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Miljobiobanken - Samtykke foreldre med barn over 16 ar

Obligatoriske felter er merket med stjerne *

ﬂ. FH I m,El)ilj?biobanken

Foresporsel om a avgi biologisk materiale og informasjon til
miljgbiobanken

Bakgrunn og hensikt

Dette er et spgrsmal til deg om & delta i en undersgkelse om miljggifter og helse, som innebaerer &
avgi en blodpregve og en urinprgve, samt & svare pa et sparreskjema. Vi inviterer bade mor, far og barn
fordi dere er deltakere i MoBa. Ved at dere deltar i denne undersgkelsen far vi en unik mulighet til &
male familiens navaerende nivaer av miljagifter i kroppen og kartlegge mulige sammenhenger med
helse.

Vi blir stadig utsatt for ulike stoffer via luft, mat, vann og forbrukerprodukter som kan vaere helseskade-
lige (miljagifter). Miljagifter regnes som en av de stgrste truslene mot kommende generasjoners helse.
Det er et stort behov for & overvake eksponeringen og undersgke i hvilken grad miljagifter og andre
ugnskede stoffer kan gke risikoen for helseproblemer. Miljgbiobanken (Human Miljgbiobank Norge) er
en delundersgkelse av Den norske mor, far og barn-undersgkelsen (MoBa) som Folkehelseinstituttet
er ansvarlig for. Miljgbiobanken er del av Folkehelseinstituttets satsning innen klima, miljg, mat og
helse.

Formalet med undersgkelsen er a fglge med pa hvordan nivaer av naeringsstoffer, miljggifter og andre
ugnskede stoffer i kroppen var endrer seg over tid, og hvordan disse pavirker markarer for helse malt i
blod/urin. Det kan ogsa veere aktuelt & sammenligne data og materiale fra denne innsamlingen med
tidligere innsamlinger til Miljgbiobanken, og studere mulige sammenhenger mellom miljagifter, epigen-
etikk og helse.

Noen av dere som mottar henvendelsen har deltatt i Miljgbiobanken tidligere, og det vil veere veldig
verdifullt at dere deltar igjen da det er av stor betydning for forskningen a fa gjentatte praver fra de
samme personene. Det kan derfor hende at vi kontakter deg igjen i fremtiden for & sperre deg om a gi
tilsvarende informasjon og prgver pa nytt. | sa fall far du et nytt informasjons- og samtykkeskriv. Det
biologiske materialet og opplysningene blir oppbevart pa ubestemt tid og skal brukes i fremtidig forsk-
ning som beskrevet under formal over.

Hvilke biologiske materialer og opplysninger skal vi samle inn?

Vi ber deg om & avgi en blodprgve og en urinpragve, samt a fylle inn et elektronisk spgrreskjema og to
korte spgrreskjema pa papir. Deltakelse innebaerer at du bestiller time hos legen og at blodprgvene tas
der. For voksne og barn over 16 ar gnsker vi 6 rgr (rundt 50 mL) blod. Blod- og urinpravene vil bli lag-
ret i en biobank kalt Miljgbiobanken pa Folkehelseinstituttet.

Dere som deltakere har allerede svart pa mange tidligere sparreskjemaer i MoBa. Vi trenger na infor-
masjon som kan veere viktig for nivaet av miljggifter i kroppen, for eksempel kosthold, levevaner og
bomilja.



Risiko og ulemper ved deltakelse

Det vil ikke veere noen risiko eller store ulemper ved & delta annet enn tiden det tar a fylle ut spgrre-
skjemaet (1 - 1,5 time), samle morgenurin og fa tatt blodpraven.

Du ma sette av tid pa en hverdag til & besgke legekontoret. Som kompensasjon vil de som leverer prg-
ver og svarer pa sparreskjema fa et gavekort pa kr 500 hver. Informasjon til legekontoret blir vedlagt
preovetakingsutstyret du far tilsendt. Kostnader til blodprgvetaking og forsendelse dekkes av
Folkehelseinstituttet.

Bredt samtykke

Nar du avgir biologisk materiale til Miljgbiobanken og svarer pa spgrreskjema, avgir du ogsa et bredt
samtykke. Bredt samtykke betyr at materiale og helseopplysninger ogsa kan brukes til fremtidig forsk-
ning innen feltet miljgeksponeringer og helse, slik vi har beskrevet det innledningsvis under Bakgrunn
og hensikt.

Nar du blir bedt om & avgi bredt samtykke, betyr det at vi ikke spgr om nytt samtykke til & bruke dine
opplysninger igjen, sa lenge formalet med forskningen samsvarer med bade Miljgbiobanken og MoBa
sitt formal.

