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Min bakgrunn 
• Overlege på barnerevmatologisk avdeling, 

Rikshospitalet
• PhD: MCTD i barnealder – en case kontroll studie
• Nasjonal PI i 2 internasjonale studier på sjeldne 

bindevevssykdommer
• Studielege i MinJIA
• MOVE-JIA: vedlikeholdsbehandling og nedtrapping av 

medikamenter hos pasienter med barneleddgikt og 
stabil inaktiv sykdom 



Protokoll-erfaring

• Har bare skrevet en!
• Til gjengjeld ganske nylig

• Prosjektbeskrivelser her jeg skrevet mange av, og en 
uendelig rekke søknader



Før du starter

• Få oversikt og sett av tid

• Ikke tenk at du kan gjøre det hele alene

• Vær oppmerksom fra begynnelsen på at CTIS er 
arbeidskrevende, og det må settes av tid til ikke 
bare å skrive protokollen



Prosjektbeskrivelse vs protokoll 

Prosjektbeskrivelse
• Prosjektskisse 

• Bakgrunn/rasjonale, hypoteser, 
fremdriftsplan, finansiering

• Finansielle søknader

• Ikke styrende for 
gjennomføring

• Varierende formelle krav

Protokoll
• Detaljert beskrivelse av 

gjennomføring –
• Fokus på metoder og 

datahåndtering

• Regulatoriske søknader

• Styrende for gjennomføring

• Lovhjemlet 



Helseforskningsloven 20.06.2025



Forskrift om organisering av 
medisinsk og helsefaglig forskning
§ 8.Forskningsprotokoll

• For hvert forskningsprosjekt skal det utarbeides en forskningsprotokoll på norsk eller engelsk som minst skal angi

• prosjektleder

• en vitenskapelig utformet prosjektplan med angivelse av prosjektets formål, begrunnelse, materiale, metoder, sannsynliggjøring av at valgt 
studiedesign kan gi svar på forskningsspørsmålet og anslåtte tidsrammer for prosjektet

• hvordan helseopplysninger skal behandles, herunder fra hvilke kilder helseopplysninger skal innhentes og om slike opplysninger skal utleveres til andre 
eller overføres til land utenfor EØS

• fra hvilke kilder humant biologisk materiale skal uttas og om slikt materiale skal utleveres til andre eller overføres til utlandet

• vurdering av forskningsetiske utfordringer ved prosjektet, særlig nytte-risiko aspektet for forskningsdeltakere

• finansieringskilder, interesser og avhengighetsforhold, herunder forskere og forskningsdeltakeres eventuelle økonomiske forhold knyttet til det aktuelle 
forskningsprosjektet

• plan for offentliggjøring av resultater og opplysninger om mulig utvidet bruk, herunder kommersiell bruk, av forskningsresultater, data eller biologisk
materiale.

• Den regionale komiteen for medisinsk og helsefaglig forskningsetikk kan kreve nærmere opplysninger i forskningsprotokollen før endelig vedtak blir fattet.









Legg en plan og finn en venn!

• Vennen kan være:
• En eller annen som har skrevet en protokoll

• Jo likere forskningsprosjekt jo bedre 

• Clinical Trial Unit CTU

• Ta det steg for steg



1: Finansiering 

• Ikke kast bort tid og arbeid på å skrive protokoll før 
finansiering er på plass

• Prosjektbeskrivelsen er også grunnlag for protokollen
• Bakgrunn/rasjonale
• Hypoteser
• Fremdriftsplan 
• Finansiering 
• Synopsis, samarbeidspartnere osv



2: Få hjelp 

• Å skrive en protokoll er ikke en «one-person job»
• Gratis rådgivning 
• Kjøp av monitorering, eCRF, datahåndtering

• Regional forskningsstøtte CTU

• Statistiker 

• Brukerrepresentanter

• En venn! Få tak i tidligere protokoller

• En stakkars kliniker/forsker MÅ få hjelp til CTIS!



