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3 Forskning og innovasjon

Forskning er en av de fire hovedoppgavene ved

— ] 2 Helgelandssykehuset. Forskningen skal ha hay
: > a kvalitet, hey nytteverdi, veere brukerorientert,
O = ‘ holde en hoy etisk standard og veere
- innovativ. Forskning og innovasjon skal vaere en
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Forskning Innovasjon Forskningsprosjekter Innovasjonsprosjekter
Forskninosstratesi Innovasjonsstrategi og -ideer  Akuttmedisin 3D-print teknologi i
Helgelandssykehuset
Hjelp og stette til forskning Hjelp og stette til innovasjon Farmasi
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tte til forskning

(1) Nettverk, brukermedvirkning og
opplaering

(2) Litteratursek, protokoll- og
seknadsskriving.

- Hjelp til & finne og utvikle ideer til et forskningsprosjekt, skaffe
kontakter og bygge nettverk. - Oppnevne brukerrepresentant -
Opplaering, tjenestetilbud og kurs

- Tilgang til forskningslitteratur og litteratursek. - Skrive
forskningsprotokoll, metodevalg og design - Skrive seknader (for
tilgang til forskningsdata/-finansiering)

Planlegge forskningsprosjektet-del 1 — Planlegge forskningsprosjektet-del2 —

(3) Forankring, etikk, data, og registreringer (4) Sykehusets interne prosedyrer for

- Lokal godkjenning/forankring/avtaler - DPIA, personopplysninger, forsknlng.

samtykke, infoskriv - Datainnsamling og -behandling - Registrering og T e e e

tillatelser Avslutning og arkivering - Forskningetikk og databehandling -
Forskningsutvalget - prosedyrer og rutiner
Planlegge forskningsprosjektet-del3 —> Planlegge forskningsprosjektet-del 4 —
(5) Gjennomfering, resultater og (6) Publisering og avslutning av forskning

ra pporterlnger - Avslutning av forskningsprosjekt - publisering - Open Access -

Sluttrapport og sluttmelding til REK samt rapporter til

-Gj fori forskning (Prosjektled - Resultat
jennomfaring av forskning (Prosjektieders ansvar) - Resultater legemiddelverket. Normens anbefalinger: Varighet

(lagring av innsamlede data og utlevering av data til eksterne) -
Rapporteringer (lagring) og internkontroll

Viderefere forskningsprosjektet - del 5 —> Avslutte forskningsprosjektet - del 6 —>
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Hjelp og stgtte til forskning?

Nettverk

Brukermedvirkning

Hvordan bygge nettverk og kontakter? Hvordan involvere brukere til prosjektet?

Bygge nettverk og kontakter? — Involvere brukere til prosjektet? —

Oppleering, tjenestetilbud og kurs

Interne og eksterne kurs som veilleder deg i forskningsprosessen

Interne og eksterne kurs og tjenester —>
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Hjelp og stotte til forskning?

Planlegge forskningsprosjektet
- del T - Nettverk

Det er viktig a skaffe seg gode fagkontakter som kan vaere sparringspartner og
utvikle prosjektet ditt videre.

Publisert 25.05.2023 / Sist oppdatert 14.07.2023
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(1) Nettverk, brukermedvirkning og
opplaering
- Hjelp til & finne og utvikle ideer til et forskningsprosjekt, skaffe

kontakter og bygge nettverk. - Oppnevne brukerrepresentant -
Opplzering, tjenestetilbud og kurs

Planlegge forskningsprosjektet - del 1 —>

(3) Forankring, etikk, data, og registreringer

- Lokal godkjenning/forankring/avtaler - DPIA, personopplysninger,
samtykke, infoskriv - Datainnsamling og -behandling - Registrering og
tillatelser

Planlegge forskningsprosjektet - del 3 —>

(5) Gjennomfering, resultater og
rapporteringer
- Gjennomfering av forskning (Prosjektleders ansvar) - Resultater

(lagring av innsamlede data og utlevering av data til eksterne) -
Rapporteringer (lagring) og internkontroll

Viderefare forskningsprosjektet - del 5 —>

Hjelp og stgtte til forskning?

