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1. RETNINGSLINJER FOR ETISK VURDERING AV FORSKNINGSPROSJEKTER VED
NIH SOM INNVOLVERER MENNESKER

Den enkelte forsker har et selvstendig ansvar for & sikre at egen forskning organiseres og
utgves forsvarlig i henhold til anerkjente forskningsetiske normer.

Uavhengig etisk vurdering av forskning pa mennesker ved NIH kan skje pa to mater:

1. Alle idrettsvitenskapelige forskningsprosjekter som faller innenfor
Helseforskningsloven, skal sendes til den regionale komiteen for medisinsk og
helsefaglig forskningsetikk (REK) for godkjenning (etisk vurdering og opprettelse av
biobank). Vilkar i henhold til REKs godkjenning skal felges. Ved tvil om prosjektet
faller innenfor Helseforskningsloven, skal skjema for fremleggelsesvurdering sendes
til REK (eget skjema pa REKs nettsider).

Dersom prosjektet planlegger bruk av person- og helseopplysninger, herunder
pseudonymiserte/avidentifiserte opplysninger, skal det ogsa sendes sgknad til Norsk
senter for forskningsdata (NSD) for vurdering av personvern og
informasjonssikkerhet.

2. Idrettsvitenskapelig forskning pa mennesker skal ha godkjenning fra NIHs etiske
komite dersom forskningsprosjektet

* ikke er fremleggelsespliktig for REK (som faller utenfor Helseforskningslovens
virkeomrade),

* involverer mennesker direkte i form av intervensjoner (psykisk og/eller fysisk),

* har betydelig potensial for skade og belastning utover hva som kan regnes som
normal risiko og belastning for deltaker.

Forskningsprosjekter som involverer sarbare grupper, herunder deltakere uten
samtykkekompetanse, skal ALLTID godkjennes av NIHs etiske komite i de tilfeller
prosjektet ikke er fremleggelsespliktig for REK.

Prosjekter som omfatter behandling av person- og helseopplysninger skal i tillegg til
vurdering av NIHs etisk komite ogsa forelegges NSD (vurdering av tiltak for
personvern og informasjonssikkerhet).

Alle prosjekt der det inngar innsamling og bruk humant biologisk materiale skal ha
forhandsgodkjenning fra den regionale komiteen for medisinsk og helsefaglig
forskningsetikk (REK), ev. lokal etisk komite ved NIH dersom prosjektet vurderes a
falle utenfor Helseforskningsloven. | tillegg skal prosjektet meldes til NSD for
vurdering av personvern og informasjonssikkerhet.
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Det skal som hovedregel ikke sendes sgknad til REK og NIHs etiske komite samtidig. | de
tilfeller sgknad er sendt til REK, sd vil etisk komite avvente behandling av sgknaden inntil det
foreligger et REK vedtak. Er det tvil om prosjektet skal behandles av REK i henhold til
helseforskningsloven, skal skjemaet for fremleggelsesvurdering sendes inn til REK.

Det er farst nar spgrsmal om fremleggelsesplikt er avklart med REK, at det skal sendes
sgknad til NIH etisk komite i henhold til retningslinje. Sgker plikter i sgknad til NIH etisk
komite & vedlegge relevant korrespondanse med REK, herunder skriftlige tilbakemeldinger
(epost korrespondanse) og brev/vedtak.

Dersom NIHs etiske komite mottar sgknad som komiteen vurderer at bar forelegges REK,
men som ikke har veert avklart i forkant, kan komiteen stille krav om fremleggelsesvurdering
fra REK far en ev sgknadsbehandling.

Swgknadsskjema for etisk vurdering — NIH skal benyttes. For prosjekter som er avvist av
REK (iht punkt 1), kan kopi av opprinnelig REK-sgknad erstatte NIH skjema (iht punkt 2).

Det er ikke anledning til & starte opp forskningsprosjekt fagr alle ngdvendige
godkjenninger er innhentet. Vilkar i henhold til ngdvendige godkjenning iht punkt 1 og 2,
skal falges.

