 oso HUNT () ®NTNU

un IVEI’SItetssykthS Kunnskap for en bedre verden

Invitasjon til forskningsprosjekt om cgliaki
Kjeere, HUNT4-deltaker!

Vi tar kontakt for a invitere deg til a delta i en kontrollgruppe i et forskningsprosjekt om cgliaki.
Prosjektet ledes fra Universitetet i Oslo/Oslo Universitetssykehus og foregar i tett samarbeid med
coliakiforskere ved HUNT forskningssenter og NTNU.

Blodprgven du leverte i forbindelse med HUNT4 viser at du ikke har cgliaki (negativ cgliaki-serologi).
Vi gnsker derfor a innlemme deg i en kontrollgruppe, og inviterer deg i den sammenheng til a
komme til Sykehuset Levanger for a fa tatt en blodprgve (i 4 blodprgveglass). Blodprgven fra deg vil
sammenlignes med blodprgver fra deltakere i HUNT4 som fikk pavist cgliaki, og vil kunne hjelpe oss i
forskningsarbeidet med a finne markgrer i blodet hos personer med cgliaki som ikke finnes i blodet
til personer uten cgliaki (altsa personer i kontrollgruppen). Det er kun denne ene blodprgven som
skal tas av deg, og du vil ikke fa svar pa analyser av denne.

Vi ber deg om a lese informasjon- og samtykkeskriv « Tarmsykdommer» under, som du blir bedt om
a underskrive pa fgr blodprgvetakingen.

Vi ber deg om & bestille time til blodprgvetakingen pa nettsiden var (www.ntnu.no/hunt/coliaki) sa
snart som mulig og senest innen 2 uker om du gnsker a delta. Om du ikke gnsker a bruke nettsiden
for timebestilling eller har spgrsmal, kan du se kontaktinformasjonen under. Du trenger ikke a foreta
deg noen ting om du ikke gnsker a delta.

Med vennlig hilsen

Knut E A Lundin Eivind Ness-Jensen
Prosjektleder Prosjektleder, cgliaki i HUNT4
Professor og overlege Fagrsteamanuensis og overlege
Universitetet i Oslo / Oslo Universitetssykehus NTNU / Sykehuset Levanger

Kontaktinformasjon (forskningssykepleier Petter Tinbod Eggen)
Telefon: 74 09 83 25 (denne vil ikke alltid kunne besvares)

Epost: PetterTinbod.Eggen@helse-nordtrondelag.no


http://www.ntnu.no/hunt/coliaki
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C Oslo
universitetssykehus

FORESP@RSEL OM A AVGI BIOLOGISK MATERIALE TIL

BIOBANKEN « TARMSYKDOMMER»

BAKGRUNN OG HENSIKT

Leger og forskere ved Oslo Universitetssykehus HF og samarbeidende sykehus arbeider for a forbedre
forstdelsen av arsaken til tarmsykdommer, og for a forbedre diagnostikk og behandling av slike tilstander. For
dette formal har vi etablert en felles, sakalt generell biobank, som har navnet «Tarmsykdommer». Det er flere
pagaende og planlagte forskningsprosjekter som bruker prgver fra denne biobanken. Dette er en forespgrsel til
deg a delta til forskning ved & avgi prgver til denne biobanken, som har saksnummeret 2012/341 hos Regional
Etisk Komite. Det biologiske materialet blir oppbevart pa ubestemt tid i dypfrysere og andre egnete
lagringssteder pa Oslo Universitetssykehus og samarbeidende sykehus. Materialet brukes til forskning pa
sykdommer som cgliaki og glutensensitivitet, inflammatorisk tarmsykdom som Crohn’s sykdom og ulcergs
kolitt, ulike kreftsykdommer og andre sykdommer. Pasienter som utredes eller behandles for tarmsykdommer
og deres slektninger, kan bli forespurt om a gi sitt samtykke til & avgi prgver til biobanken. Vi inkluderer ogsa
prover fra friske individer i biobanken.

Forskningsprosjektene som bruker materiale fra biobanken er hver for seg godkjent av Regional Etisk Komite.
Hvert av disse prosjektene vil ha et spesifikt mal og veere tidsbegrenset. De som avgir materiale til biobanken vil
ikke fa spesifikk forespgrsel om hvert enkelt av disse prosjektene.