3: Tidsfrister 

• CTIS
• Både REK og Statens 

legemiddelverk svarer i CTIS
• Obs obs! svarfrist er 10 virkedager 

• EU er ikke like opptatt av fellesferie 
etc som vi er… 

• Ikke glem å sette av tid til alle 
dokumenter utover protokollen som 
skal sendes inn 



3: Tidsfrister 



3: Tidsfrister

• Regn med at noe alltid er galt/mangler ved hver 
innsending

• Regn med å få RFI på «alt»

• Diskuter med CTU vedrørende alle tidsaspekter 

• Ikke send inn i mai…



4: Arbeidsfordeling 

• Vær flere!

• Sett dato for første inklusjon

• Trippelsjekk når dere må sende inn i CTIS 
for å få til det

• Dobbeltsjekk at noen (flere enn en) er 
tilgjengelig for å svare ut RFIene innen 
fristen

• Fordel arbeidsoppgaver og ansvarsområder
• En sitter med hovedansvaret for 

protokollen
• En hovedansvarlig for CTIS



5: Kom i gang 

1. Gå tilbake til prosjektbeskrivelsen 
og bruk det som kan brukes der i 
templatet

2. Bruk tid og energi på synopsis 

3. Objectives, endpoints and 
estimands
• Denne brukes i stor grad av den som 

setter opp eCRF og til SAP
• Jo mer spesifikk jo lettere for de å 

bruke og tolke og letter gjennomføring, 
men setter også begrensninger 



6: Bygg hele protokollen 

• Inklusjons og eksklusjonskriterier 

• Schedule of Activities

• Få hjelp av statistiker 

• Ikke glem å sette av tid til alle 
vedleggene og alle CTIS-
dokumenter som skal sendes inn 

• Følg templatet slavisk og se hva 
andre har gjort 



7: Rediger og juster

• Få noen som ikke er dypt 
inne i studien til å lese over 
deler eller hele protokollen

• Det som er åpenbart for deg 
er ikke åpenbart for 
utenforstående

• Fikk hjelp av CTU til noe 
korrekturlesing og råd 

• Protokollen og øvrige 
dokumenter kan endres 
etter CTIS-godkjenning
• Samle opp flere endringer til 

endringsmelding
• Nokså knotete i CTIS å sende 

endringsmeldinger



Pasientinformasjon og samtykke 
Helseforskningsloven 



Pasientinformasjon og samtykke 

• Bruk REK sine maler 
• Informasjonsskriv barn, ungdom og voksne –

Rekportalen

• Så kort som mulig, det viktigste først 

• Enkelt språk, bruk brukerrepresentantene til å lese 
igjennom og komme med innspill 

• Husk alderskategorier: 
• Voksne, ungdom 12-16 år, barn under 12 år

• Hos ungdom 16-18 år må også foresatte signere ved 
legemiddelstudier  

• Ta høyde for mulig vitenskapelig utvidelse
• Anvendelse av biobank

• Utveksling av materiale 

https://rekportalen.no/rek/maler-rek/informasjonsskriv-barn-ungdom-og-voksne/
https://rekportalen.no/rek/maler-rek/informasjonsskriv-barn-ungdom-og-voksne/
https://rekportalen.no/rek/maler-rek/informasjonsskriv-barn-ungdom-og-voksne/
https://rekportalen.no/rek/maler-rek/informasjonsskriv-barn-ungdom-og-voksne/


Pasientinformasjon og samtykke 

• «Recruitment and Informed
consent procedure»

• Hovedregel at helsepersonell uten 
behandlingsansvar for pasienten 
skal innhente samtykke

• Vanskelig å få til i mange 
situasjoner 

• Argumenter godt og ha kontakt 
med REK vedrørende dette 

Helseforskningsloven
«Dersom forskningsdeltakeren kan anses å være i et 
slikt avhengighetsforhold til den som ber om 
samtykke, at forskningsdeltakeren vil kunne føle seg 
presset til å gi samtykke, skal det informerte 
samtykket innhentes av en annen som 
forskningsdeltakeren ikke har et slikt forhold til» 