2. ETISK KOMITE VED NORGES IDRETTSH@ZGSKOLE

Styret ved NIH oppnevner medlemmer til komiteen for 3 ar av gangen. Komiteen skal
besta av en leder og 4 forskere fra NIH med minimum fgrsteamanuensiskompetanse og
ett eksternt medlem med relevant kompetanse pa forskningsetikk. Lederen skal veere en
erfaren forsker (som hovedregel med professorkompetanse) De gvrige interne
medlemmene skal ha bakgrunn fra representative fagomrader ved NIH.

Komitéen skal gjgre en uavhengig etisk vurdering av om forskningsprosjektet er planlagt i
henhold til anerkjente forskningsetiske normer. Komiteen skal ha 8 fastlagte mgter pr ar.

3. SOKNADSBEHANLDING Delegering av myndighet for behandling av sgknader

Komiteen har delegert falgende myndighet for avgjarelser til leder av komiteen og
sekretariatet:

1. Sgknader som apenbart faller utenfor retningslinjene, kan behandles av sekretariatet
etter & ha innhentet rad fra komiteleder eller juridisk radgiver. Sgknader som mangler
nadvendig dokumentasjon/informasjon kan ogsa avvises av sekretariatet.

2. Swpknader som — ut fra sin karakter — ikke reiser etiske problemstillinger som
forutsetter en fullstendig komitebehandling, kan behandles av leder av komiteen, ev etter rad
fra juridisk radgiver eller muntlig radslaging med medlemmer i komiteen. Eksempler pa dette
er studier der forskningen i seg selv ikke knytter seg til selve intervensjonen, men
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utelukkende gjelder etterfalgende bruk av data eller biologisk materiale. Saledes er det
datainnsamlingen som er kjernen i prosjektet, ikke selve intervensjonen — som i seg selv kan
besta av en normalsituasjon som en treningsgkt eller konkurransesituasjon. Komiteen skal
orienteres om slike saker i neste mgte i komiteen.

Ved fullstendig komitebehandling kan Komiteen beslutte at komiteleder kan treffe endelig
vedtak pa vegne av komiteen som ledd i avklaringer med prosjektleder eller ved mindre
endringer og justeringer i sgknaden og/eller prosjekt. Vesentlige endringer skal alltid
underlegges ny komitebehandling i henhold til retningslinje for sgknad til etisk komite.

Behandling i komiteen

Komiteen er beslutningsdyktig nar leder eller nestleder og minst 2 andre medlemmer eller
varamedlemmer er tilstede.

Komiteen kan innhente uttalelser fra sakkyndige og/eller ved behov invitere sgker til
komitemgte for a redegjare for sgknad.

Komiteen treffer som hovedregel avgjgrelser i mgte. Eventuell dissens blir protokollfgrt, og
mindretallet kan kreve sin begrunnelse protokollfart.

Komiteen kan fatte et utsettingsvedtak med frist for & svare pa spgrsmal/merknader ev
innhenting av uttalelser fra sakkyndige.

Komiteen falger habilitetsreglene i forvaltningsloven kap II.

Hvis inhabilitet medfarer at komiteen ikke blir beslutningsdyktig skal saken forlegges NIH ved
rektor og administrerende direkter som plikter & nedsette en settekomite.

Komiteen fatter endelig vedtak om godkjenning, godkjenning med vilkar, avslag eller avvising
(utenfor retningslinjene for sgknad).

Svar sendes prosjektleder med kopi til seksjonsleder senest 2 uker etter komitemgtet.

Dersom det av hensyn til tidsplanen for prosjektet haster med svar, kan sekretariatet
kontaktes. Sekretariatet kan ved behov innhente rad fra leder av komiteen om svar kan gis
far endelig vedtak foreligger (ved vedtak med vilkar, avslag eller avvising)

4. KRAV TIL UTFYLLING AV SGKNAD
Forskningsansvarlig — kontaktperson i sgknadsskjemaet

NIH ved Administrerende direktar er forskningsansvarlig og databehandlingsansvarlig for all
forskning som involverer mennesker, humant biologisk materiale og person- og
helseopplysninger i regi av hgyskolen.
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Administrerende direktgr har innen egen fullmakt delegert oppgaven som forskningsansvarlig
og databehandlingsansvarlig for prosjekter til instituttleder der prosjektet er forankret.