HVILKET BIOLOGISK MATERIALE SKAL INNSAMLES?

| forbindelse med utredning og behandling av din tilstand kan det bli ngdvendig a ta prgver av vev, blod, urin og
andre kroppsvaesker for a stille diagnosen og bestemme riktig behandling. Legene som tar slike prgver vil alltid
vurdere om det er klinisk tilradelig a ta prover, slik vi ogsa gjgr innen all vanlig diagnostikk. | tilfelle operasjon vil
deler av vevet som hentes ut, kunne brukes til forskning. Vi spgr deg om du vil gi tillatelse til:

e at deler av prgvene som blir til overs kan oppbevares til senere bruk i forskning pa tarmsykdommer

e at blod- og/eller vevsprgver som allerede er tatt i forbindelse med tidligere undersgkelser og behandling,
eller forskningsprosjekt, ogsa kan benyttes i forskningen

¢ 3 ta ekstra blodprgver, avfgringsprgver eller vevsprgver til studier av ulike komponenter av mulig betydning
for utvikling av tarmsykdommer.

Deltakelse i studiene kan medfgre ekstra ubehag og ulempe for deg. Ved blodprgvetaking og ved gastroskopi
kan det bli tatt ekstra prgver til forskning, dette vil naturlig forlenge undersgkelsen noe. Totalt sett dreier dette
seg om fa minutter. Selve det a ta ekstra prgver av blod eller fra tarm innebaerer ikke, etter det vi kjenner til,
gket risiko. Alle prosedyrene utfgres av spesialtrenet personell. Det blir ikke tatt prgver hvis man mistenker at
dette kan ga utover pasientenes sikkerhet eller hvis pasienten er uvanlig besvaeret under prgvetakingen.

Prgvene som blir tatt fra deltagerne, far en egen kode og sendes avidentifisert til forskerne. | laboratoriet blir
prgvene behandlet videre og analysert med en rekke avanserte metoder, slik all moderne forskning i dag
benytter. Dette inkluderer analyse pd hvordan immunsystemet i prgvene reagerer, inkludert analyser pa
hvordan genene styrer slik respons.
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BREDT SAMTYKKE

Nar du avgir biologisk materiale til denne generelle forskningsbiobanken, avgir du ogsa et bredt samtykke til at
materiale og relevante helseopplysninger skal brukes til fremtidig forskning innen tarmsykdommer.

INNSAMLING OG BRUK AV HELSEOPPLYSNINGER

Biobanken vil inneholde noen opplysninger om deg for eksempel navn og fgdselsnummer, diagnose,
behandlingssted. Disse er kun tilgjengelige gjennom en koblingsngkkel som skal beskytte din identitet, men
samtidig gjgre det mulig a knytte opplysningene om deg til ditt materiale giennom en kodeliste. Virksomheten
er ansvarlig for at koblingsngkkel oppbevares og forvaltes forsvarlig. Materiale og opplysningene om deg lagres
permanent og vil analyseres i forbindelse med spesifiserte forskningsprosjekter.

Ditt samtykke gjelder ogsa publisering av forskningsdata, med dette menes blant annet foredrag og
vitenskapelige artikler. I slike artikler vil det ikke vaere mulig a spore den enkelte pasient. Et unntak kan veere
publikasjoner knyttet til en spesifikk sykehistorie. | slike tilfeller er det spesielt strenge regler og det ma
innhentes et separat samtykke. Innen forskning er det ogsa prioritert & dele data, det betyr at de skal gjgres
tilgjengelig for bade andre forskere og «folk flest». Slike data kan legges ut pa dpne og delvis apne nettsteder.
Tilgang til slike nettsteder reguleres av strenge regler, som selvsagt blir fulgt ogsa nar det gjelder dine prgver.