Annen studiedokumentasjon 

• En rekke dokumenter i 
CTIS, ikke glem å sette av 
tid til disse 

• Case report form (CRF, 
eCRF)
• Baseres direkte på 

protokollen
• Elektronisk eller (delvis) 

på papir



Annen studiedokumentasjon 

• Inkluderer forsikring og 
erstatningsordning til 
deltakere, CV og 
delegasjonslogg for 
studiepersonell, SmPC for 
legemidlene etc

• Statistisk analyseplan (SAP)

• Standard operating 
procedure (SOP) – eks på 
frivillige deler av studien 
som ikke gjennomføres av 
alle 

• Monitoreringsplan, 
datahåndteringsplan osv

Seksjon for barnerevmatologi og Nasjonal kompetansetjeneste for 
barne- og ungdomsrevmatologi (NAKBUR)



Risikovurdering av protokoll 

• Møte mellom sponsor, studieledelsen, CTU, monitor
• Typiske problemer

• Rekruttering av deltakere
• Feilvurdering av tilgjengelig antall pasienter
• Feilvurdering av motivasjon for deltakelse
• For strenge inklusjons- og eksklusjonskriterier 

• Dårlig definerte endepunkter
• Ulik pasienthåndtering 

Seksjon for barnerevmatologi og Nasjonal kompetansetjeneste for 
barne- og ungdomsrevmatologi (NAKBUR)



Risikovurdering av protokoll 

Seksjon for barnerevmatologi og Nasjonal kompetansetjeneste for barne- og ungdomsrevmatologi (NAKBUR)

Illustrasjon fjernet i versjon som publiseres på nett



Oppsummering 

• Forskningsprotokollen er et formelt dokument 
hjemlet i Helseforskningsloven

• Forskningsprotokollen er et arbeidsdokument for 
studiegjennomføring

• Bruk det du har fra før, finn en venn, følg templatet 
og vær mentalt forberedt på CTIS-systemet

Seksjon for barnerevmatologi og Nasjonal kompetansetjeneste for 
barne- og ungdomsrevmatologi (NAKBUR)


	Lysbilde 1: Utarbeidelse av protokoll  Kurs i forskerinitierte kliniske studier 25.11.2025   
	Lysbilde 2: Min bakgrunn 
	Lysbilde 3: Protokoll-erfaring
	Lysbilde 4: Før du starter
	Lysbilde 5: Prosjektbeskrivelse vs protokoll 
	Lysbilde 6: Helseforskningsloven 20.06.2025
	Lysbilde 7: Forskrift om organisering av medisinsk og helsefaglig forskning
	Lysbilde 8
	Lysbilde 9
	Lysbilde 10
	Lysbilde 11: Legg en plan og finn en venn!
	Lysbilde 12: 1: Finansiering 
	Lysbilde 13: 2: Få hjelp 
	Lysbilde 14: 3: Tidsfrister 
	Lysbilde 15: 3: Tidsfrister 
	Lysbilde 16: 3: Tidsfrister
	Lysbilde 17: 4: Arbeidsfordeling 
	Lysbilde 18: 5: Kom i gang 
	Lysbilde 19: 6: Bygg hele protokollen 
	Lysbilde 20: 7: Rediger og juster
	Lysbilde 21: Pasientinformasjon og samtykke  Helseforskningsloven 
	Lysbilde 22: Pasientinformasjon og samtykke 
	Lysbilde 23: Pasientinformasjon og samtykke 
	Lysbilde 24: Annen studiedokumentasjon 
	Lysbilde 25: Annen studiedokumentasjon 
	Lysbilde 26: Risikovurdering av protokoll 
	Lysbilde 27: Risikovurdering av protokoll 
	Lysbilde 28: Oppsummering 

