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Prosjektbeskrivelse fra seknad

«Etter koloskopi er det i dag rutine 4 sende med pasientene et tilbakemeldingsskjema og en
ferdig frankert returkonvolutt. Imidlertid er svarprosenten kun rundt 70%. Studien gér ut pd a
finne ut om fritt valg av tilbakemelding (pa papir, SMS eller e-post) gir heyere svarprosent enn
dagens papirversjon. Studien gjeres som et randomisert forsgk med to armer der dagens
tilbakemelding (papir) utgjer kontrollarmen og fritt valg utgjer intervensjonsarmen.»

Saksbehandling i REK

Seknaden ble forst behandlet i REK sor-gst B 23.08.2017. REK la til grunn at prosjektets forméal
var «& underseke hvorvidt fritt valg av tilbakemelding, pa papir, SMS eller e-post, etter
koloskopi gir heyere svarprosent enn dagens tilbakemelding som gis i papirversjon. I den
omsekte studien er man primert interessert i responsraten ved fritt valg av
tilbakemeldingsmetode.» REK avviste dermed seknaden fordi den falt utenfor virkeomradet for
helseforskningsloven, jf. § 2, jf. § 4a, og utenfor REKs mandat etter loven, jf. § 10.

Prosjektleder paklaget vedtaket 12.10.17. I klagen anferes det at REKs vedtak er «galt». Han
viser til at prosjektet skal gjennomferes «med vitenskapelig metodikk for & skaffe til veie ny
kunnskap om helse og sykdom». En revidert versjon av forskningsprotokollen var vedlagt klagen
for & tydeliggjore prosjektets mal om forbedret registrering av komplikasjoner, samt at 30 dagers
komplikasjonsrisiko inngikk i studiens endepunkt. Klagers viste til at prosjektet er en
intervensjonsstudie som utferes med vitenskapelig metodikk (randomisering) for & frembringe ny
kunnskap om helse og sykdom (komplikasjoner etter koloskopi), og prosjektet ma derfor vaere
omfattet av Helseforskningsloven.

REK tok klagen til behandling 25.10.17, og fant at det ikke var fremlagt nye opplysninger som
tilsa omgjering av avvisningsvedtaket. REK viste til at «det er viktig med oppfolging av
komplikasjoner etter koloskopi. Slik komiteen leser soknaden er dette imidlertid ikke formdlet
med denne studien. I denne studien er formdlet, gijennom en randomisert studie, d se om fritt valg
av tilbakemelding gir hoyere svarprosent enn dagens papirversjon, og om man dermed kan fd
opp responsraten. I den reviderte protokollen som er sendt inn sammen med klagen er 30-day
complication rate lagt til som endepunkt for studien. Komiteen mener dette ikke endrer formdlet
med studien, forskningssporsmadlet er det samme. Man onsker d finne en metode som gir hoyest
mulig responsrate for tilbakemelding, og dette vil pad sikt kunne gjore at man bedre kan kartlegge
komplikasjonsrisiko.
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Pa dette grunnlaget besluttet REK & oversende klagen til NEM for endelig vedtak, jf.
helseforskningsloven § 10 tredje ledd, jf. forskningsetikkloven § 10 tredje ledd.

NEMs vurdering

NEM tok klagen til behandling pd komitemetet 5.12.17. NEM anser dette som et prosjekt der
maélet er & finne ut om en pé forhand ganske hoy svarprosent blir enné heyere ved a endre
prosedyren for tilbakemelding. NEM slutter seg til REKs vurdering av forskningsprosjektet og
finner i likhet med REK at prosjektet faller utenfor virkeomréadet for helseforskningsloven, jf. §
2, jf. § 4a. NEM gjor oppmerksom pé at dette innebaerer at forskningsprosjektet kan
gjennomfores uten forhdndsgodkjenning fra REK. Prosjektleder er ansvarlig for & pése at
forskningsprosjektet oppfyller evt. krav nedfelt i andre lover enn helseforskningsloven, som for
eksempel personopplysningsloven, forvaltningsloven og forskningsetikkloven.

Vedtak
Klagen forer ikke frem. REKs avvisningsvedtak opprettholdes.

Vedtaket er endelig og kan ikke péklages, jf. forskningsetikkloven § 10 tredje ledd.
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