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1 HELSEUNDERSZKELSEN | HORDALAND ‘97 -’ 99:
HVA, HVYORFOR OG NAR?

Helseundersgkelsen i Hordaland 97 - ‘99 (HUSK) er den mest omfattende hel seundersakel se
som har funnet sted i Hordaland. | farste fase skal ca. 35.000 kvinner og menn kalles inn til
undersgkelse i perioden 1997 - 1999. Dette utvalget omfatter alle kvinner og menn fadt i
1953, -54, -55, -56 0g-57. Det opprettes ogsa en tilleggskohort pa ca. 9.300 personer fedt i
1925, -26, -27, -50 og -51. Andre fase bestar i oppfelging av utvalget pa kort og lang sikt. |
HUSK vektlegges et utvidet samarbeide mellom medisinske og psykologiske fagdisipliner.

HUSK starter pa Voss 3. november 1997.

HUSK vil etablere et enestdende epidemiologisk forskningsmateriale, nasjonalt savel som
internasjonalt.

HUSK bestar av 1) 40-aringsundersakelsen i regi av Statens helseundersgkelser (SHUS)
2) CONOR (COhort of NORway)
3) 17 delprosjekter som tematisk spenner svaat vidt, og er av ulikt omfang.

Organisering og plan for giennomfaring av HUSK er beskrevet i hovedprotokollen.

2. HENSIKT, STYRING OG BRUKERE

21 MALET FOR BRUK AV HUSK-DATA

Det er et overordnet mal at data fra HUSK skal utnyttes sa godt som mulig. De ansvarlige
institusjonene har ikke som mal & vaae ene-eiereftil dataene. Tvert imot tas det sikte pa at de
forskningsmiljgene som er interessert, og som har kapasitet og kompetanse, skal fa utnytte data
fraHUSK.

Forskningspotensialene fra HUSK vil vaae meget store. Problemet vil trolig heller bli at det er
for liten analysekapasitet i Norge il & utnytte alle mulighetene. Oppgaven for de ansvarlige
institusjonene vil i ferste rekke veare & passe pa at arbeidsoppgavene fordeles hensiktsmessig og
pa en slik méte at dobbeltarbeid unngas. Dersom analyseoppgaver ikke kan utfaresi Norge, kan
det vaare aktudt & innga avtaler med utenlandske forskningsmiljger om bl.a. utveksling av data.

22  STYRINGSORGANER

En styringsgruppe bestdende av medlemmer fra Statens helseundersgkelser, HEM I L-senteret,
Universitetet i Bergen, og Institutt for Samfunnsmedisinske fag ved Universitetet i Bergen er
ansvarlig for HUSK. Fylkeslegen i Hordaland er observater til denne gruppen. Koordineringen
og den daglige styringen av prosjektet foregar fra Seksjon for forebyggende medisin. Det er
utarbeidet et eget mandat for styringsgruppen (vedlegg 1).

Styringsgruppen for HUSK vil ha hovedansvaret for & fordele data for forskningsformal.
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For detilfellene der det blir aktuelt & koble mot CONOR-data fra andre CONOR-prosjekt, vil
CONOR Styringsgruppe ha et ansvar for & koordinere forskningsoppgaver. Det forutsettes at
0gsa dette skjer i samrad med Styringsgruppen for HUSK .

23 BRUKERGRUPPER

Brukerne av data kan delesi tre grupper:

P Brukergruppe 1: Forskere ved de ansvarlige institusjonene bak HUSK, d.v.s. SHUS og
Universitetet i Bergen ved De medisinske og psykologiske fakulteter. | protokollen fremgar
det hvilke forskere/seksjoner/institutter ved disse institusjonene som er aktuelle brukerei
farste omgang.

