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Forskningsetisk refleksjon:
Vekting av etiske dilemmaer med
gruppediskusjoner

@ Bjorn Hofmann, professor
Senter for medisinsk etikk, UiO
og Institutt for helsevitenskap, NTNU Gjovik

Praktisk etikk-refleksjon for forskningsetiske komiteer

1. Klargjer fakta i saken
. Type vurdering:
Helsefagli forskningsprosiekt
. Disp. ra taushetsplikt

C. Generellforskningsbiobank
* Innenfor mandatet?
+ Har sokerne gitt nok tiL4 gjore en

- Kualitot, organis Kofnytte, rekutterng, nf samiyke, boredskap,

interessekonflikter

2. Hva erde etiske aspektene ved prosjektet?
Risiko: Hvor stor g for hvem? (Nytteetikk + Pliktetikk (beskyttelse))
Nytte: Hvor stor og for hvem? (Nytteetikk)
Samlet vurdering. Forholdsmessighet: Risiko for individ versus nytte for samfunnet
Selvbestemmelse: Samtykke (Kontroll + Beskyttelse)
Andre aspekter:
- Rettferdighet: mulighet il  delta
Personvern
Se egentiste]

3. Hvilke handlingsalternativer foreligger? (Godkjenning/Avslag/Endring)

4.  Hvilke etiske perspektiver, teorier, verdier, prinsipper, normer taler for de
ulike handlingsalternativene?
+ Forsvarlighetsvurdering: Samlet vurdering av om og hvordan handlingsaltemativene lar seg
vare

5. Beslutning

Hvordan forskningsetiske normer og prinsipper kodes i lovverket:

Helseforskningsloven (hfl) gjelder for medisinsk og helsefaglig forskning.
- Forskifter til fl
+ Merknader il forskifer tl il
+ Veileder il hfl

. Forsknmgsetlkkloven ('el) skalbicratil a forskning offentiigog privat g skjer [ hennold

-+ Forskifor tlfel
* Legemiddelloven (iml)

+ Forskriftom Kiinisk utproving avlegemidierti mennesker
+ Personopplysningsloven (pol)

+ Personoppysringsforskriten

Offentleglova (ofl)

« Forskriftertilofl

« Forvaltningsloven (fvl)
- Forsktterttft

« Pasient- og brukerrettighetsloven (pbrl)
* Helseregisterloven (hlsregl)
* Helsepersonelloven hispl

) 528 frste ()5 13 forste lodd

+ Menneskerettsloven (mnskrl)

Forholdet mellom jus og etikk

Prop. 109 L (2024-2025), 7.5.2

«... den forskningsetiske vurderingen (...) er en bredere
vurdering enn den juridiske vurderingen.
Grunnleggende etiske prinsipper for medisinsk og
helsefaglig forskning slik disse er nedfelt blant annet i
Helsinkideklarasjonen og Europaradets protokoll om
biomedisinsk forskning, vili stor grad vaere fgrende for
REKs vurderinger. For eksempel vil dette kunne veere en
vurdering av om risikoen for den enkelte
forskningsdeltaker oppveies av samfunnsnytten av
forskningen eller om studien er designet slik at den vil
kunne svare pa forskningsspgrsmalene. Den
forskningsetiske vurderingen vil ogsa métte inneholde
forsvarlighetsvurderinger.»

Juridisk versus etisk rasjonalitet

Jus Etikk
* Subsumsjonslogikk * Spesifikasjon av

* Analogisk slutning prinsipper
* Balansering (avveiing)

* Anvendelse (av teori)

* Klargjering av empiriske
premisser

* Klargjering av faktum

Kasuistikk 1: Hva er de etiske aspektene?

Bstrogen, alkohol og overvekt er for br kvinner. Tidligere at
kan pévirke estrogennivéet, som igjen har betydning for utvikling av brystkreft. For & finne ut mer om forholdet mellom disse
risikofaktorene er det na planlagten studie som skal undersake hvordan et moderat alkoholinntak pévirker

tarmen og hos m har

overgangsalderen.
gimer aforsta brystkreftog gi bedre g g for en bedre brystkreft.|

tillegg vil studien belyse om kvinner etter

Til prosjektet skal det rekrutteres 45 friske kvinner i alderen 55-80 &r og BMI over 25. Rekru(lermgen skal foregé via sosiale

medier.

