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Irritabel tarmsyndrom hos tvillinger: Biologi og psykososiale

forhold

Dette er en invitasjon til deltakelse i forskningsprosjektet «lIrritabel tarmsyndrom hos tvillinger: Biologi
og psykososiale forhold». Prosjektet er et samarbeid mellom Sentralsykehuset i Vestfold (SIV), Senter
for bioinformatikk ved Universitetet i Oslo og Nasjonalt tvillingregister (NTR) ved Folkehelseinstituttet
(FHI). | det fglgende er det oppsummert informasjon om prosjektet, hva det innebaerer a delta og hvilke
rettigheter du har som deltaker.

Hensikt?

Hensikten med studien er a fa gkt kunnskap om hvordan biologiske og
psykososiale faktorer pavirker utvikling av irritabel tarmsyndrom (IBS).
Resultatene kan bidra til forbedret utredning, diagnostisering og behandling
av IBS. Du kan lese mer om IBS og bakgrunnen for & bruke tvillinger i denne
forskningen her. Pa NTRs nettside finner du mer om tvillingforskning generelt
og resultater fra tidligere prosjekter: Nasjonalt tvillingregister.

Hvem kan delta, og hva innebeerer det?

Du er invitert fordi du er enegget tvilling og deltok i «Sosiale forhold og helse:
En tvillingstudie» i 2021. | denne studien svarte deltakerne pa en rekke
spgrsmal om sosiale forhold og helse, blant annet IBS.

Vi haper at du vil veere med uansett om du har symptomer pa IBS eller ikke.

Dersom du samtykker til deltakelse i studien, ber vi deg om a fylle ut
samtykkeerklaeringen som du finner nederst. Deltakelse innebeerer at du
besvarer et kort spgrreskjema og at du bidrar med enten én spyttpragve, én
avfgringsprgve eller begge deler. Du velger selv hva du vil bidra med. Vi
haper du vil bidra med begge, men vi vil gjerne ha deg med selv om du velger
bare den ene.

Nar du har fylt ut samtykkeerklaeringen nederst, vil du fa tilsendt
prgvetakingsutstyr, bruksanvisning og returkonvolutt i posten. Du tar prgvene
hjemme og sender dem tilbake uten at det koster deg noe.

Hva skjer med opplysningene om deg?


https://www.fhi.no/hs/tvilling/irritabel-tarmsyndrom--biologiske-og-psykososiale-forhold/
https://www.fhi.no/tvilling/
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Opplysningene du avgir, blir oppbevart og behandlet fortrolig etter gjeldende
regler om personvern. De blir brukt i analysearbeidet som er beskrevet i
avsnittet om hensikten med studien. Fgdselsnummeret ditt oppbevares adskilt
fra andre opplysninger om deg. Alle opplysninger vil bli behandlet i
avidentifisert form, dvs. uten navn, fgdselsnummer eller annet som kan
identifisere deg. Det er bare prosjektleder og noen fa forskere med
taushetsplikt som far tilgang til dine data. All forskning vil fglge gjeldende
regler og bli utfagrt av godkjente forskningsinstitusjoner. Data vil bli behandlet
og rapportert pa gruppeniva, noe som betyr at det ikke blir publisert resultater
basert pa svar fra kun én eller sveert f personer. Forskningsresultater vil bli
offentliggjort pa nettsiden til NTR og i internasjonale tidsskrifter. Resultatene
vil ikke kunne knyttes til enkeltpersoner i undersgkelsen. Du vil heller ikke fa
personlig tilbakemelding om resultatene fra prosjektet.

Hva skjer med de biologiske prgvene du avgir?

Det biologiske materialet du sender inn, altsa spytt- og/eller avfaringspraver,
vil bli lagret i en forskningshiobank pa Sykehuset i Vestfold inntil de blir
analysert i denne studien. Analysene gjgres i samarbeid med Senter for
bioinformatikk ved Universitetet i Oslo. De genetiske undersgkelsene er
avgrenset til forskning pa endret genuttrykk (epigenetikk) som potensielt har
sammenheng med IBS.

Etter at forskningsprosjektet er avsluttet, blir gjenvaerende biologisk materiale
lagret i fem ar. Deretter blir det destruert og slettet ifalge interne retningslinjer.
Eventuelle utvidelser i bruk og oppbevaringstid kan kun skje etter ny
godkjenning fra REK og andre relevante myndigheter.