P Brukergruppe 2. Forskere/forskningsmiljger som har en samarbeidsavtale med HUSK. En
prosjektleder er ansvarlig for «sitt» prosjekt, og har inngatt skriftlig avtale pa forhand om
tilgang pa HUSK - data. | avtalen skal det fremga hvilke deler av HUSK -dataene som
forskeren skal hatilgang til.

P Brukergruppe 3. Andre forskere/forskningmiljger som gnsker tilgang til data uten
forhandsavtale. Slike gnsker vurderesi hvert tilfelle fer det inngas skriftlig avtale.

Dette notat beskriver rettigheter og ansvar som er knyttet til disse delprosjektene.

Hensikten med & presisere ansvar og rettigheter pd denne maten er pa kort skt a sikre
giennomferingen av HUSK, pa lang sikt & avklare rettighetsspersmal. Det er spesidt viktig a
sikre at datamaterialet i ettertid bearbeides vitenskaplig forsvarlig innen rimelig tid etter at
datainnsamlingen er avsluttet.

3. ANSVAR, ARBEIDSOPPGAVER OG RETTIGHETER

3.1 PROSIJIEKTINSTITUSION OG PROSIEKTLEDER

Den institusjon som har det overordnede ansvar for gjennomfaring av hvert av delprosjektene
benevnes progjektinstitusion. Den person som pa denne institusjons vegne har det daglige ansvar
for gjennomfaringen av delprosjektet benevnes prosjektleder.

Ansvar og rettigheter i forhold til HUSK er i sisteinstans knyttet til prosjektinstitusjonen. De
personlige rettigheter som prosjektleder har i forhold til prosjektinstitusjonen skal reguleresi en
egen avtale mellom prosjektleder og prosjektinstitusjon. Denne avtalen skal godkjennes av
HUSK Styringsgruppe. Dersom prosjektleder skifter institusjonstilharighet, faller alt ansvar og
allerettigheter i forhold til HUSK pa prosjektinstitusjonen. Prosjektinstitusjonen kan imidlertid
overfagre ansvar og rettigheter til en ny institusjon. Dette skal skje gjennom en egen avtale
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godkjent av HUSK Styringsgruppe. Den nye institusjonen kan sa eventuelt gjere avtale med den
opprinnelige prosjektleder om & opprettholde personlige rettigheter.

3.2 FASE 1, FASE 200G ETTERKONTROLL

Med fase 1 - under sakel sen forstas innhenting av data i forbindelse med invitasjon til
hel seundersgke sen (sparreskjema 1), selve den kliniske undersgkel sen (primeerundersgkel sen)
og sperreskjema utddt i forbindelse med denne (sparreskjema 2 og eventuelle tilleggsskjema).

Med fase 2 - undersgkelsen forstds undersgkelser i HUSK-regi som utferes etter
primaarundersgkel sen. Fase 2 - undersgkelser gjeres pa spesielle underutvalg.

Med etterkontroller forstds klinisk oppfelging av pasienter eler screening positive i den
ordinage helsetjenesten. Etterkontroller skjer ikke i HUSK-regi, d.v.s. ikke med HUSK-

finansiert personale. utstyr eler lokaler. Likevel kan det for enkelte delprosjekter vaare aktuelt &
innhente oppfalgings- dler kontrolldata fra etterundersgkel sene.

3.3 PROSIEKTINSI TUSIONENSRETTIGHETER

Progsjektinstitusjonens rettigheter er knyttet til:
1. Allevariabler som omfattes av delprosjektet (prosjektvariabler)
2. Kobling mot variabler i primaa-screeningen

I rimdlig tid etter at HUSK er avsluttet sommeren 1999 (d.v.s. etter at scanning med validisering
har funnet sted) skal hver prosjektinstitusjon fa utlevert en analysefil som inneholder:

P HUSK Igpenummer som er unikt for hver innkalt og som muliggjer kobling til resten av
HUSK - databasen og senere kabling med personnummerbaserte endepunktsregistre.