Intervensjonen skal lape over 8 uker, som er delt inn i fire perioder 4 14 dager. | periode 1 og 3 skal ikke deltagerne drikke

alkoholholdig drikke eller alkoholm vin, mens i periode 2 og 4 skal deltagerne drikke 2 alkoholholdig eller alkoholfri hvitvin

daglig. Bade den tillestil isjon fra prosjektet.
Personer som drikker alkohol daglig og/eller >10 enheter i uken skal fra deltagelse. Det personer
som bruker medisiner som ikke ber brukes sammen med alkohol, eller som har som kan forverres

| periode 2 og 4 vil deltageme drikke alkohol daglig, noe de i henhold til inklusjonskriteriene ikke gjor til vanlig. Videre vil de i
disse ukene drikke opptil 14 alkoholenheteri uken, noe som er mer enn det de i henhold tilinklusjonskriteriene gjor til vanlig.
Samt\d\gv\tdellagerne iuke 1 0g 3 ikke innta alkohol i det hele tatt.
tilsammen 5 der arepa og
i om vekt, og om alkohol- og matinntak. Ved hver visitt skal deltagerne avei avforings- og
om er pavirket av alkoholinntak.

urinprover, samt avlegge blod av
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Forskningsetikkens normer og prinsipper slik de kommer til uttrykk i

Helseforskningsloven (juni 2025)

+ Forsvarlighetskrav (5):
« Medisinsk og helsefaglig forskning skal organiseres og utoves forsvarlig.
« Forskningen skalveere basert pd resp: T og
menneskeverd. Hensynet til deltakernes velferd of integritet skalga foran vitenskapens og
Samfunnets interesser.
+ Medisinsk og helsefaglig forskning skal vareta etiske, medisinske, helsefaglige of vitenskapelige
old.

* Taushetsplikt(§7)

« Enhver som far tilgang til ogandre som blir behandlet i et
forskningsprosjekt skal hindre at andre far adgang eller kjennskap til opplysningene.

* Samtykke(§13)
* Detkreves samtykke fra deltakere i medisinsk og helsefaglig forskning, med mindre annet folger
ov.

+ Etsamtykke tila delta et forskningsprosjekt kan nar som helst trekkes tilbake. (8 16)
« Fravik avsamtykke ved liten risiko eller at «[florskningen antas & ha stor nytteverdi for
samfunnet

* Proporsjonalitet (§22):
* Forforskning pa mennesker omfy i fisiko og
belastning or doltakeme. Disso ma st forhold tl pérognelige fordsle forforskningsdeltakoren
selv eller for andre mennesker.
« Forskning kan bare kombineres med behandling dersom forskningen antas & ha
helsefremmende verdi for forskningsdeltakeren

« Apenhet oginnsyn i forskningen (§8 39-45)

Faglig forsvarlighet

Menneskerettigheter
Menneskeverd
Velferd, Integritet

Ivareta forhold:
+etiske
+medisinske
+helsefaglige
+vitenskapelige

Samtykke

* Selvbestemmelse
+ Beskyttelse
* Legitimitet

Nytteetikk: Nytte

versus risiko

Personvern

Forsvarlighet|

Normer for forskning pd mennesker

* Nirnberg-kodeksen (1948)

* Ansvar for for iikke-
Helsinkideklarasjonen (1964, 1975, 2000, 2008,2013)

+ Hensikt: beskytte forsgkssubjektet
Oviedo-konvensjonen (2001) Ovideo Convetntion European Treaty
Series 164 + Additional Protocol Concerning Biomedical Research.
Council of Europe, European Treaty Series 195.

forskning

International Ethical Guidelines for Biomedical Research Involving
Human Subjects (1993, 2002). Council for Internatitoal
Organisations of Medical Sciences (CIOMS). Utdyper
Helsinkideklaradjonen.