Dine rettigheter

Det er frivillig & delta i studien. Du kan nar som helst og uten & oppgi noen
grunn trekke samtykket ditt tilbake, kreve innsyn i hva som er registrert om
deg, hva opplysningene har blitt brukt til eller be om at de blir slettet. Dette
kan du gjgre ved a sende e-post til tvilling@fhi.no. Dersom du trekker tilbake
samtykket, vil det ikke forskes videre pa dine opplysninger og ditt biologiske
materiale. Du kan kreve innsyn i opplysningene som er lagret om deg, og
disse vil da utleveres innen 30 dager. Du kan ogsa kreve at dine opplysninger
i prosjektet slettes og at det biologiske materialet destrueres. Adgangen til &
kreve destruksjon, sletting eller utlevering gjelder ikke dersom materialet eller
opplysningene er anonymisert eller publisert. Denne adgangen kan ogsa
begrenses dersom opplysningene er inngatt i utfarte analyser. Vi behandler
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dine personopplysninger basert pa ditt samtykke. Hvis du har spgrsmal om
personvern, kan personvernombudet pa Sykehuset i Vestfold kontaktes pa
pvo@siv.no. Hvis du vil klage pa behandlingen av opplysningene dine, kan du
kontakte Datatilsynet. Informasjon om rettighetene dine finnes ogsa hos
Nasjonalt tvillingreqister.

Hva innebeerer samtykket?

Dine data brukes bare til forskningsprosjekter som er godkjent av REK eller
annen relevant godkjenningsinstans. Opplysningene du avgir, vil kunne innga
I alminnelig internasjonalt forskningssamarbeid. Forskere fra andre land som
deltar i forskningsprosjekter og mottar opplysninger, ma forplikte seg til &
folge EUs regelverk for personvern. Opplysningene fra spgrreskjemaet vil bli
tilbakefart til NTR og forvaltet i trdd med de retningslinjer som er gjeldende for
registeret. Dette betyr at opplysningene fra spgrreskjemaet via NTR vil kunne
innga i ytterligere forskning og analyser innenfor tvillingregisterets formal.

Kobling til helseregistre

Det kan bli aktuelt & kople opplysninger fra studien og fra NTR til
helseregistre, som Medisinsk fadselsregister, Norsk Pasientregister og
Legemiddelregisteret, for & hente informasjon om deltakernes sykehistorie,
medikamentbruk mm. De kan ogsa bli koplet mot offentlige registre med
informasjon om utdanning, arbeidsforhold, offentlige ytelser mm., hos for
eksempel Statistisk Sentralbyra eller NAV. Slike sammenstillinger vil kun skje
etter forhandsgodkjenning fra nadvendige instanser, og du vil ikke kunne
identifiseres av forskerne i forbindelse med koplingene.

Prosjektansvar, kontaktopplysninger og godkjenninger

Sykehuset i Vestfold er forsknings- og behandlingsansvarlig for studien.
Prosjektet ledes av overlege May-Bente Bengtson pa SlIV, i samarbeid med
Jennifer Harris, PhD, Forskningsdirektgr, Senter for fruktbarhet og helse pa
FHI, og postdoktor Julia Kutschke pa SIV. Prosjektleder er ogsa ansvarlig for
forskningsbiobanken pa SIV, samt databehandlingsansvarlig og kan
kontaktes pa may-bente.bengtson@siv.no

Nasjonalt tvillingregister kan kontaktes pa tvilling@fhi.no

Prosjektet er forskningsetisk vurdert og godkjent av Regional komité for
medisinsk og helsefaglig forskningsetikk og har saksnummer 2023/531767.
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Fadselsnummer (11 siffer)

Samtykkeerkleering
Ved & samtykke til deltakelse og pravetaking nedenfor, kommer du videre til spgrreskjemaet.
Hvis du ikke gnsker a delta, kan du lukke nettleseren.

Jeg har lest informasjonen om prosjektet «lIrritabel tarmsyndrom hos tvillinger: Biologi og psykososiale
forhold».
Ja, jeg samtykker til & delta i tvillingstudien og til at opplysningene og prgvene jeg avgir, kan brukes i

samsvar med beskrivelsen ovenfor

Trykk "Send" for & komme videre til sparreskjema
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