Prosjektleder

Prosjektleder har ansvaret for den daglige driften av forskningsprosjektet og skal ha
ngdvendige forskningskvalifikasjoner (hovedregel dr. grad eller tilsvarende) og erfaring i
forskningsetikk, herunder personvern og informasjonssikkerhet.

Prosjektleder skal informere instituttleder om forskningsprosjektet, herunder sgknad til etisk
komite ved NIH. Instituttleder skal ogsa angis som kontaktperson i sgknaden.

For doktorgradsprosjekter skal veileder veere prosjektleder.

For masterprosjekter som etter gjeldene retningslinjer skal sgke etisk komite ved NIH og hvor
veileder ikke har doktorgradskompetanse eller tilsvarende skal instituttleder vaere
prosjektleder

NIHs etiske komite kan stille saerskilte krav til faglig og vitenskapelig kompetanse hos
prosjektleder.

Neermere om utfylling av sgknad
Sgknadsskjema og informasjonsskriv skal som hovedregel utformes pa norsk.

Andre vedlegg som informasjonsskriv kan sendes inn i originalsprak, hvis dette er engelsk
eller skandinavisk. Sgknaden skal inneholde:

Seknadsskjema (REK eller NIHs sgknadsskjema for etisk komite)

Vedlegg 1: Prosjektbeskrivelse/Forskningsprotokoll

Vedlegg 2: Informasjonsskriv/iISamtykkeskjema

Vedlegg 3: Sgknad NSD og godkjenning fra NSD hvis dette foreligger

Vedlegg 4: Spgrreskjema hvis aktuelt

Vedlegg 5: CV fra prosjektleder som ev ikke er ansatt ved NIH

Vedlegg 6: Ev REK-vedtak/svar pa fremleggelsesvurdering

Vedlegg x Annen dokumentasjon og opplysninger som er ngdvendig for & fa en full forstaelse
for sgknaden

Vedleggene skal nummeres.
Seknaden og vedleggene skal veere i pdf-format i et samlet pdf-dokument.

Sgknaden sendes Seniorradgiver Turid Sjgstedt, Avdeling for forskning og Bibliotek innen
angitte tidsfrister for behandling i NIHs etisk komite:

Vedtak fra komiteen sendes sgker innen 2 uker etter mgtedato for komitebehandling.

Endringsmelding
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Dersom det gjgres vesentlige endringer i prosjektet som kan ha betydning for opprinnelig
risiko- nyttevurderingen (forskningsetiske vurdering i retningslinje for sgknad til etisk komite),
skal dette legges frem for ny komitebehandling far eventuelle endringer kan iverksettes. En
endringsmelding skal inneholde redegjgrelse for endringen(e) og oppdatert
forskningsprotokoll/samtykkeskjema hvor endringen(e) er markert, inklusiv dato for endring
0g versjon nr. av protokoll.

Prosjektleder og forskningsansvarlig har en selvstendig plikt til & vurdere prosjektets
forsvarlighet, seerlig risiko - nytte, og om ngdvendig stanse eller endre prosjektet. | akutte
situasjoner der forskningsdeltakernes sikkerhet er truet, ma endringer implementeres
umiddelbart. Prosjektendringsskjema ma deretter sendes til REK.

Eksempler pa vesentlig endring i prosjekt og som kan ha betydning for
risikonyttevurderingen er:

e Endring i design og analyse

e Endring i utlevering av data

e Innsamling av nye data

¢ Ny kunnskap om risiko, ulempe og/eller nytte for
forskningsdeltakerne og/eller andre

e Endring av prosjektleder, forskningsansvarlig(e),
ansvarshavende for forskningsbiobank.

e Endring i inklusjons og eksklusjonskriterier.

¢ Innholdsmessig endring av forespgrsel om
deltakelse (informasjonsskriv

e Endring i rekrutteringsprosedyre

Melding om endringer gjelder ogsa administrative forhold, s& som:

¢ Nye samarbeidspartnere (institusjoner)
o Utsettelse eller forlengelse av prosjektperioden
e @kning i antall forskningsdeltaker

Alle endringer som er beskrevet ovenfor, skal som den klare hovedregel ogsa meldes til NSD
for endringen eventuelt kan iverksettes.