LOV 2008-06-20 nr 44: Lov om medisinsk og helsefaglig forskning
(helseforskningsloven)

LOV-2006-06-30-56. Lov om behandling av etikk og redelighet i
forskning. Forskningsetikkloven

Grunnprinsipper i forskningsetikk
basert pa historiske erfaringer

1. Minimer potensiell skade til
forskningspersoner.

2. Deltagelseiforskning er frivillig
og mé veere basert pa
tilstrekkelig kunnskap om
forskningen.

3. Deltagere har en absolutt rett til
a trekke seg fra forskningen.

Forskningsetikkens normer og prinsipper slik de kommer til

'S)

WAAA

uttrykk i Helsinkideklarasjonen

* Deltakernes interesser over samfunnets interesser,
« inkludert beskyttelse av deres fysiske og mentale
integritet,

* Proporsjonalitet (potensiell nytte og skade)
* Aktsomhet, ansvarlighet

* Design

» Samtykke, selvbestemmelse

* Personvern og konfidensialitet,
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1974-1978 Belmont Report

* The report identifies the three
basic ethical principles that
should inform the conduct of
ethical research involving human
participants:

1. respect for persons
2. beneficence and
3. justice

* The report outlines guidelines
(requirements) to be in line with
these ethical principles:

1. informed consent,
2. risk/benefit assessment and
3. fair subject selection

The
Belmont
Report

octn of
Humun Subjocts

Ti prinsipper for god medisinsk og helsefaglig forskning

Beskrivelse

Menncskeverd-prinsippet Respekt for forskningsdeltagere

Selvbestemmel TIXC nformert samiykke
Metode-prinsipp Bare involvere mennesker nir det er nodvendig

Risiko-nytte-prinsippet Forventet nytte md sté i forhold til risiko for individ
og samfunn

T T TSl Handlefrihet innen forskning

rs- Forskeren er ansvarlig for at forskningen er forsvarlig

M vaere faglig kvalifisert og folge allment aksepterte
kriterier for vitenskapelig kvalitet.

Kunnskap og biologisk materiale er fellesgoder som
ogs kan benyttes i naringsoyemed
Forskningsresultater skal giores allment kient

Vurdering av etisk komite

Type / kilde / perspektiv

Forskningsetikk / menneskerettigheter
Forskningsetikk / menneskeretigheter
Artsaxiologi, forskningsetikk

Nytteetikk, (velgjerenhetsprinsippet i
prinsippbasert etikk)

Menneskerettigheter

Jus: Rettsforstaelse
Profesjonsetikk, heurestikk

Sivile rettigheter (rett til privatliy,

konfidensialitet, eiendomsrett,
disposisjonsrett)

Profesjonsetikk, forskningsetikk

Forskningsetikk

Kilde: NOU 2005 "God forskning — bedre helse”
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Etiske prinsipper for helsefag,
som gjgr seg gledende i
helsefaglig forskning

* Velgjorenhet Andre relevante
* Handle til pasientens beste

og forhindre skade / risiko prinsipper:
* Ikke skade * Solidaritet
* Minimalisere smerte, .
* Verdighet

ubehag, skade
* Autonomi Fellesskapets beste

« Informert samtykke (regel)
« Forstaelse
« Frivillighet
* Beslutningsevne
* Rettferdighet
« Likebehandling - upartiskhet

Personvernprinsipper

« Apenhet og transparens (om tilgang, handtering og prosesser)
* Formalsbegrensning
+ Dataminimeringsprinsippet
* Lagringsbegrensning
+ Tidsmessig begrensning
« Datasikkerhet og konfidensialitet
» Datahandtering og disseminering
* Ansvarlighet og tilsyn (oversight)
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Folkehelseetikkens prinsipper (Hofmann 2023)

pp Beskrivelse

Ikke-skade-prinsippet Tiltakene skal ikke veere skadelige for dem som de er rettet mot (involverer).

[Autonomi-prinsippet Tiltakene skal respektere selvbestemmelsen til dem som de er rettet mot.

Velgjorenhetsprinsippet Tiltakene skal veere til beste for dem som de er rettet mot. Tiltaket ma veere
nedvendig (uten gode alternativer)

RO ELSICLLFEL LB Tiltaket skal maksimere helsen til dem som de er rettet mot.
Effektivitetsprinsippet Tiltaket skal veere kostnadseffektivt. Det ma finnes god evidens. Alle ma
kunne bidra/delta for & gi god effekt.

Rettferdighetsprinsippet Tiltakets nytte og skade skal veere likt fordelt. Sarbare grupper skal saerlig
ivaretas.

o P e L T L Bl Tiltaket skal la folk ha kontroll over informasjon(sflyt)en for egne
helseopplysninger.

