Hvor kan det svikte i helseforskningen?

For & vurdere behovet for
tilsynsaktivitet gjennomferte
Statens helsetilsyn i 2012 en
risikovurdering innen helse-
forskning. Risikovurderingen
indikerte ingen stor risiko for
alvorlig fysisk helseskade hos
forskningsdeltakere. Fagpane-
let vurderte svikt i styringen av
hele forskningsprosessen som
viktigste risikoomrade.
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Statens helsetilsyn skal fgre tilsyn med
medisinsk og helsefaglig forskning og
forvaltningen av forskningsbiobanker
ved helseinstitusjoner, universiteter,
hgyskoler og andre forskningsinstitu-
sjoner. I tillegg forer Datatilsynet
tilsyn med bruken av helseopplysnin-
ger, mens Statens legemiddelverk skal
fgre tilsyn med kliniske utprgvinger
av legemidler.

Risikovurdering

Risikovurderingen av medisinsk og
helsefaglig forskning ble gjennomfgrt
i februar 2012 av et fagpanel pa 21
deltakere. Malet var a avdekke og
rangere forhold som er, eller kan
vare, skadelig eller krenkende for
forskningsdeltakere.

Under arbeidet med helseforsknings-
loven ble det gjort en omfattende
gjennomgang av risiko og kjent svikt
pa omradet: God forskning — bedre
helse, NOU 2005:1. Disse erfaringene,
sammen med litteraturgjennomgang
og fagpanelets forslag, ble brukt som
grunnlag for risikovurderingen.
Fagpanelet ble enige om de 12
viktigste risikoomradene, og rangerte
dem etter alvorlighet og hyppighet.
Deretter ga de fire medisinske fakulte-
tene innspill pa rapporten.

De viktigste risikoomradene
Fagpanelet fremhevet betydningen av
a ha klare ansvarsforhold, gode rutiner
og ngdvendig oversikt over hele
forskningsprosessen. Mangelfull
internkontroll ble derfor rangert som
det viktigste risikoomradet med hgyest
alvorlighetsgrad.

Fagpanelet fremhevet ogsa risikoen
for at det ikke blir gjort en forsvarlig
vurdering av forskningsprosjekter som
utfgres av studenter. Prosjektene skal
godkjennes av Regionale komiteer for
medisinsk og helsefaglig forsknings-
etikk (REK), men det skjer ikke alltid.
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Fagpanelet mente dette er en svikt
som kan fgre til at sarbare grupper
utsettes for flere ulike forskningspro-
sjekter enn det som er forsvarlig.

Manglende samtykke ble ogsé rangert
pé hgyt risikoniva. Darlig informasjon
til forskningsdeltakere kan hindre at
muligheten til & reservere seg, eller
trekke samtykket, blir reell. Fagpane-
let mente mangelfull styring av
forskningsbiobanker ogsé utgjgr en
risiko for personvernet, integriteten og
forvaltningen av biologisk materiale.

Flere av de medisinske fakultetene
fremhevet risikoen og behovet for
forsvarlig organisering av stgrre
kliniske forskningsprosjekter. De var
uenige i den hgye rangeringen av
studentforskningsprosjekter, fordi
dette ofte er kvalitative prosjekter med
liten datainnsamling og meget begren-
set forskningsomfang.

Konklusjon

Statens helsetilsyn sin risikovurdering
indikerte ingen stor risiko for alvorlig
fysisk helseskade hos forskningsdelta-
kere. Fagpanelet vurderte svikt i
styringen av hele forskningsprosessen
som viktigste risikoomréade, spesielt
innen forvaltning av helseopplysnin-
ger og biologisk materiale.

Risikoomradene handler mye om
ansvar og etterlevelse av lovverket.
Ledelsesmessig oppfglging er derfor
serlig viktig for & minske risikonivaet
innen helseforskning.
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