Er du i tvil om endringen skal meldes, ta kontakt med Seniorradgiver Turid Sjgstedt.
Naermere om utfylling av endringsmelding

Skjema for endringsmelding, Etisk komite for idrettsvitenskapelig forskning pa mennesker
skal benyttes. Endringsmeldingen skal inneholde:

Skjema for endringsmelding
Vedlegg 1 Revidert forskningsprotokoll hvor endringen(e) er markert
Vedlegg 2 Revidert samtykkeskriv — hvis aktuelt- hvor endringen(e) er markert
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Vedlegg 3 Sgknad om endring NSD — hvis aktuelt. Ev godkjenning fra NSD hvis denne
foreligger

Vedlegg X Annen dokumentasjon og opplysninger som er nagdvendig for a fa en full
forstaelse av endringsmeldingen.

Endringsmeldingen og vedlegg (pdf-format) skal samles i ett pdf-dokument for innsendelse.

5. KRAV TIL REDEGJYRELSE FOR FORSKNINGSETISKE UTFORDRINGER VED
PROSJEKTET

5.1 Overordnet

Forskningsprosjekter skal vaere basert pa den grunnleggende forutsetning om at forskning pa
mennesker skal veere basert pa respekt for forskningsdeltakernes menneskerettigheter og
menneskeverd, og at hensynet til deltakernes velferd og integritet skal ga foran vitenskapens
0og samfunnets interesser.

Menneskeverd er knyttet til individets ukrenkelighet. Respekten for menneskeverdet og den
personlige integriteten er formalisert og nedfelt i en rekke internasjonale lover og
konvensjoner om menneskerettigheter. | forskningsetikken innebaerer det at enkeltindivider
har interesser og integritet, som ikke kan settes til side i forskningen for & oppna gkt innsikt
eller for & gagne samfunnet pa andre mater. Forskningen skal verne om personlig integritet,
sikre frihet og selvbestemmelse, respektere privatliv og familieliv og beskytte mot skade og
urimelige belastninger. Forskningen kan fremme menneskeverd, men ogsa true det.
Forskeren ma derfor vise respekt for menneskeverdet i valg av tema, overfor dem som deltar
i forskningen, og nar forskningsresultatene blir formidlet og publisert.

Forskere har en selvstendig plikt til & identifisere, vurdere og avveie eventuelle risikoer,
belastninger og fordeler for deltakerne. Dersom risikoer og belastninger ved deltakelse
overstiger fordelene, kan dette medfare at det verken er etisk eller juridisk forsvarlig a
giennomfgre prosjektet, uavhengig av om det foreligger samtykke.

5.2 Forskningsetiske prinsipper NIH

Far forskningen kan gjennomfares, skal det gjgres en grundig vurdering av risiko og
belastning for deltakerne. Risiko og belastning ma sta i forhold til paregnelige fordeler for
deltakerne selv eller for andre mennesker.

Det er grunnleggende at forskningen anvender metode som bade fremmer god forskning, og
samtidig ivaretar deltakerne pa en etisk og juridisk forsvarlig mate. Det skal derfor tilstrebes a
finne alternative metoder i tilfeller der forskningen kan ha stort skadepotensiale for
deltakerne.

Forskning pa mennesker skal stanses dersom det viser seg at risikoen er stgrre enn mulige
fordeler.

Forskning som involverer mennesker skal veere basert pa informert, frivillig, uttrykkelig og
dokumentert samtykke fra deltakerne.

N | NORGES
IDRETTSHOGSKOLE

Besgksadresse: Sognsveien 220, Oslo
Postadresse: Pb 4014 Ulleval Stadion, 0806 Oslo
Telefon: +47 23 26 20 00, postmottak@nih.no
www.nih.no



8

Det skal veere apenhet om forskning. Bade negative og positive funn skal offentliggjares og
publiseres. Ved publisering skal deltakernes personvern og integritet ivaretas.

5.3 Neermere om krav til den forskningsetiske vurdering — Prinsipper som det skal
redegjares for sgknad og forskningsprotokoll

Redegjarelse for utvalg og hvilke data som planlegges samlet inn i prosjektet:
- Forskningsdata skal veere relevante og ngdvendige for & na forskningsprosjektets formal.