P Progektvariabler. Hvilke variabler dette gjelder skal fremga av den avtale som HUSK
Styringsgruppe gjer med hver prosjektinstitusjon forut for oppstart av hel seundersgkel sen.

Etter neamere avtale med HUSK Styringsgruppe, har del prosjektene, ut fra analysebehov, rett til
afa supplert analysefilen med andre variabler (kovariater) fra HUSK - databasen. Bruk av data
fra andre delprosjekter ved publisering kan ikke skje uten at dette pa forhand er godkjent av
HUSK Styringsgruppe.

34 PROSIEKTLEDERS ARBEIDSOPPGAVER

Nedenfor er presisert arbeidsoppgaver for prosjektieder. | sisteinstans er det
progjektinstitusionen som er ansvarlig for at (arbeidsoppgavene) kriteriene oppfylles.
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Prosjektleders arbeidsoppgaver er knyttet bade til det vitenskapelige innhold i delprosjektet,
gkonomi, praktiske giennomfaring (fase 1, fase 2 og administrasjon av eventuell datainnhenting
fra etterkontroller) samt bearbeiding av data/ publisering.

4, PRAKTISK GJENNOMFZRING
41 FORPLIKTELSER FR HUSK - START
411 Protokall

Prosjektleder skal sgrge for utarbeidelse av fullstendig protokoall for sitt delprosjekt. Denne
protokollen beskriver det faglige innholdet og danner grunnlag for godkjenning i HUSK
Styringsgruppe. Prosjekt-protokolleneinngdr i hovedprotokollen for HUSK .

Frist protokoll: 1. august 1997

4.1.2  Ressursbehov og plan for gjennomfering

Prosjektleder skal sgrgefor at det vedlagt protokollen er ngye redegjort for hvilke ressursbehov
prosjektet har (lokaler, utstyr, personale og tidsbruk) og hvordan gjennomfaringen av prosjektet
kan skje som en integrert del av HUSK.

Frist ressursplan: 1. august 1997

4.1.3 @konomi

Alle delprosjektene forutsettes & vaare gkonomisk selvbagrende.

Prosjektleder skal tilse at det vedlagt protokollen legges frem for HUSK Styringsgruppe en plan
for finansieringen av delprosjektet. Prosjektleder skal videre sgrge for at de gkonomiske
forpliktelser i forhold til HUSK overholdes. Dette innebagrer at ngdvendige avtaler med eksterne
finansieringskilder blir inngétt i god tid fer undersekelsen starter. Retningslinjer for ekstern
finansiering er fast vedlegg til denne kontrakt (vedlegg 2). Dersom ikke de gkonomiske
forpliktelser overholdes, kan Styringsgruppen vedta & ekskludere delprosjektet fra videre
ddtagese.

Frist finansieringsplan: 1. august 1997

414  Ferdigstilling av sperreskjema

For enkelte delprosjekter er det aktuelt med spersmal som skal innga i skjema 1 eler skjema 2
(kfr. Hovedprotokall), for andre delprosjekt vil det vaare nadvendig med separate sparreskjema
som deles ut i forbindelse med oppmete til undersgkelsene. Prosjektleder har ansvar for a
ferdigstille enkeltsparsmal, evt. separate skjema, dlik at disse kan innpasses i den totale
sparreskjema-pakke. HUSK Styringsgruppe avgjer endelig hvilke spgrsmal som kommer med i
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HUSK, og hvordan disseinnplasseresi sparreskjema. Det er derfor viktig at utforming av
sparsmalene begrunnes utferlig. Det paligger ogsa prosjektleder atilse at egne sparsmal
oversettes til god nynorsk.

Frist ferdigstilling av spgrsmal: 1. juli 1997

415  Godkjenning i Den regionale komité for medisinsk for skningsetikk og
Datatilsynet

Prosjektleder har ansvar for & fa godkjent sitt prosjekt i Regional komité for medisinsk
forskningsetikk, samt for & avklare forholdet til Personregisterloven (Datatilsynet) slik at ikke
prosjektet gar ut over gjeldene konsesjon for HUSK.