SAMMENSTILLING AV DATA FRA BIOBANKEN MED ANDRE OPPLYSNINGER

| enkelte forskningsprosjekter kan det vaere aktuelt 3 sammenstille informasjon fra biobanken med
opplysninger fra pasientjournal, helseundersgkelser, helseregistre eller offentlige administrative registre. |
prosjektet vil vi innhente og registrere opplysninger om deg. Opplysninger som registreres om deg vil gjelde
forhold som vi mener kan vaere av betydning for utvikling og forlgp av tarmsykdom. Dette vil ogsa inkludere
opplysninger om andre tilstander som av og til ses samtidig med tarmsykdommer (for eksempel forstyrrelser i
immunapparatet). Vi vil registrere symptomer, blodprgvesvar, funn ved andre typer undersgkelser (for
eksempel rgntgenundersgkelser) og behandling som er gitt. Vi vil primart benytte opplysninger fra din journal
ved Oslo Universitetssykehus HF eller ditt behandlende sykehus. Det kan veere ngdvendig a innhente
supplerende opplysninger av tilsvarende type fra journal hos fastlege eller annen helseinstitusjon. Ved a
undertegne dette samtykket sier du deg ogsa enig i at slike opplysninger kan innhentes.

SAMMENSTILLING AV DATA FRA BIOBANKEN MED ANDRE

| enkelte forskningsprosjekter kan det vaere aktuelt 3 sammenstille informasjon fra biobanken med
opplysninger fra helseundersgkelser, helseregistre eller offentlige administrative registre. | enkelte prosjekter
kan det bli aktuelt a koble forskningsdata til andre registre. Slik kobling vil bare skje etter forutgaende
godkjenning av Regional etisk komité for medisinsk og helsefaglig forskningsetikk og andre instanser.
Opplysninger fra aktuelle registre kan omfatte kreftforekomst (Kreftregisteret), dgdsarsak
(Dgdsarsaksregisteret), medisinske forhold rundt fgdsel (Medisinsk fedselsregister) og bosted (Folkeregisteret).

GENETISKE UNDERS@KELSER

Det kan vaere aktuelt a gjgre genetiske analyser pa det materialet som er samlet inn. Moderne forskning kan
analysere nesten alle deler av ditt arvestoff, ogsa det som aktiveres i immunceller. | vart arbeid analyserer vi
ikke pa gener som sier noe om risiko for arvelig sykdom hos den enkelte.

* Genetisk veiledning: Det legges ikke opp til genetisk veiledning siden vi ikke vil analysere pa «fglsomme»
gener. Vi har avtale med medisinsk genetiker i tvilstilfeller.

¢ Tilfeldige funn: Man kan ikke helt utelukke at det gjgres tilfeldige funn som kan ha betydning for din
fremtidige helse. Ansvarlig kliniker vil handtere dette i samrad med medisinsk genetiker.
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¢ Mulig re-identifisering: Gensekvenser som legges ut i databaser og/eller publikasjoner kan potensielt fgres
tilbake til en enkeltperson, spesielt hvis man har andre, identifiserte prgver fra den samme personen tatt i
annen sammenheng. All var forskning forholder seg til regler for offentliggjgring av slike opplysninger.

Man kan tenke seg at det i studien gjgres funn som har klinisk betydning for den enkelte pasient. Dette kan for
eksempel innebare at man finner tegn til ondartet sykdom (kreft). Slike opplysninger vil uten unntak bli
vurdert av prosjektleder (ansvarlig kliniker). Dagens vitenskapelige metoder innbefatter analyse pa enkeltgener
hos den enkelte pasient. Selv om forskningen planlegges slik at den ikke skal fange opp sakalte
”sykdomsgener”, kan man ikke helt garantere at dette kan skje. Vi har etablert beredskap for slike tilfeller.
Dette er i henhold til gjeldende regelverk og lovgivning.

GODKJENNING AV FREMTIDIGE FORSKNINGSPROSJEKTER

Alle fremtidige forskningsprosjekter som benytter materialet fra deg skal forhands godkjennes av Regional Etisk
komité, men du vil kun unntaksvis bli spurt pa nytt om slik bruk.

INFORMASJON OM FREMTIDIGE PROSJEKTER

Prosjektene og resultatene vil bli publisert pa internett og i vitenskapelige artikler. Informasjon om nye
prosjekter blir ogsa publisert pa sykehusenes hjemmesider og andre aktuelle steder som Norges Forskningsrad
og internasjonale oversikter over forskning.