Tillitsprinsippet Tiltaket skal ikke redusere tilliten til folkeheletiltak.

Minimeringsprinsippet Tiltaket skal veere minimalt invaderende og frihetsreduserende.

Legalitetsprinsippet Tiltaket mé& vzere lovhjemlet, ha legitimitet og ikke ur
prosesser.

Tiltaket ber fremme samhgrighet og tilherighet og fremme enske om og plikt
L & hjelpe andre.

ELEEE IR - Sl Tiltak kan begrense individers frihet bare der deres frihet ville pafarer andre
(The Harm Principle) skade.

Proporsjonalitetsprinsippet Tiltakets nytte skal st4 i forhold til kostnaden (inklusive belastning og skade).

Helsefaglige prinsipper

*Forsvarlighet
*Ansvarlighet
*Kvalitet
*Sikkerhet
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Etiske prinsipper for menneskerettigheter

* Respektere menneskeverdet,

* Fremme likhet og ikke-diskriminering,
* Sikre frihet og selvbestemmelse,

* Beskytte mot skade,

* Praktisere rettferdighet i fordeling av
goder og byrder.

Likeverds-prinsippet (equipoise)

* | motsetning til usikkerhetsprinsippet, somer
avhengig av forskerens individuelle tro, sier klinisk
likevekt/likeverd eksplisitt at det ma «eksistere . . .
en erlig, profesjonell uenighet blant kliniske
eksperter om den foretrukne behandlingen". Freedman, B.

'Equipoise and the ethics of clinical research'. The New England Journal of
Medicine, 1987; 317 (3):141-145)

« Selv om klinikeren personlig foretrekker den ene
armen fremfor den andre, er randomisering fortsatt
etisk forsvarlig nér det er andre ansvarlige og
kompetente klinikere som er uenige.

17
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”Dgdslotteriet” Ulleval 2003-7

* “Trekker lodd om hjertestanspasienter” (Dagbladet
07.01.2008)

* "Hjertelotteri pa liv og dgd” NRK Brennpunkt (07.01.2008)
http://www.nrk.no/programmer/tv/brennpunkt/1.4457477

« "Effekt av adrenalin og intravengs tilgang ved hjertestans.”

« Utfordringer:
* Samtykke
« Pargrende ikke informert om at avdgde var med i
forskningsprosjekt.
* Personell ikke tilstrekkelig informert
« Equipoise

Prinsipper for forskning p4 mennesker

Forskningsetiske prinsipper: Respekt for personer + Velgjarenhet + Risiko + Rettferdighet

Etiske prinsipper for medisin og helsefag:
Autonomi + Ikke-skade + Velgjorenhet + Rettferdighet

Etiske prinsipper for menneskerettigheter: Respektere menneskeverdet, Fremme likhet og
ikke-diskriminering, Sikre frihet bestemmelse, Beskytte mot skade, Praktisere
rettferdigheti fordeling av goder og byrder.

Helsefaglige prinsipper: Forsvarlighet + Ansvarlighet + Kvalitet +Sikkerhet

Personvernprinsi
Dataminimeringsprinsippet, Lagring:
Konfid , Datahandtering

Prinsipper for god helsefa
Metode- pet, Risiko-nytte-prin:
prinsippet, -prinsippet, Fe
Forhandsvurdering:

Hofmann 2025
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Etiske teorier

Pliktetikk: Pliktetikk:
Individet aldri Maksimen for Konsekvens
bare som vére hand- -etikk:
middel linger som Nytte-etikk
allmen lov

Dydsetikk

o Hofmann 2023

Forskningsetikk

Verdier, normer, prinsipper, mal

Prinsipper

Verdi
=Det
Gode

(Liv)

= endemal

Prinsipper

21
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Forholdet mellom etiske normer, prinsipper og teorier

Etisk regel/norm:
— Eks: informert samtykke

Etisk prinsipp:
— Eks: respekt for autonomi
— Eks: "du skal ikke drepe”

Etisk teori:
— Begrunnelser av normer, verdier og prinsipper

23
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Kasuistikk 1: Hvilke normer, prinsipper,
verdier star pa spill?