- Graden av personidentifikasjon for data skal ikke veere starre enn ngdvendig for & na
formalet.

- Forskningsdata kan ikke anvendes til formal uforenlig med det opprinnelige formalet uten at
deltakerne har samtykket til dette.

1) Redegjgrelse for metode, design og datavaliditet:

Studiedesign skal veere egnet til & besvare forskningsspgrsmalet. Metoden skal vurderes i
lys av overordnet krav om ivaretakelse av deltakernes grunnleggende rettigheter, herunder
beskytte deltakerne mot potensiell skade og uforholdsmessig ubehag.

Det skal kunne godtgjgres at datagrunnlaget har hay validitet og er tilstrekkelig til & besvare
forskningssparsmalene i prosjektet.

2) Redegjgrelse for samtykke og samtykkeprosessen

Samtykke skal fglge tilsvarende mal som for REK fremleggelsespliktige prosjekter. Videre
skal det i sgknaden fremga:

- Utvalget som skal samtykke, herunder om det er deler av utvalget som mangler
samtykkekompetanse — i sa fall hvordan dette skal handteres.

- Samtykkeprosessen — hvordan planlegges samtykke & innhentes fra deltakerne

- Unntak fra samtykke: Om relevant redegjgr hvorfor dette er ngdvendig.

3) Redegjarelse for risiko-nyttevurdering i prosjektet:

Idrettsvitenskapelig forskning skal vaere basert pa respekt for forskningsdeltakernes
menneskerettigheter og menneskeverd. Hensynet til deltakernes velferd og integritet skal ga
foran vitenskapens og samfunnets interesser. Etisk forsvarlig forskning respekterer og
fremmer samtidig allment anerkjente forskningsetiske normer. | etisk forsvarlig ligger ogsa et
krav om at forskeren skal veere etisk bevisst.

Far forskning pa mennesker gjennomfgres skal det gjgres en grundig vurdering av risiko og
belastning for deltakerne. Disse ma sta i forhold til paregnelige fordeler for
forskningsdeltakeren selv eller for andre mennesker.

Folgende prinsipper skal ligge til grunn for risikonyttebetraktningen:
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- Samtykke i seg selv er ikke tilstrekkelig for a si at et prosjekt er forsvarlig &
gjennomfgre. Det er farst der prosjektet etter en risiko-nyttevurdering er funnet forsvarlig at
det er anledning til & be deltakerne om samtykke til & delta i prosjektet

- Mulige konsekvenser skal veie tyngre enn sannsynlighet for risiko. Dette betyr at
desto mer alvorlige konsekvenser desto strengere krav til nytte.

For sérbare grupper uten eller med redusert samtykkekompetanse, sa kan ikke risiko
overstige det som anses som ubetydelig.

Folgende skal besvares i sgknad til etisk komite:

1. Nytte og fordeler

- Angi fysiske, psykisk, sosiale og/eller praktisk nytte og fordeler na eller i fremtiden,
herunder for hvem — deltakerne selv, gruppe av personer.

- Angi hvilke samfunnsmessig og vitenskapelig betydning resultatene av forskningen vil
kunne ha.

2. Ulemper (risiko og belastning)

- Angi fysiske, psykisk, sosiale og/eller praktisk risiko/skade/belastning na eller i
fremtiden, herunder for hvem — deltakerne selv, gruppe av personer.

- Angi eventuelle etiske utfordringer som resultatene av forskningen vil kunne ha for
samfunnet og eller vitenskapen.

3. Tiltak for & redusere ulemper, skade og belastning

- Angi hvordan ulemper, herunder potensielle skade- og belastningsrisikoer, for deltakerne vil
bli handtert i prosjektet — eventuelt etter prosjektslutt.

4. Forsvarlighetsvurderingen

Med henvisning til risiko-nyttevurderingen, herunder identifisering av fordeler og ulemper,
angi hvorfor du mener at prosjektet er forsvarlig & gjennomfare. Det skal i den sammenheng
sees hen til de overordnede forskningsetiske prinsipper og den interesseavveining som er
gjort med hensyn til risiko-nyttevurderingen og eventuelle kompenserende tiltak.
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