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Skal man søke regional komité for medisinsk og helsefaglig forskningsetikk (REK) om godkjenning 

av prosjekter der man samler inn anonyme data til medisinsk og helsefaglig forskning?

Du er psykiater og forsker på seksuelle overgrep og mental helse. 
I prosjektet skal du videreutvikle et amerikansk kartleggingsskjema 
og validere dette for klinisk bruk. Som en pilotstudie, og for å få 
normaldata, deler du ut spørreskjemaet til studentene dine i begyn-
nelsen av en forelesning og ber dem levere en anonym besvarelse. 
Skal du da søke regional etisk komité?

Min erfaring er at mange tror at forskning på anonyme data kan 
gjøres uten krav om REK-godkjenning eller andre godkjenninger. 
Dette er en begrenset sannhet som avhenger av flere forhold.

Norsk medisinsk og helsefaglig forskning er regulert av helseforsk-
ningsloven, som stiller krav om at alle prosjekter på helseopplys-
ninger, humant biologisk materiale eller mennesker skal forhånds-
godkjennes av regional etisk komité. Det holder at studien invol-
verer én av de tre kategoriene.

Helseopplysninger: Helseopplysninger kan knyttes til enkeltperson, 
enten direkte eller via en koblingsnøkkel. Opplysninger som ikke 
lenger kan knyttes til en enkeltperson, er anonyme og kan i utgangs-
punktet benyttes fritt.

Humant biologisk materiale: For humant biologisk materiale har 
lovgiver lagt til grunn at dette har større beskyttelsesbehov enn 
helseopplysninger og at det kan være vanskelig eller umulig å ano-
nymisere materialet fullstendig. Derfor kreves REK-godkjenning 
også for bruk av såkalt anonymt materiale, men naturlig nok ikke 
samtykke, da dette ikke lar seg innhente uten å reidentifisere donor. 
Prospektiv innhenting av forskningsmateriale fra person for umid-
delbar eller fremtidig anonymisering vil imidlertid kreve både REK-
godkjenning og samtykke, jf. helseforskningsloven § 20.

På mennesker: Selv om opplysningene som brukes er anonyme, kan 
studien være fremleggelsespliktig for regional etisk komité hvis den 
innebærer forskning på mennesker. Lovverket definerer dette slik: 
«Med forskning på mennesker siktes det i første rekke til forskning 
som direkte involverer mennesker (forskningsdeltakere) på en eller 
annen måte, for eksempel ved at forskerne har direkte kontakt med 
deltakeren, jf. lovens kapittel 5» (1). Dette kan forstås både som 
forskning der forsker og informant har direkte kontakt og som 
annen intervensjonsforskning der deltakelsen kan innebære risiko 
eller ulempe for deltakeren.

Det gjennomføres et stort antall spørreundersøkelser der forskere 
leverer ut eller postlegger skjemaer med oppfordring om at infor-
mantene besvarer undersøkelsen anonymt. I slike tilfeller vil det 
være varierende grad av kontakt mellom forsker og informant. 
Det kan være uklart om det skal regnes som forskning på men-
nesker og om studien dermed er fremleggelsespliktig for regional 
etisk komité.

I en artikkel i Forskningsetikk tar Sigmund Simonsen og under-
tegnede til orde for at direkte utdeling av spørreskjemaer, som i det 
innledende eksemplet, som hovedregel vil regnes som forskning 
på mennesker, uavhengig av om de data som samles inn, er person-
identifiserbare eller anonyme (2). Men hva om spørreskjemaene 
sendes per post eller bare legges ut i det offentlige rom slik at inter-

esserte kan plukke dem opp? Da er det ikke lenger noen direkte 
kontakt mellom forsker og informant. Det vesentlige da blir om 
spørreskjemaet på grunn av sitt innhold likevel skal betraktes som 
en intervensjon og derfor regnes som forskning på mennesker.

Slike spørreskjemaundersøkelser representerer ulik grad av belast-
ning for informantene. Noen undersøkelser vil åpenbart kunne være 
belastende for enkelte, da de kan omhandle forhold som angst, suici-
dalitet, overgrep, mobbing osv. For slike prosjekter vil en forhånds-
vurdering fra regional etisk komité kunne være positivt for å sikre at 
studien er legitim og forsvarlig og at det finnes prosedyre for oppføl-
ging og hjelp til informanter som skulle få behov for dette.

Det finnes ikke et enkelt enten-eller-svar på fremleggelsesplikt når 
det gjelder studier som innebærer innsamling av anonyme data. 
Forskeren må selv gjøre en konkret vurdering i hvert enkelt tilfelle. 
Konteksten er avgjørende – for eksempel grad av kontakt mellom 
forsker og deltaker, type data som innhentes, innsamlingsprosedyre, 
sensitivitet/tema, deltakergruppe og om anonymiteten er reell. Hvis 
studien innebærer direkte kontakt mellom forsker og informant 
eller er av en type som trolig innebærer vesentlig belastning for 
informantene, bør forsker kontakte regional etisk komité for en vur-
dering av fremleggelsesplikten før prosjektstart. Dette kan gjøres 
via REK-skjemaet for fremleggingsvurdering (3). Dette er en rask 
og enkel prosedyre som også har den fordel at forskeren kan doku-
mentere at regional etisk komité er konsultert hvis det blir spørsmål 
i ettertid. Endelig bør det understrekes at selv om prosjektet ikke 
vurderes som fremleggelsespliktig for regional etisk komité, vil til-
latelse fra andre instanser kunne være nødvendig, det gjelder for 
eksempel personvernombudet eller Datatilsynet.
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