For & utnytte det biologiske materialet og data som genereres fra de ulike analysene pa en best mulig
mate, vil alle analyseresultater og opplysninger fra sparreskjema lagres i et register sammen med
MoBa-data for a kunne gjenbrukes i henhold til formalet til MoBa og denne undersgkelsen.

Innsamling og bruk av helseopplysninger

Biobanken og tilh@rende register med opplysninger og analyseresultater vil inneholde opplysninger om
deg. Disse er kun tilgjengelige gjennom en koblingsngkkel som beskytter din identitet, men samtidig
gjer det mulig & knytte opplysningene om deg til ditt materiale gjennom en kodeliste (pseudonyme
data). Folkehelseinstituttet er ansvarlig for at koblingsngkkel oppbevares og forvaltes forsvarlig og det
er kun fa ansatte som har tilgang til denne. Materiale og opplysningene om deg lagres permanent og
vil benyttes i forbindelse med spesifiserte forskningsprosjekter.

Sammenstilling av data fra miljgbiobanken med andre opplysninger

| enkelte forskningsprosjekter kan det vaere aktuelt & sammenstille informasjon fra Miljgbiobanken med
andre opplysninger om deg fra MoBa, pasientjournalen din, helseundersgkelser (for eksempel HUNT),
helseregistre (SYSVAK, MSIS, MFR og lignende) eller offentlige administrative registre (SSB, Folkere-
gisteret og lignende).

Epigenetiske undersokelser

Arvematerialet vart kan undersgkes enten ved a studere selve genene vare eller hvordan de regule-
res. | prosjekter som benytter materiale fra denne biobanken er det bare aktuelt & se pa hvordan ge-
nene reguleres, ved a studere epigenetiske endringer pa arvematerialet som er samlet inn. Det er der-
for ikke mulig for forskningsprosjekter a kunne avdekke spesifikke sykdommer, i det avgitte materialet.
Det vil kun bli aktuelt & undersgke hvorvidt miljggifter pavirker regulering av genene. Derfor gnsker vi a
ha mulighet til & bruke en del av blodprgven til & gjgre epigenetiske analyser med dagens metoder
og/eller metoder tilgjengelig i fremtiden.

Godkjenning

Regional komité for medisinsk og helsefaglig forskningsetikk (REK) har gjort en forskningsetisk vurde-
ring av biobanken (REK-referanse 11754).

Folkehelseinstituttet er forskningsansvarlig institusjon og Line Smastuen Haug er ansvarshavende for
biobanken.

Vi behandler opplysningene basert pa GDPR artikkel 6 nr.1 bokstav e) og artikkel 9 nr.2 bokstav j).

Godkjenning av fremtidige forskningsprosjekter

Alle fremtidige forskningsprosjekter som benytter materialet og data fra deg skal forhandsgodkjennes
av en regional komité for medisinsk og helsefaglig forskningsetikk. Du vil normalt ikke bli spurt pa nytt
om slik bruk av materialet.



Informasjon om fremtidige prosjekter

Miljgbiobanken har en egen nettside. Her kan du fglge med pa status for Miljgbiobanken og her vil in-
formasjon om forskningsprosjekter som benytter materiale og generelle resultater bli lagt ut. Det vil
ikke bli gitt tilbakemelding om individuelle resultater fra forskningsprosjekter, men det er lite sannsynlig
at noen av deltakerne i biobanken vil vise seg a veere eksponert for disse stoffene i sa stor grad at det
vil kunne ha helsemessige konsekvenser for den enkelte.

Utlevering av biologisk materiale og data

Det vil veere aktuelt at biologisk materiale, analyseresultater og informasjon fra sparreskjema utleveres
til internasjonale samarbeidspartnere i og utenfor EU/EQS til forskning og overvakning. Materialet,
analyseresultater og informasjonen vil kun utleveres som kodede opplysninger. Det vil si uten navn,
fedselsnummer eller andre direkte gjenkjennende opplysninger. Koden som knytter deg til dine per-
sonidentifiserbare opplysninger vil ikke bli utlevert. Dine rettigheter til & bestemme over opplysningene
er ivaretatt pa en god mate etter europeisk personvern. Eventuelt restmateriale etter at kijemiske analy-
ser er foretatt i utlandet, skal destrueres eller returneres til Folkehelseinstituttet. Dersom personopplys-
ninger og biologisk materiale skal sendes til land utenfor EU/EJS skal det iverksettes tiltak for & iva-
reta dine rettigheter i henhold til lovgivning for europeisk personvern.

