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På intranettet finner du oversikt over våre 
DocMap prosedyrer innen forskning



Forskningsprosessen

Litteraturstudie

Protokoll

Logistikk/Planlegging

Praktisk 
gjennnomføring

Datanalyse

Skriving av Manuscript
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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 må fremgå av 
protokollen.

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

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


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

§ 8.Forskningsprotokoll
For hvert forskningsprosjekt skal det utarbeides en forskningsprotokoll på norsk eller 
engelsk som minst skal angi
a) prosjektleder
b) 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
c) 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
d) fra hvilke kilder humant biologisk materiale skal uttas og om slikt materiale skal 
utleveres til andre eller overføres til utlandet
e) vurdering av forskningsetiske utfordringer ved prosjektet, særlig nytte risiko 
aspektet for forskningsdeltakere
f) finansieringskilder, interesser og avhengighetsforhold, herunder forskere og 
forskningsdeltakeres eventuelle økonomiske forhold knyttet til det aktuelle 
forskningsprosjektet
g) 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.

https://lovdata.no/dokument/SF/forskrift/2009-07-01-955

https://lovdata.no/dokument/SF/forskrift/2009-07-01-955


Mer info og protokollskriving finner 
du her
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Ta kontakt om du lurer på mer om 
forskning (eller innovasjon)!

E-post: Herald.Reiersen@Helgelandssykehuset.no

Telefon: 959 90 089

mailto:Herald.Reiersen@Helgelandssykehuset.no


Er det forsknings- eller 
kvalitetsprosjekt?

Ved forskning søker man å etablere ny viten, ikke evaluere eksisterende behandling. 
Alle biomedisinske forskningsprosjekter hvor det inngår forsøk på mennesker og som 
ikke er en del av vanlig etablert behandlingsprosedyre skal meldes til Regional Etisk 
Komite (REK). 

En kvalitetsstudie handler om å finne ut om beste praksis følges. Kvalitetssikring kan 
defineres som prosjekter, undersøkelser, evalueringer o.l. som har som formål å 
kontrollere at diagnostikk og behandling faktisk gir de resultater som man 
forventer. Dvs. forbedre effektiviteten og/eller kvaliteten på behandlingen. 
Kvalitetssikring er en del av helsetjenesten og faller i utgangpunktet utenfor 
helseforskningslovens virkeområde. 
Slik kvalitetssikring trenger derfor ikke pasientsamtykke og forhåndsgodkjenning fra 
REK. 



Hjelpespørsmål

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

1. Er formålet med det foreslåtte prosjektet å forbedre kvaliteten på 
pasientbehandlingen lokalt? 

2. Vil prosjektet måle praksis mot etablerte standarder? 
3. Vil prosjektet på noen måte involvere pasienten utover det som er rutine i 

behandlingen? 

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

Hvis ikke, er det sannsynligvis forskning.



FB1895 Funksjoner og roller innen forsknings-, 
kvalitets- og innovasjonsprosjekter