Frist: etter nearmere avtale med Styringsgruppen for HUSK

4.1.6 Informagon om delprog ekt

Informasjon og presentasjon for helsepersonell / kommuneadministrasjon / media, gjennom kurs,
og for publikum, giennom brosjyre, avis, plakat og massemedia, vil bli koordinert ved HUSK -
prosjektsenter, i samarbeid med SHUS og Fylkeslegen i Hordaland. Prosjektleder har ansvar for
at fyldig informasjon om del prosjektet tilflyter HUSK -prosjektsenter for videre bearbeiding. |
den grad prosjektleder selv gnsker en aktiv rolle i informasjonsarbeidet forutsettes det at HUSK -
prosjektsenter holdes orientert.

Fristinformagonsunderlag: 1. juli 1997 Brogyre
l.august 1997 Auvis, pressemapper, informagjonsblad etc.

4.1.7 Kriterier for etter under sekelser

Prosjektleder skal i forbindelse med innsending av protokoll begrunne hvilke kriterier/grenser
som skal gielde for innkalling av underspgkte til etterkontroll i den alminnelige hel setjenesten (i
hovedsak vil dette skjei primazrhel setjenesten). Spesielt skal det her gjares rede for den
belastning som slik etterinnkalling vil antas & pafere primaerhel setjenesten.

Det forventes at prosjektlederen pa forhand har inngétt avtaler med primaarhel setjenesten, og
eventudt 2.linjetjenesten, der eventud| oppfelging av HUSK -respondenter (pasienter) er aktudt.

Frist kriterier etterundersgkelser: 1. august 1997

4.1.8 Praktiske for ber edel ser

Prosjektleder skal sgrgefor at 1) ngdvendig undersgkel sesutstyr skaffestil veie, 2) nagyaktige
prosedyrepermer utarbeides, og 3) hjelpepersondll far tilstrekkelig opplagring for HUSK starter.

Frist redegjerelse for planer: 1. august 1997

husk




4.2 FORPLIKTELSER UNDER HUSK
4.2.1  Tilgiengelighet

Prosjektleder skal vaaetilgjengdig for den sentrale HUSK -administrasjon ved Institutt for
samfunnsmedisinske fag, UiB, under hele prosjektperioden for & kunne | se faglige og praktiske
sparsmal som métte dukke opp. Dersom prosjektleder ikke selv kan vaaretilgjengdlig, f.eks.
p.g.a. ferieavvikling, reiser eler annet fravaa, skal han / hun utpeke stedfortreder og meddele
dette til HUSK -administrasjonen.

422  Oppsyn med gjennomfaring

Prosjektleder skal fare oppsyn med gjennomfaringen av prosjektet, og spesidt tilse at det ikke
avviker fra oppsatt protokoll / giennomferingsplan pa en slik méte at andre deler av HUSK
hemmes eller forsinkes.

4.3 FORPLIKTELSER ETTER HUSK

4.3.1  Datainnsamling fra etterkontroller

Det forventes at prosjektlederen har inngatt avtale med hel setjenesten om innhenting av data fra
etterkontroller der dette er aktuelt.

Prosjektleder er ansvarlig for all eventuell innhenting og behandling av data fra etterkontroller i
hel setjenesten.

4.3.2 Analyseav data. Publisering

Far datafiler utleveres (kfr. rettigheter) skal prosjektieder legge frem for HUSK s Styringsgruppe
en fremdriftsplan for bearbeiding av data og publisering. Det vil bli utarbeidet generelle
retningslinjer for utnyttelse av resultater fra HUSK. Disse vil bygge pa prinsippene om at all
informasjon innhentet i HUSK i utgangspunktet skal vage tilgjengelig for alleinvolverte
forskere. Forskere ved de enkelte delprosjektene vil ha fersterett til & publisere resultater fra
disse, i henhold til problemstillinger spesifisert i prosjektbeskrivelsene. Andre forskere skal
imidlertid ogsa kunne bruke data fra andre delprosjekter enn sine egne, der dette vil styrke slike
publikasjoner. Styringsgruppen for HUSK skal pa forhand godkjenne alle publikasjoner der
HUSK -data inngar.

