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Hva skal jeg snakke om?

• Hva mener vi med samtykkekompetanse?
• Hvorfor er det viktig ved deltakelse i forskning?
• Hvordan vurderer vi samtykkekompetansen?
• Hva når samtykkekompetansen endrer seg underveis i 

forskningsprosjektet?



Hva er samtykkekompetanse?



Hva er samtykkekompetanse?

• Samtykkekompetanse er en persons evne 
til å ta en informert beslutning om å 
motta helsehjelp eller delta i medisinsk og 
helsefaglig forskning 

Def. Store Norske Leksikon

www.pixabay.com



Vurdere samtykkekompetanse

• Når skal samtykkekompetanse 
undersøkes?
– Når helsehjelp tilbys
– Ved deltagelse i forskning

• Hva mener vi med helsehjelp? 
– Forebygging, diagnostikk, 

behandling, rehabilitering, pleie og 
omsorg

• Rett til å si nei, også selv om helse-
hjelpen er nødvendig: ”Mot sitt eget 
beste”

www.pixabay.com



Pasient- og brukerrettighetsloven

• Kapt. 3: Rett til medvirkning 
og informasjon

• Kapt. 4: Samtykke til 
helsehjelp

• Kapt. 4A: Helsehjelp til 
pasienter uten samtykke-
kompetanse som motsetter 
seg helsehjelpen mv.

www.pixabay.com



Helseforskningsloven

Kapt. 4. Samtykke
• § 13. Hovedregel om samtykke
• § 14. Bredt samtykke 
• § 16. Tilbaketrekking av samtykke
• § 17. Hvem som har 

samtykkekompetanse
• § 18. Vilkår for forskning som 

inkluderer personer uten 
samtykkekompetanse

www.pixabay.com



§ 13 hovedregel om samtykke



§ 14 Bredt samtykke



§ 15 Ny eller endret bruk av innsamlet humant biologisk 
materiale eller helseopplysninger



§ 16 Tilbaketrekking av samtykke



§ 17 Hvem har samtykkekompetanse?



Pasient- og brukerrettighetsloven



§ 18 Vilkår for forskning som inkluderer personer uten 
samtykkekompetanse



Hvordan vurdere samtykkekompetanse?



Vurdere samtykkekompetanse

• Generell kunnskap om pasienten/deltaker 
er viktig 

• Kunnskap om helsehjelpen eller 
forskningsstudien

• Samtale med pasient/deltaker om aktuell 
forskning

• Samtale med pleiere/pårørende

www.pixabay.com



Vurdere samtykkekompetanse

• Legge forholdene til rette for at pasienten kan utøve 
samtykke
– god tid
– variasjon hos pasienten
– tilpasset informasjon 

• Krav om ”åpenbart ikke i stand til å forstå” – ved 
tvil, har samtykkekompetanse
– Avgjørelsen begrunnes og dokumenteres i 

pasientens journal

www.pixabay.com



Vurdere samtykkekompetanse
I forhold til hva og når? 
• Samtykkekompetanse skal vurderes i forhold til 

aktuell beslutning om helsehjelp eller deltagelse i 
forskning
– Situasjons-spesifikk
– Tids-spesifikk

• Generell tap av samtykke-kompetanse er sjeldent 
(PBRL §4-3, 2 ledd)
– Bevisstløs/koma
– Alvorlig psykose
– Alvorlig demenssykdom 

www.pixabay.com
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Vurdere samtykkekompetanse

• Hvem avgjør spørsmålet om samtykkekompetanse?
 Pasient- og brukerrettighetslovens §4-3 

 ”Den som yter helsehjelp avgjør om pasienten mangler kompetanse til 
å samtykke etter annet ledd. Helsepersonell skal ut fra pasientens 
alder, psykiske tilstand, modenhet og erfaringsbakgrunn legge 
forholdene best mulig til rette for at pasienten selv kan samtykke til 
helsehjelp, jf. §3-5.”

 Ofte lege – i samarbeid med pleiepersonell
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Vurdere samtykkekompetanse

• 4 hjelpespørsmål
– Kan du gjenta med dine egne ord det jeg har snakket om?
– Kan du begrunne ditt valg?
– Hva betyr dette for ditt problem – din situasjon – for deg og dine? 
– Hvilke andre muligheter eller valg har du – hva er fordelene og ulempene?



FARV

• Pasientens evne til å forstå informasjon som er relevant for 
beslutningen om helsehjelp

• Pasientens evne til å anerkjenne denne informasjonen i sin egen 
situasjon, spesielt i forhold til hans/hennes egen lidelse og de 
mulige konsekvensene av de ulike behandlingsalternativene

• Pasientens evne til å resonnere med relevant informasjon i en 
avveining av de ulike behandlingsalternativene

• Pasientens evne til å uttrykke et valg



Hva når samtykkekompetansen endrer seg underveis?

• Kan skje ved demens (samtykkekompetansen blir dårligere) eller 
ved bevisstløshet (samtykkekompetansen blir bedre)

• Må vurderes fortløpende
• Kan innhentes i ettertid
• Vurdering om deltaker forstår at han/hun kan trekke seg?
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