UTLEVERING AV PROVEMATERIALE

Det kan vaere aktuelt at biologisk materiale utleveres til forskningsinstitusjoner i inn- og utland. Materialet vil
kun utleveres uten navn, fgdselsnummer eller andre direkte gjenkjennende opplysninger. Utlevering av
materiale forutsetter en skriftlig avtale om slik utlevering mellom Oslo Universitetssykehus og mottaker. | noen
tilfeller kan utlevering av materiale og data vaere aktuelt til land der man ikke har de samme reglene for
personvern som innen EU/E@S omradet. | slike tilfeller pahviler det de ansvarlige for biobanken og
forskningsprosjektene spesiell arvakenhet.

MULIGHET FOR A TREKKE SITT SAMTYKKE, INNSYNSRETT, ENDRING OG SLETTING AV
OPPLYSNINGER

Det er frivillig & delta. A avgi biologisk materiale til generelle forskningsbiobanken «Tarmsykdommer» er frivillig
og krever samtykke. Det vil ikke ha noen betydning for din behandling dersom du ikke velger a avgi prgve, eller
dersom du senere gnsker 3 trekke deg.

Du kan til enhver tid fa innsyn i hvilket materiale som er lagret fra deg. Du kan nar som helst kreve at materialet
blir destruert, uten at du ma oppgi noen grunn. Destruksjon av materialet vil imidlertid ikke innebzere sletting
av utledete opplysninger som har inngatt i sammenstilling, analyser eller brukt i vitenskapelige publikasjoner.
Ditt biologiske materiale kan ogsa bli brukt til a etablere «produkter» som evigvoksende cellelinjer, og deler av
arvestoffet fra prgvene dine kan settes inn i virus, bakterier eller laboratoriedyr. Slike «produkter» vil ikke bli
destruert selv om du skulle trekke ditt samtykke tilbake, og du vil heller ikke ha rett pa noen gkonomisk
godtgjgrelse hvis slike «produkter» blir brukt i utvikling av nye legemidler, ny diagnostikk eller annen
innovasjon.

KONTAKT

Ansvarlig for biobanken/kontaktperson: Overlege, professor, dr. med. Knut E.A. Lundin, Avdeling for
transplantasjonsmedisin, Oslo Universitetssykehus Rikshospitalet, tif. 23 07 23 88, 2307 24 00 el. 23 07 00 00
eller e-post til «kknut.lundin@medisin.uio.no» (merk at epost ikke skal brukes til 8 sende sensitive
opplysninger). Hans kontoradresse er rom B1.3093B, Oslo Universitetssykehus Rikshospitalet, Sognsvannsveien
20, 0372 Oslo.
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Mailadresse til Personvernombudet ved Oslo Universitetssykehus er personvern@ous-hf.no.

GODKJENNING

Regional komité for medisinsk og helsefaglig forskningsetikk har vurdert biobanken, og har gitt
forhandsgodkjenning saksnummer hos REK 2012/341.

Etter ny personopplysningslov har behandlingsansvarlig Oslo universitets sykehus og prosjektleder Knut E. A
Lundin et selvstendig ansvar for a sikre at behandlingen av dine opplysninger har et lovlig grunnlag. Dette
prosjektet har rettslig grunnlag i EUs personvernforordning artikkel 6 nr. 1a og artikkel 9 nr. 2a og ditt
samtykke.

Alle data lagres i henhold til prosedyrer som er godkjent av Personvernombudet.
Oslo Universitetssykehus HF ved administrerende direktgr er databehandlingsansvarlig.

Du har rett til 3 klage pa behandlingen av dine opplysninger til Datatilsynet.
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SAMTYKKE TIL LAGRING AV BIOLOGISK MATERIALE

Jeg er villig til 3 avgi bredt samtykke til at mitt biologiske materiale kan oppbevares varig i Generell biobank
«Tarmsykdommer» og bli benyttet i fremtidig forskning.

Navnelapp eller navn med blokkbokstaver og fgdselsdato:

Sted og dato Deltakers signatur

Deltakers navn med trykte bokstaver

Jeg bekrefter & ha gitt informasjon om prosjektet:

Sted og dato Signatur

Rolle i prosjektet
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