Alle publikasjoner fraHUSK skal kreditere Statens hel seundersgkel ser og HUSK
(Helseundersgkelsen i Hordaland ‘97 - *99).

4.4 FORSKNINGSFASEN

4.4.1  Tilrettelegging av for skningsdata

SHUS deler I T-tjenester i tjenester som kan sies a vagre en grunnpakke og i tilleggstjenester.
Grunnpakke-tjenester gar pa SHUSs regning, tilleggstjenester betales av oppdragsgiver.
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4411  Grunnpakke-tjenester

Deferste data fra HUSK vil vagre tilgjengelig for forskningsformal farst nér den primaare
datainnsamlingen er avsluttet, data er lagret pa edb og kvalitetskontrollert av SHUS. Den
primaare datainnsamlingen omfatter falgende datasett:

skjema 1
maledata fra feltlagene
lab-data
skjema 2

Det beregnes at disse data kan vaae tilgjengelig for forskning fra primo & 2000. Datafilene vil
legges til rette og distribueres (i anonymisert form) til de ulike forskningsmiljgene etter de
avtaler som er inngétt pa forhand.

SHUS kjgper befolkningsfiler og valgkretsfiler. Fra disse filene plukkes utvalg i forbindelse med
primaarundersgkel sen. Utvalgene merkes av pa innkallingsfilen til bruk i forbindelse med utskrift
av etiketter og til avmerking av spesielle utvalg pa sperreskjema 1.

SHUS er ansvarlig for de praktiske screening- rutiner. SHUS scanner alle vanlige scannbare data
i sperreskjema 1 bade for det ordinagre utvalget (40 - 44 ar), og for tilleggsutvalgene. | tillegg
legges inn pa analysefilen spesielle data fra sperreskjema 1 som ikke er scannbare, men som
noen etter avtale har registrert og lagt inn pa personidentifisérbare filer (laboriatoriedata, data fra
spesidllefiler pa sparreskjema 1, osv.).

SHUS sarger for tilkabling av data fremskaffet av andre (f.eks. homocystein-data og eventuelle
fase-2 data) nar disse foreligger i matchbar tilstand pa flat fil (ascii), enten med fadsel snummer
eller med lgpenummer. SHUS sarger videre for at alle samarbeidende institusjoner som har
betalt “inngangshillett” til HUSK, vederlagsfritt far tilsendt en anonymisert fil, eventuelt med
lgpenummer, pa de data de etter avtale med styringsgruppen for HUSK primaat har krav pd, som
et resultat av screening og umiddelbar oppfalging (etterundersekel seffase-2). SHUSs
grunnpakke bestéar viderei & sarge for filbeskrivelser/dokumentasjon av HUSK grunnfil, samt
vage ansvarlig for backup og oppbevaring av HUSK grunnfil pa ubestemt tid.

4412  Fase2-data og SHUSs tilleggstjenester

Ved etterundersgkel sene (fase 2) vil det samles data pa ulike mater, dels fra primealegenes
tilbakemeldinger, ddls fra spesialundersgkel ser. Disse dataene samles separat og hver
prosjektleder vil ha hovedansvaret for «sitt» datasett. Filene sendes til SHUS som kobler dem
sammen med de gvrige datasett fra HUSK, enten pa lgpenummer dler pa fadselsnummer. Ved
fase 2-undersgke sene vil hver prosjektleder derfor ha ansvar for:

Konsesjon fra Datatilsynet. Det ma saalig ga frem om det skal brukes personnummer, og at
datafilen skal kobles til resten av HUSK -data

Godkjenning fra Den regional e forskningsetiske komité

Den praktiske giennomfaring av etter-undersgke sene (fase 2) med innsamling av skjema
Innlegging pa edb

Kvalitetskontroll av filen
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Oversending av filen til SHUS

Farst nar filen er koblet til resten av HUSK -data og de er tilrettelagt og anonymisert ved SHUS
vil de vaaetilgjengelig for forskning. Nar dette edb-arbeidet rent praktisk kan gjeres, ma avtales
med SHUS i hvert enkelt tilfelle. Det vil trolig vaare hensiktsmessig & koordinere dette arbeidet,
f.eks. ved at SHUS ved slike prosedyrer kan samordne koblingen av flere supplerende datasett.
Nér en sender en fil til SHUS for kobling, kan en ikke vente at dette skjer umiddelbart. | praksis
kan det bety at koblinger blir gjort med noen maneders mellomrom.

SHUS utfarer tilleggstjenester etter oppdrag fra eksterne oppdragsgivere. Her betaler
oppdragsgiver etter forutgaende avtale, alle direkte omkostninger som materiale, porto,
konsulentbistand osv. | tillegg kommer en overhead til dekning av arbeidsomkostninger ved
SHUS etter en timepris svarende til det personell som utfarer tjenestene.

I T-tilleggstjenester vil bli utfert av IT-avdeing i henhold til keordning. Bare I T-tjenester somi
prinsippet er godkjent av styringsgruppen for HUSK vil bli utfert. Typiske tilleggstjenester er:
design og registrering av tilleggs-sperreskjema (skjema 2), kobling av tilleggsdata /
oppfalgingsdata til grunnfilen, utkjering av utvalg, utskriving av etiketter, utlisting og eventuell
statistikk for de enkelte tilleggsprosjektene.

4.41.3  Kobling mot registerdata

Kobling mot registerdata som f.eks. Dadsarsaksregisteret, Kreftregisteret, Rikstrygdeverket,
Folketellingsdata og Familieregisteret kan gjeres nar de formelle konsesjonene foreligger og det
praktisk og gkonomisk er mulig.

Utplukking av oppfalgingsdata for senere analyser i de enkelte prosjekter (dadedata, kreftdata,
data fra kobling mot andre registre) vil nomalt bli a regne som I T-tilleggstjenester. Hvorvidt
tabuleringer / statistikk o.1. vil bli regnet som tilleggstjenster vil avhenge av i hvilken grad SHUS
er involvert. Arbeide forbundet med formelt avtalt forskningssamarbeide der SHUS-tilsatte er
medforfattere er ikke & regne som tilleggstjenester.

Store koblinger, f.eks. mot dedefil, kreftregister evt. andreregistre, vil normalt bli administrert

av SHUS, men utgifter, f.eks. til deinstitusjoner man kobler mot, ma dekkes av de ansvarlige
prosjekter, og skal avtales med styringsgruppen for HUSK i hvert enkelt tilfelle.

KONTRAKT

Denne kontrakt regulerer forholdet mellom SHUS (Statens hel seundersgkel ser), HUSK
(Helseundersgkelsen i Hordaland ‘97 - *99) og de enkelte delprosjekter under HUSK.
Professor Grethe S. Tell stér som prosjektleder for HUSK og undertegner denne kontrakt pa
vegne av SHUS og HUSK.

«Title» «Name» deltar i HUSK med sitt progekt «Progekt».
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Etter overensstemmel se med prosjektadministrasjonen betales det inn kr. «Bidrag» til
inndekking av |gpende utgifter i forbindelse med datainnsamlingen.

Partene erkjenner & ha lest og aksepterer alle punkter i denne kontrakt, med vedlegg.

Grethe S. Tdl «Name»

Bergen 09.07.97

Sted og dato
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