helse
www.uio.no/forskning/finn fram/forskningsomrader/medisin.html

Universitetet 1 Oslo, ledige vitenskapelige stillinger
www.admin.uio.no/opa/ledige-stillinger/vitenskapelige.html

Universitetet i Tromse, medisinsk forskning
uit.no/med-forskning

Universitetet 1 Stavanger
WWW.UiS.no

\Y

Vancouver-konvensjonen
WWWw.icmje.org

Veilederen til helseforskningsloven
WWWw.regjeringen.no
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APPENDIX: FORSLAG TIL PUNKTER I EN PROTOKOLL. UTFORLIG LISTE OVER
RELEVANTE PUNKTER FOR EN PROTOKOLL TIL EN KLINISK
INTERVENSJONSSTUDIE UTARBEIDET AV SANDVIK/ABDELNOOR VED
KOMPETANSESENTER FOR KLINISK FORSKNING VED OUS, ULLEVAL.
SAMMENDRAG

1. Introduksjon, bakgrunn

2. Hensikt, problemstillinger, hypoteser

3. Design: Type design (parallell-gruppe, kryssover, case-control, prospektiv etc),
begrunnelse for design, randomisering

4. Forsekspopulasjon: Inklusjonskriterier, eksklusjonskriterier, hdndtering av

eventuelle drop-outs

Endepunkter / effektvariabler (primaere og sekundare)

Begrunnelse for antall deltagere (teststyrke-analyse)

Forseksprosedyre. Logistikk og flytskjema

Metoder og registreringer: Prosedyre som beskriver nér pasienten skal mate hos

legen, registrering av effektvariabler, registrering av bivirkninger,

laboratoriemélinger

9. Forseksmateriell: Forseksmedisiner, pakking og merking av forseksmedisiner,
prosedyre for utlevering og oppbevaring av forseksmedisiner, randomiseringslister

10. Samtidig sykdom og medisinering: Definisjoner, registrering av samtidig sykdom/
medisinering ved oppstart av (og i lepet av) studien, registrering av “forbudt”
medisinering 1 lopet av studien.

11. Bivirkninger: Definisjoner, registrering og rapportering, oppfelging av alvorlige
bivirkninger

12. Registreringsskjemaer (Case Record Forms): Hvordan fylle ut CRFene, hvordan
korrigere CRFene

13. Monitoreringsprosedyre, logistikk-kontroll

14. Datahandtering: Database-valg, prosedyre for korrektur av data

15. Statistikk: Hvilke statistiske metoder skal benyttes til & analysere dataene fra
studien

16. Etikk: Pasientinformasjon, samtykke, regional komité for medisinsk og
helsefaglig forskningsetikk

17. Hvordan handtere avvik fra protokoll

18. Forseksledelse: Styringsgruppe, regional komité for medisinsk og helsefaglig
forskningsetikk, endepunkts-komité

19. Rapporter og publikasjoner

20. Tidsplan

21. Finansiering

22. Forsikring

23. Seke godkjenning: REK, Statens legemiddelverk

25. Liste over relevant litteratur

PN
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SJEKKLISTE FOR OPPSTART AV FORSKNINGSPROSJEKT

Folgende er gjennomtenkt/gjennomfgrt fgr oppstart av prosjektet:

NA:

SENDT:

KRAV OMARSB.
DATO:

OK/GODKJENT:

Forskningsleder har doktorgradskompetanse eller tilsvarende

Kontrakt med veileder ordnet, med avklarte ansvar og oppgaver samt enighet om
forfatterskap

Instruks for forskning, Instruks for biobank og Instruks for Personvern lest i e-handbok

Forskningsleder og forskningsansvarlig har dokumenterte GCP kunnskaper innen
studien starter

Prosjektprotokoll utarbeidet; med beskrivelse av hvordan personopplysningene
behandles (anonymisert, avidentifisert eller direkte identifikasjon med navn eller
personnummer), elektronisk oppbevaring utenfor sykehuset

Milepzlplan etablert

Budsjett laget

Statistiker/epidemiolog konsultert hvis behov

Personvernombudet konsultert

Biobank konsultert

GCP-enheten konsultert for vurdering av behov for GCP-stgtte og monitorering

Godkjenning fra egen avdeling for prosjektideen

Godkjenning fra egen divisjons Forskningsutvalg

Informasjon og samtykkeformular utarbeidet i henhold til PVVOs mal

Meldeskjema til PVVO sendt for vurdering av konsesjonsbehov

Meldeskjema sendt Biobank

Plan for hvor og hvordan biologisk materiale og data skal lagres og hvor lenge, gjelder
bade elektroniske data sdvel opplysninger pa papir