(2) Litter
1

- Tilgang til forskr
forskningsprotokoll, n
tilgang ti

Planlegge 1

Planlegge 1

(6) Publisering

- Avslutning av forskr
Sluttrapport og <
legemiddelvert

Avslutte fc

Overordnede rutiner

Her er en samling av overordnede rutiner for forskning

Overordnede rutiner —»

Gjennomferingsfase

Her er lenker til rutiner for a giennomfere et forskningsprosjekt

Gjennomfaringsfase (DocMap DS12972) —>

Forskningsetikk, redelighet og
databehandling

Her er rutiner for forskningsetikk, redelighet og databehandling

Etikk, redelighet og databehandl. (DocMap DS17448) —>

Planleggings- o,

Her er en oversikt ovelrutinel

Planleggings- og oppstartsf,

Avslutningsfas

Her er rutiner for a avslutte «

Avslutningsfase og arkiveri

Forskningsutvalget - |

Her er rutiner og prosdyrer for sa

Forskningsutvalget - pre

Planleggings- og oppstartsfase (DocMap DS12974)

(NB: Lenkene under er kun tilgjengelige dersom det logges inn fra sykehusets nett)

Kategorisering av forskning og kvalitetssikring .1

Registrering av forsknings- og kvalitetsprosjekter ./

Oppstart og forankring av forsknings-, kvalitets- og innovasjonsprosjekter /1
Honorering av brukermedvirkning i Helse Nord .7

Utpreving av medisinsk utstyr - roller og ansvar. Roles and Responsibilities - Clinic
Investigations of Medical Devices ./

Kliniske legemiddelstudier - roller og ansvar. Roles and Responsibilities in Clinical -
Oppstart av studentoppgaver /1

Oppstart av multisenterstudier 71

Avtalemal for multisenterstudier

Forskningsdeltakers rettigheter

Informert samtykke i forskning ./

Sikker lagring av aktive forskningsdata

Seknad om sikker lagring av data 7
Databehandleravtale_mal_narsk .7
Avtale om tilgang og taushetsplikt for medarbeider uten direkte ansettelse i foretz

Arkivering av administrative prosjektdokumenter .71
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Oppstart og forankring av forsknings-, kvalitets- og innovasjonsprosjekter
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Innhald Kommentar  Egenskaper..

0 Endringer siden siste versjon
Oppdatert med hensyn til brukermedvirkning (4.2).

1 Hensikt

Medisinsk og helsefaglig forskning, kvalitetsprosjekter og innovasjonsprosjekter skal forankres i forskningsansvarlig institusjon dersom det involverer bruk av foretaket:

« G
:09

Se Funksjoner og roller innen forsknings-, kvalitets- og innovasjonsprosjekier - [FE1235].
Forskningsprosjekter som omfattes av helseforskningsloven skal godkjennes av Regional komité for medisinsk og helsefaglig forskningsetikk (REK) og eventuelle andre gc

X

prosjektet. Informasjonsplikt og samtykke skal vurderes i hvert enkelt prosjekt.
Det er i tillegg egne rutiner for legemiddelstudier, test av medisinsk utstyr, multisenterstudier og studentoppgaver.
Prosedyren skal sikre at dokumentasjons- og informasjonsplikten overholdas, samt etterprgvbarhet og personvernet til pasientena.

o

2 Omfang

Prosedyren gjelder for:

*  Prosedyren gjelder all forskning som omfattes av Helseforskningsloven. For dette gjelder bare dersom prosjektet behandler personopplysninger.

*  Prosedyren gjelder ogsa for andre forsknings-, kvalitetsforbedrings- eller innovasjonsprosjekter ved Helgelandssykehuset (HSYK) som ikke omfattes av Helseforsh

opplysninger.
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P3 intranettet finner du oversikt over vare
DocMap prosedyrer innen forskning
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Telefonkatalogen og
kontaktinformasjon

Beredskap

Brukerstette og IKT-
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Forskningsprosessen
Beregning av I Littera.tu r-
utvalgsstgrrelse d studie

/7 N

ide Protokoll

Skriving av Logistikk
manuskript planlegging
Data- . Praktisk

analyse gjennomfgring
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Helseforskningsloven fra 2008

§ 6. Hovedkrav til organisering av forskning

Medisinsk og helsefaglig forskning skal organiseres med
en forskningsansvarlig og en prosjektleder og beskrives i
en forskningsprotokoll . Finansieringskilder ma fremga av
protokollen.

https://lovdata.no/dokument/NL/lov/2008-06-20-44#KAPITTEL 1
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https://lovdata.no/dokument/NL/lov/2008-06-20-44#KAPITTEL_1