Gstrogen, alkohol og overvekt er risikofaktorer for utvikling av brystkrefthos kvinner. Tidligere forskning viser at alkoholinntak

kan om igjien har betydning for brystkreft. For  finne ut mer om forholdet mellom disse
risikofaktorene er det né planlagten studie som skal undersoke hvordan et moderat alkoholinntak pavirker

tarmen og ho: m har &
overgangsalderen.

Resultatenevil gi mer kunnskap il  forsta
tillegg vil studien belyse om kvinner etter
Til prosjektet skal det rekrutteres 45 friske kvinner i alderen 55-80 ar og BMI over 25. Rekrutteringen skal forega via sosiale
medier.
Intervensjonen skal lope over 8 uker, som er deltinnfire perioder a 14 dager. perlode 1 0g3 skal ke deltagerne drikke
alkoholholdigdrikke eller alkoholfrivin, mens i periode 2 og 4 skal del
daglig. Bade den alkoholholdige og alkoholfrie hvitvinen stilles til disposisjon fra proslekiet.
Personer som drikker alkohol daglig og/eller >10 enheter i uken skal ekskluderes fra deltagelse. Det samme gjelder personer
som bruker medisiner som ikke ber brukes sammen med alkohol, eller som har sykdommer som kan forverres av alkoholbruk
I periode 2 og 4 vil deltagerne drikke alkohol daglig, noe de i henhold tilinklusjonskriteriene ikke gjor til vanlig. Videre vil de i
disse ukene drikke opptil 14 alkoholenheter i uken, noe som er mer enn det de i henhold til inklusjonskriteriene gjor til vanlig.
Sarmtiig il deltagero ke 1 0g 3kke intaalkoholi det hele tatt.
tilsammens der del

m vekt, og om alkohol- og matinntak. Ved P skal deltagerne avgi avigrings- og

aveventuelle omer pavirket a

og gibed enbedre i 3|

alkoholfri hvitvin

om i i
urinprover, samt for

Fakta i saken

Studien skal undersake .
hvordan et moderat
alkoholinntak pavirker
astrogenmetabolismen, .
mikrobiota i tarmen og
metabolske risikofaktorer

for brystkreft hos
postmenopausale kvinner
Intervensjon over 8 uker

avfire perioder a 14

dager.

Iperiode 1 0g 3 skal ikke
deltagerne drikke

alkoholholdig drikke eller
alkoholfri vin,

i periode 2 0g 4 skal

Etisk refleksjonsmodell

Involverte (grupper)

45 friske kvinner i
alderen 55-80 ar og BMI
over 25

Eksklusmn

Personer som
drikker alkohol
daglig ogleller
>10 enheter
personer som
bruker medisiner
som ikke bor
brukes sammen
med alkohol
Personer som
har sykdommer

som kan
dettagerne drikke 2 forverres av
alkoholholdig eller alkoholbruk
alkoholiri hvitvin daglig. Forskere

Familiemediemmer
Fremtidige personer
Samfunnet

Normer, Verdier, Prinsipper Handlingsalternativer

- Forsvarlighet: 1. Godkjenning
+ Menneskerettigheter
+ Menneskeverd

Velferd, Integritet
Skal forega under forsvarlige
forhold: 2. Endring
- eisk (se egen oversik)
- medisinsk
- helsefaglig
- Vitenskapelig (metode)
- Samtykke (autonomi)
+ Proporsjonalitet
- Potensiell nytte (velgjerenhet)
+ Potensiell skade (ikke-skade)
+ Personvern

3. Avslag

25

26

Akseptable risiko

A: Therapeutic research
Ricks and burdens to the
partici

B: Nontherapeutic rescarch
Risks and burdens to the
participant

more than acceptable™
risks and burdens

Capacity to concent

1:500000 for death

Not capacity to consent

Prospects of direct benefits 1o Potential benefits to others

the same participant Simonsen 2012: 110

Minimal risiko

Simonsen 2012: 201

Table 121 "
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Den terapeutiske misoppfatning

* Pasienter har en tendens til & tro at tiltaket det
forskes pa virker bedre enn alternativene.
« Bidrar til rekruttering
* Kan bidra til bedre oppfalging
* Hvor langt skal man ga i 8 avkrefte feiltakelsen?