Kontakt med Biobank dersom biologisk materiale skal sendes til utlandet

Dokumentasjon av godkjent dyrekurs foreligger

Tillatelse fra forsgksdyrutvalget innhentet

Avdeling for medisinsk genetikk konsultert hvis behov

Meldeskjema til Forskningsdirektgren sendt




Registreringsskjema sendt GCP-enheten

Medisinsk Teknisk Avdeling konsultert ved utprgving av MT-utstyr

It-konsulent kontaktet for opprettelse av database i Vilje

@konomiske midler, stipend o.l. sgkt

Prosjektkonto apnet

Medlemskap i Legemiddelansvarsforeningen tegnet

Statens Legemiddelverk sgkt

EudraCT nummer hentet via SLV sine hjemmesider

Regional komité for medisinsk og helsefaglig forskning sgkt

Registrering av prosjektet i www.ClinicalTrials.gov for & senere kunne publisere

Helse- og omsorgsdepartementet sgkt (gjelder bio- og genteknologiske forsgk pa
mennesker)
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http://www.clinicaltrials.gov/

APPENDIX: Forskningsjus, relevant lovverk og definisjoner

Listen er ikke komplett, men beskriver noen relevante lover og noe av deres
betydning for forskernes virksomhet.

Helseforskningsloven
Samler lovverk som omhandler helseforskning.

http://www.lovdata.no/all/hl-20080620-044.html

Forskrift om organisering av medisinsk og helsefaglig forskning

Utfyller helseforskningsloven

http://www.regjeringen.no/upload/HOD/HR A/Helseforskning/Forskriftstekst%20
%20forskrift%200m%?20organisering%20av%20medisinsk%200g%20helsefaglig
%20forskning.pdf

Veilederen til helseforskningsloven
Forventes utgitt desember 2009, av helse- og omsorgsdepartementet

WWW.regjeringen.no

Reservasjonsregisteret

For personer som egnsker a reservere se mot at deres biologiske prover innhentet 1
helsetjenesten kan brukes til forskning, uten innhenting av samtykke
http://www.thi.no/eway/default.aspx?pid=233&trg=MainLeft 5565&MainArea_5
661=5565:0:15,3572:1:0:0:::0:0&MainlLeft 5565=5544:78025::1:5569:1:::0:0

Lov om behandling av etikk og redelighet i forskning

Her defineres REKs og NEMs roller samt uredelighet 1 forskning.
http://www.lovdata.no/all/hl1-20060630-056.html
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Helseregisterloven (§ 5) og Personopplysningsloven (88 8, 9 og 33)
Ombhandler samtykke, innhenting og behandling av person- og helseopplysninger

til bruk 1 forskning
http://www.lovdata.no/all/nl-20010518-024.html

Helsepersonelloven

8§ 26: Regulerer at helseforetaket kan foreta kvalitetskontroller av egen klinisk
virksombhet.

§ 29: Omfatter bla seknad om fritak fra taushetsplikt vedrerende bruk av
helseopplysninger i forskning
http://www.lovdata.no/all/nl-20010518-024.html
http://www.lovdata.no/all/nl-20000414-031.html

Biobankloven
Helseforskningsloven regulerer forskningsbiobanker fra juli 2009. Diagnostiske
biobanker og behandlingsbiobanker reguleres fremdeles av Biobankloven.

http://www.lovdata.no/all/nl-20030221-012.html

Legemiddelutpravingsforskriften
Definerer soknad til Legeverket og krav til samtykke fra forseksperson ved

legemiddelutprevinger.

http://www.lovdata.no/for/st/ho/x0-20030924-1202.html
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Definisjoner av sentrale forskningsadministrative begreper

Prosjektleder: Fysisk person med ansvar for den daglige driften av
forskningsprosjektet og som har de nedvendige forskningskvalifikasjonene og
erfaringer for & kunne oppfylle prosjektlederens plikter (jf § 4 1

helseforskningsloven).

Ansvarshavende for biobank: Person med medisinsk eller biologisk utdanning av

hoyere grad utpekt av forskningsansvarlig (jf § 26 1 helseforskningsloven).

Forskningsansvarlig: Institusjon eller annen juridisk eller fysisk person som har det
overordnete ansvaret for forskningsprosjektet, og som har de nedvendige
forutsetningene for & kunne oppfylle den forskningsansvarliges plikter (jf § 4 1

helseforskningsloven).

Se flere definisjoner:
e OUS; Ulleval: http://ehaandbok/modules/module_136/handbook_view.aspx
e OUS; Rikshospitalet:

http://www.rikshospitalet.no/ikbViewer/page/no/pages’/hygiene/forskning/eh
andbok?p_dim_i1d=46739 (Forskningshédndbok)
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