Krav til Forskningsprotokoll

Forskrift om organisering av medisinsk og helsefaglig
forskning, § 8 nevner Forskningsprotokoll:

§ 8.Forskningsprotokoll

For hvert forskningsprosjekt skal det utarbeides en forskningsprotokoll pa@ norsk eller
engelsk som minst skal angi

a) prosjektleder

b) en vitenskapelig utformet prosjektplan med angivelse av prosjektets formal,
begrunnelse, materiale, metoder, sannsynliggjgring av at valgt studiedesign kan gi svar pa
forskningsspgrsmalet og anslatte tidsrammer for prosjektet

c) hvordan helseopplysninger skal behandles, herunder fra hvilke kilder
helseopplysninger skal innhentes og om slike opplysninger skal utleveres til andre eller
overfgres til land utenfor E@S

d) fra hvilke kilder humant biologisk materiale skal uttas og om slikt materiale skal
utleveres til andre eller overfgres til utlandet

e) vurdering av forskningsetiske utfordringer ved prosjektet, szerlig nytte risiko
aspektet for forskningsdeltakere

f) finansieringskilder, interesser og avhengighetsforhold, herunder forskere og
forskningsdeltakeres eventuelle gkonomiske forhold knyttet til det aktuelle
forskningsprosjektet

g) plan for offentliggjoring 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 narmere
opplysninger i forskningsprotokollen fgr endelig vedtak blir fattet.

https://lovdata.no/dokument/SF/forskrift/2009-07-01-955 ® HELGELANDSSYKEHUSET
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Mer info og protokoliskriving finner
du her

Litteratursek

Tilgang til forskningslitteratur og hvordan utfere godt litteratursak.

Forskningslitteratur —>

Skrive seknad

Protokollskriving

Hvordan skrive en fgrskningsprotc

Forskningsprdtokoll —>

Hva du ber tenke pa nar du skal skrive seknader (etter data/finansiering)

Seknader —»

Planlegge forskningsprosjekt -
del 2 - Protokollskriving

Publisert 25.05.2023 / Sist oppdatert 13.07.2023

Skriving av protokoll

Veiledning tatt fra
Forskningshdndboken 2021, 9 utg. v/Ledrup Carlsen, K.C. & Staff A. ved OUS og Haukeland —

Hva en forskningsprotokoll mé inneholde

| forskriften om organisering av medisinsk og helsefaglig forskning, 88 er det
narmere spesifisert hva en forskningsprotokoll (som skal skrives pa norsk eller engelsk)
skal inneholde.

Dette inkluderer

s Prosjektleders navn.

e Envitenskapelig utformet prosjektplan (med prosjektets formal, begrunnelse,
materiale, metoder, sannsynligjering av at studiedesign kan gi svar pa
forskningsspersmalet, tidsramme).

s Kilder til helseopplysninger samt behandling av disse data (eventuelt utlevering til
andre land).

» Kilder til biologisk materiale (eventuelt utlevering til andre land).
o Forskningsetiske utfordringer, spesielt en vurdering av nytte og risiko for deltakerne.
« Finansieringskilder, interessekonflikter og avhengighetsforhold.

e Plan for offentliggjering av resultater etc.

Prosjektbeskrivelse er for a seke etter finansiering fra finansieringskilder og trenger ikke
utfyllende om metode og datahandtering. Forskningsprotokoll sendes som en seknad
inn til regulatoriske myndigheter som REK og SLV. Forskningsprotokoller er lovhjemlet, har

en streng struktur og krever i tillegg detaljer vedrerende metoder og datahandtering. I DSSYKE H US ET
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Hjelp og stgtte til forskning

Forankring

Forankring av prosjektet er et viktig farste trinn.

Forankring av prosjektet —>

Data

Sikker lagring av personopplysninger og data er viktig for prosjektet.

Lagring av forskningsdata —>

Planlegge forskningsprosjekt -

del 3 - Etikk

Publisert 25.05.2023 / Sist oppdatert 14.07.2023

Forskningsetikk gijennomgas h

Formell godkjenning i Forskningsprosjekter som involverer mennesker.