* = The therapeutic misconception

Kasuistikk 2: Gjor en etisk vurdering

12024 ble 3 596 personer diagnostisert med tykktarmskreft i Norge. Samme &r dade 1193 personer av denne kreftiormen. Det er ventet at flere vil

fa denne diagnosen i arene som kommer, blant annet som en falge av utrullingen av et nasjonalt screeningsprogram,
er

Dette er en har ca. 19 % risiko for

Kompiikasjoner, somfor oksompelokkasio fa tarmon. infoksjoner el blodprop.

Endoskopisk fierning av svulsten utfores gjennom en

detarmsapningen og er dermed mindre invasiv. Forelopige og relativt smé studier tyder ogsé

pa en lav grad av tilbakefall av kreften og at risikoen for alvorlige komplikasjoner er noe lavere. Per i dag foreligger det imidlertid ingen randomiserte
studier som bekrefter at endoskopisk fierning av svulsten har lavere grad av alvorlige komplikasjoner, o det er heller ikke Klarlagt om denne
metoden gir en like effektiv behandling av kreft som tradisjonell kirurgi.

Dt er derfor planlagt en randomisert kontrollert studie blant menn og kvinner over 40 &r som skal opereres for tidlig oppdaget tarmkreft (T1) der

svulsten har en

mm. Denne

Blant pasientene som

gjennomgr kirurgi for denne formen for tarmkreft i dag, er det om lag 4 pmsem som far tilbakefall av kreftsykdommen.

Pasienter som samtykker til deltagelse skal randomiseres il o like store grupper, der den ene far standard kirurgisk behandling, mens hos den
andre skal svulsten fiemes endoskopisk.
Formalet med studien er & undersoke den nye metoden med tanke pa (1) om der\ glrlavre alvorlige kompnkas,uner g (2) om den har likeverdig

onkologisk sikkerhet som
ar.

opp etter nasjonale

” somﬂr emet

inen 30 dager og tilbakefall av kreften innen 3

etter operasjon (3 og 6 maneder, og deretter hver 6 maned 5 &r etter inngrepet).
1 det en risiko for at metoden ikke fiemer kreften like effektivt som hvis de hadde
far titbakefall vilikke

det skyldes at de ble operert pa en mindre invasiv méte, eller om de

i ibakat e Nytten for denne gruppen vil i hovedsak veere at inngrepet blir mindre omfattende, og at risikoen for alvorlige
komplikasjoner antakelig er lavere. Det er ogsa ventet atflere vil komme seg raskere etter inngrepet.
De dettagerne som fér gjennomfart kirurgi Loper ikke starre risiko for kompilasjoner og tilbakefall en de vile giort dersom de ikke ble med i

prosjektet.

Dersom

rsegda

vilogsa
a

nytten som |

béade

Korere og e i’ alvorlige komplikasjoner.
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Fakta

Bruk av etisk refleksjonsmodell pa kasuistikk 2

aken Involverte (grupper) Normer, Verdier, Prinsipper Handlingsalternativer
RCT som skal undersoke - Menn og kvinner - Forsvarlighet: 1. Godkjenning
om endoskopisk fierning over 40 ar som . Menneskerettigheter
av svulster i tarmen som skal opereres for Menneskeverd
tfores gj tidlig oppdaget
s dionnom 9 oppcags Velferd, Integritet

endetarmsapningen er tarmkreft (T1) der
like effektiv som kirurgisk svulsten har en Skal forega under forsvarlige
ksimal

reseksjon og om risikoen maksimal forhold: 2. Endring
for alvoriige diameter pa 20 - eisk (se egen oversik)

komplikasjoner er lavere mm . medisinsk

Kirurgisk reseksjon av - Forskere . helsefaglig

tarmsegmentet har ca. . Andre Kiinikere + Vitenskapelig (metode)

19 % risiko for . Fremdige Samtykic

komplikasjoner (lekkasje pasienter + Samtykke (autonomi) 3. Avslag
fra tarmen, infeksjoner s + Proporsjonalitet

eller blodpropp) + Samfunnet - Potensiell nytte (velgjerenhet)

4% av pasienter som + Potensiell skade (ikke-skade)

gjennomgar krurgisk
reseksjon far tilbakefall
av kreftsykdommen

De primasre
endepunktene er
komplikasjoner innen 30
dager og tilbakefall av
kreften innen 3 ar