Enkelte institusjoner i EU krever ogsa at du samtykker spesifikt til fglgende bruk:

» Samarbeid med EU-kommisjonen inkludert Joint Research Centre for eksempel til & utvikle regel-
verk for bruk av kjemikalier

» Deling av data pa den Europeiske plattformen for overvaking av kjemiske stoffer kalt IPCHEM

» Deling av data pa lukkede europeiske databaser for forskning og overvakning

Det er frivillig a delta

A avgi biologisk materiale og opplysninger til Miljgbiobanken er frivillig og krever samtykke. Dersom du
gnsker a delta, ma dette bekreftes ved samtykke. Du kan fortsette a delta i MoBa selv om du sier nei til
a delta i denne undersgkelsen. For & fa best mulige svar gnsker vi helst at bade mor, far og
barn/ungdom er med, men skulle bare en eller to av dere bli med, er det ogsa fint.

Mulighet for a trekke sitt samtykke, innsynsrett, endring og sletting av opplysninger

Du kan til enhver tid fa innsyn i hvilket materiale og informasjon som er lagret fra deg, og du kan nar
som helst kreve at materialet blir destruert, uten & oppgi noen grunn. Om du na sier ja til a delta, kan
du senere trekke tilbake samtykket uten at det pavirker din gvrige MoBa-deltakelse. Destruksjon av

materialet vil imidlertid ikke innebeere sletting av opplysninger som har inngatt i sammenstilling eller

analyser i forskningsprosjekter som benytter materiale fra Miljgbiobanken.

Det er utfgrt en personvernkonsekvensutredning (DPIA) og denne kan sendes hvis gnskelig.

Kontakt

Dersom du har spgrsmal om Miljgbiobanken eller gnsker a trekke deg, kan du kontakte oss pa e-
post: morfarbarn@fhi.no, eller dersom det haster pa telefon 480 39 432, mandag — fredag fra kl. 09.15
—-11.15.

Dersom du har spgrsmal om personvernet knyttet til Miljgbiobanken, kan du kontakte personvernom-
budet ved Folkehelseinstituttet: personvernombud@fhi.no

Samtykke til lagring av biologisk materiale og informasjon

Hvis du gnsker & delta i denne undersgkelsen, ber vi om at du fyller ut og sender inn samtykkeerklee-
ring innen to uker. Du kan ogsa finne informasjon pa nettsiden til Miljgbiobanken.

Etter du har samtykket sender vi deg en elektronisk lenke pa SMS eller e-post til sparreskjema og en
pakke i posten. Dette kan ta noen uker. Pakken inneholder informasjon til deg og legekontoret, et urin-
oppsamlingsbeger og tappergr til blodpragvetakingen. | pakken er det ogsa to korte sparreskjema pa
papir som skal fylles ut nar blod- og urinprgver tas. Vi vil be deg bestille time for blodpravetaking i 1z-
pet av noen fa uker etter at du har mottatt pakken fra oss og ta den lukkete konvolutten med til legen.

Vennlig hilsen
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Line Smastuen Haug Ragnhild Eek Brandlistuen
Ansvarshavende Miljgbiobanken, FHI Faglig leder av MoBa, FHI

Ja, jeg har lest informasjonen og er villig til & avgi bredt samtykke til at mitt biologiske ma-
teriale kan oppbevares varig i Miljgbiobanken og at disse prgvene sammen med tilhgrende
spgrreskjemainformasjon kan bli benyttet i fremtidig forskning innen feltet miljgeksponerin-
ger og helse.

Dette omfatter & studere hvordan nivaer av naeringsstoffer, miljggifter og andre ugnskede
stoffer i kroppen var endrer seg over tid og hvordan disse pavirker markgrer for helse malt i
blod/urin. Det kan ogsa veere aktuelt a sammenligne data og materiale fra denne innsamlin-

gen med tidligere innsamlinger til Miljgbiobanken, og & studere mulige sammenhenger mel-
lom miljagifter, epigenetikk og helse.

Ditt fadselsnummer (11 sifre): *

Jeg har lest informasjonen og samtykker til a delta i Miljgbiobanken: *

Kryss av under.

O Ja
O Nei

(' § Dette elementet vises kun dersom alternativet «Ja» er valgt i spgrsmalet «Jeg
har lest informasjonen og samtykker til & delta i Miljgbiobanken:»

Samarbeid

Enkelte institusjoner i EU (for eksempel Joint Research Centre) krever ogsa at du samtykker spesifikt
til enkelte formal, som beskrevet i informasjonsskrivet.

Jeg har lest informasjonen og samtykker til at mine opplysninger deles til disse formalene:

[ § Dette elementet vises kun dersom alternativet «Ja» er valgt i spgrsmalet «Jeg
har lest informasjonen og samtykker til & delta i Miljgbiobanken:»

O Ja
O Nei

Trykk pa Send-knappen for a sende inn svaret ditt.


https://www.uio.no/tjenester/it/adm-app/nettskjema/nyheter/