Normen om Personvernkonsekvensvurdering (DPIA)

Etiske retningslinjer for

Normens definisjon av personopplysninger

Registreringer og Normens definis

Et forskningsprosjekt skal registreres pé
systematisk ove

jon av type prosjekt og behandlingsgrunnlag

Betydning av samtykke - Pasientinformasjon, samtykke og dispensasjon

Registrering av forskning: NOrmMen om informasjon til den registrerte

Normen om de registrertes rettigheter

Lenker for ekstern godkjenning:

Lenker og nakkelprosedyrer for intern godkjenning:

Forskningsetiske prinsipper (lenke til Redelighetsutvalget)

Andre nyttige lenker

A
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Ta kontakt om du lurer pa mer om
forskning (eller innovasjon)!

E-post: Herald.Reiersen@Helgelandssykehuset.no

Telefon: 959 90 089
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Er det forsknings- eller
kvalitetsprosjekt?

RL9909 Utgitt

Kategorlsermg av forskning og kvalitetssikring

Herald Reiersen Hanne Mathilde Frayshgu Helgelandssykehuset HF + Forskning + Forskning

b 3 01

.
—
Innhold Kemmentar Egenskaper... ift

Ved forskning spker man a etablere ny viten, ikke evaluere eksisterende behandling.
Alle biomedisinske forskningsprosjekter hvor det inngar forsgk pa mennesker og som

ikke er en del av vanlig etablert behandlingsprosedyre skal meldes til Regional Etisk
Komite (REK).

En kvalitetsstudie handler om a finne ut om beste praksis folges. Kvalitetssikring kan
defineres som prosjekter, undersgkelser, evalueringer o.l. som har som formal a
kontrollere at diagnostikk og behandling faktisk gir de resultater som man
forventer. Dvs. forbedre effektiviteten og/eller kvaliteten pa behandlingen.
Kvalitetssikring er en del av helsetjenesten og faller i utgangpunktet utenfor
helseforskningslovens virkeomrade.

Slik kvalitetssikring trenger derfor ikke pasientsamtykke og forhandsgodkjenning fra
REK.

HELGELAANTEN SKIEMTJEGAETIE
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Hjelpespgrsmal

Den nasjonale forskningsetiske komité for medisin og helsefag (NEM) har laget
en sjekkliste som kan vaere til hjelp i vurderingen:

1. Erformalet med det foreslatte prosjektet a forbedre kvaliteten pa
pasientbehandlingen lokalt?

2. Vil prosjektet male praksis mot etablerte standarder?

3. Vil prosjektet pa noen mate involvere pasienten utover det som er rutine i
behandlingen?

Hvis svaret pa 1 og 2 er “ja”, og 3 er “nei”, sa er prosjektet trolig en
kvalitetsstudie og skal meldes inn i henhold til rutine for kvalitetssikrings-
prosjekter.

Hvis ikke, er det sannsynligvis forskning.
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FB1895 Funksjoner og roller innen forsknings-,
kvalitets- og innovasjonsprosjekter
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Funksjoner og roller innen forsknings-, kvalitets- og innovasjonsprosjekter

P 2 Herald Reiersen Hege Harboe-Sjavik
Helgelandssykehuset HF

©
< h P 0 im ¥ © a -

Imnhald  Kommentar  Egenskaper.. Utskrift.. Lastmed fil.. Favoritt Abonner Minimers

0. Endringer siden siste versjon

Prosedyren er oppdatert vedragrende dataansvarlig under 3.1.1, blant annet om organisering av personvernet og
informasjonssikkerhet vedr@rende opplaering og om tilgjengeliggjering av helseopplysningar og dispensasjon fra
taushetsplikten i forbindelse med ny forskrift, ogsa for prosjektleder (3.1.6) med krav til opplaering og mer info fra
forskriften/Normen og for prosjektmedarbeider (3.1.7). | tillegg er det lagt til ansvarsliste for Studiesykepleier
Wl dMDet er lagt til ekstra tekst fra Normen om at Personvernombud (3.1.12) og Informasjonssikkerhetsansvarlig
ERBEINGELEREGE T Ea g LR Det er oppdatert informasjon om rollen til Regional etisk komite (REK)
fra Normen (3.2.1), Helsedirektoratet (HDIR) (3.2.5) og nyoppretiet et avsnitt for Direktoratet for e-helse og tjenesten
Helsedataservice (3.2.8) etter ny Forskrift om nasjonal lgsning for tilgjengeliggjering av helsedata (fra 11 Jan 2023). Det er LANDSSYKEHUSET | @
satt inn referanser (punkt 5) til Normen og ny forskrift. (TEN SIEMTJEGAETIE
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