« Personvern

Kasuistikk 3: Gjgr en etisk vurdering

Dt skjer a friske og godt trente personer far hiertestans mens de trener eller bedriver idrett. Sk hjertestans
personen har lagt merke til symptomer itiden for treningsakten. et er ikke kjent hvor ofte ik hjertestans forekommer, men det er klart at for flere
forer hjertestansen il at de dor.
Det er na plantagt som skal analysere hva som skjer med , under og etter hjertestans som oppstar plutselig
mens de bedriver idrett. Resultatene vil kunne fremskaffe et grunnlag for hvilke tegn trenere og andre kan se etter for & oppdage en mulig
kommende hjertestans. Dette vil gjore dem i bedre stand til 4 fange opp tidlige signaler pa hjertestans, o raskere giriktig behandling. Dette vil
kunne forebygge alvorlige utfall, men potensialet for hvor mange liv prosjektet vil kunne redde avhenger av flere faktorer, og er ikke kjent.

4 bekreftet hjertestans, eller en

g p
som mottar hjerte- HLR)
Forskningsmaterialet vil utelukkende bli hentet fra &pne kilder pé intemett, og kommer fra hele verden. Materialet omfatter blant annet tifeller av
hjertestans fra TV-overfarte, profesjonelle idrettsarrangement. Man vil ogs4 bruke private opptak av amateridrett eller trening. | de fleste tilfeller vil
videomaterialet som man er interessert i for forskningen vaere i bakgrunnen av den begivenheten som i utgangspunktet ble filmet. Noen av filmene
bestér av hjerte og lungeredning som er filmet med mobiltelefon av tilfeldige forbipasserende. Materialet bestar dermed bade av sveert kjente
idrettsutavere, og helt ukjente, og i mange tilfeller, Detvil ig 4 innhente samtykke for
forskningen, og det er planlagt & giennomfere prosjektet uten at det innhentes samtykke.
Felles for alle tilfellene er at personen som filmes ikke skulle f4 hjertestans, og at han/h
del av deltagerne er dade som folge av hjertestansen. For de som nd lever, er det ikke kjent om de har samtykket til publiseringen av filmen, eller
hvordan de vilstille seg tilat det forskes pa materialet.
I alle tilfeller vil man registrere tegn assosiert til hjertestans, slik som avvikende pustemenster, det  lande p& magen hvis man kollapser, og
kramper. Man vil ogsa registrere hvilken fysisk intensitet hiertestans forekommer. Opplysningene skalfares inn i et skijema, som viligge til grunn

filmingen skjer. En

for analysen muligheten dpen for e mulig & supplere materiale med medisinsk informasjon samlet
inn fra overlevende, vitner, og annet apent tilgjengelig materiale.
Det skalikke og, skalikke publiseres.
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Bruk av etisk refleksjonsmodell pa kasuistikk 3

Fakta i saken Involverte (grupper) Normer, Verdier, Prinsipper Handlingsalternativer
Studien vil undersoke - Personer som - Forsvarlighet: 1. Godkjenning
hva som gjor at enkelte har opplevd . Menneskerettigheter v

idrettsutovere som fir plutselig
hiertestans plutselig hiertestans under
mens de bedriver idrett utovelse av idrett,

Menneskeverd
Velferd, Integritet

Detts skal bidra tl | som har blitt . 'Skzl forega under forsvarlige )
fremtiden 4 fange opp. filmet (uten forhold: 2. Endring
tidlige signaler pa samtykke) - eisk (se egen oversil

hjertestans, og raskere gi -+ Mulige vitner - medisinsk

riktig behandling - Fremtidige « helsefaglig

Prosjektet skal basere idretisutovere . Vitenskapelig (metode)

seg pa videomaleriale a . Samfunnet . Samtykke (autonomi) s Avsiag

idrettsutovere/mosjoniste by o tavor
1 med mistenkt eller + Proporsjonalitet

bekreftet hjertestans, - Potensiell nytte (velgjerenhet)
eller en - Potensiell skade (ikke-skade)
idrettsutover/mosjonist . Personvern

som mottar hjerte- lunge-

redning (HLR)

Materialet stammer fra

apne kilder pa internett,

og kommer fra hele

verden
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