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Vi takker for at du deltar i HUSK3 som innebaerer at du ogsa har fatt tilbud om a gjennomfgre undersgkelse av
hjertet, kransarene og fettinnholdet i buken med CT (computer-tomografi).

| den forbindelse forespgr vi deg om du ogsa vil delta i et tilleggsprosjekt kalt HUSK3 Mikrobiota.

Ordet mikrobiota betyr bakterieflora i tarmen. | de senere ar det kommet gkende dokumentasjon pa at tarmen
sin bakterieflora kan ha stor betydning for var helse og utvikling av ulike livsstilssykdommer som hjerte- og
karsykdom, fedme og diabetes. Dette vil vi studere i HUSK3 Mikrobiota. Prosjektet har fatt 3-arig stgtte med
forskningsmidler fra det regionale helseforetaket i Helse Vest for a kunne kartlegge bakteriefloraen i avfgringen
til deltakerne gjennom genetisk analyse. Den genetiske analysen skal altsa i detalj kunne fastsla hvilke typer
bakterier som befinner seg i tarmen / avfgringen og mengden av de ulike typene. | tillegg gnsker vi at du tar
ekstra blodprgve til serum prgve og til spesialrgr (PAX-gen) for analyse av genuttrykk i hvite blodlegemer.

HVA INNEBZRER PROSJEKTET?

Ordet mikrobiota betyr bakterieflora i tarmen. | de senere ar det kommet gkende dokumentasjon pa at tarmen
sin bakterieflora kan ha stor betydning for var helse og utvikling av ulike livsstilssykdommer som hjerte- og
karsykdom, fedme og diabetes. Dette vil vi studere i HUSK3 Mikrobiota. Prosjektet har fatt 3-arig stgtte med
forskningsmidler fra det regionale helseforetaket i Helse Vest for a kunne kartlegge bakteriefloraen i avfgringen
til deltakerne gjennom genetisk analyse. Den genetiske analysen skal altsa i detalj kunne fastsla hvilke typer
bakterier som befinner seg i tarmen / avfgringen og mengden av de ulike typene.

De som gnsker a delta i prosjektet ma ta en liten avfgringsprgve forut for oppmgte til CT-undersgkelsen. |
tillegg skal det fylles ut spgrreskjema (Spgrreskjema om kosthold, ROMA IV, GSRS og Gradering av mageplager)
som er vedlagt utstyr for prgvetakingen. Prgven skal oppbevares i en liten beholder som du far utlevert
sammen med denne forespgrselen og fryses ned og lagres i frysen i henhold til bruksanvisning. Beholderen
med den nedfrosne prgven skal tas med og leveres til sykehuspersonalet i forbindelse med oppmgte for
ordinzer blodprgvetaking forut for CT-undersgkelsen. Vi gnsker ditt samtykke til at vi ogsa kan ta en ekstra
blodprgve til PAX-gen rgr samt til serum.

| prosjektet vil vi innhente og registrere opplysninger om deg. Resultatene fra mikrobiota-analysene og fra
analyser av genuttrykk i hvite blodlegemer vil bli sammenstilt med gvrige data som samles inn i HUSK3 og dine
tidligere resultater fra deltagelsene i de to tidligere helseundersgkelsene i 1992-93 og 1997-99. Vi vil videre
kunne sammenstille dine data med eventuelle opplysninger fra Hjertekarregisteret, Norsk pasientregister,
Reseptregisteret og andre helseregistre for & kunne studere hvordan bakteriefloraen i tarmen kan knyttes opp
mot ulike helseplager og livsstilssykdom som hgyt blodtrykk, hjerte- og karsykdom, diabetes, benskjgrhet og
kreft. Prosjektet er forelgpig planlagt & vare til ar 2030, men kan bli forlenget dersom forskere senere sgker om
dette og Regional komite for medisinsk og helsefaglig forskningsetikk gir tillatelse til dette.

Opplysninger om pagaende forskning tilknyttet HUSK kan til enhver tid finnes pa nettsiden
https://husk.w.uib.no.
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MULIGE FORDELER OG ULEMPER

Ved a delta i HUSK3 far du en grundig undersgkelse av din helse med saerlig fokus pa din hjerte-karhelse.

Vi forventer ikke at HUSK3 mikrobiota vil avdekke forskningsresultater som umiddelbart vil komme deg selv til
gode og vi vil ikke tilbakefgre resultatene fra mikrobiota-analysene til den enkelte deltaker da vi forelgpig ikke
kjenner nytteverdien av dette. Vi forventer derfor at resultatene primzert vil ha betydningen for forskningen pa
lengre sikt. Vi er seerlig interessert i & studere hvordan kostvaner pavirker mikrobiota, og dette kan muligens fa
betydning for hvordan vi skal gi konkrete rad om kosthold frem i tid. Muligens vil slike kostrad matte
individualiseres, ut fra blant annet mikrobiota analyser.

Deltakelse i HUSK3 Mikrobiota innebaerer ingen risiko for deg. Noen vil synes at det a samle avfgring kan vaere
ubehagelig. Vi haper imidlertid at du vil delta ogsa i dette tilleggsprosjektet. @nsker du ikke a delta, sa far dette
ikke noen konsekvens for din gvrige deltagelse i HUSK3.

FRIVILLIG DELTAKELSE OG MULIGHET FOR A TREKKE SITT SAMTYKKE

Det er frivillig & delta i prosjektet. Dersom du gnsker a delta, undertegner du samtykkeerklaeringen pa siste
side. Du kan nar som helst og uten a oppgi noen grunn trekke ditt samtykke. Dersom du trekker deg fra
prosjektet, kan du kreve a fa slettet innsamlede prgver og opplysninger, med mindre opplysningene allerede er
inngatt i analyser eller brukt i vitenskapelige publikasjoner. Dersom du senere gnsker a trekke deg eller har
sp@rsmal til prosjektet, kan du kontakte Professor Ottar Nygard, tIf. 55973064 (ottar.nygard@helse-bergen.no)
eller Prosjektsykepleier Leila Marie Frid, tif 55970999 (leila.marie.frid@helse-bergen.no).

HVA SKJER MED OPPLYSNINGENE OM DEG?

Opplysningene som registreres om deg skal kun brukes slik som beskrevet i hensikten med prosjektet. Du har
rett til innsyn i hvilke opplysninger som er registrert om deg og rett til a fa korrigert eventuelle feil i de
opplysningene som er registrert. Du har ogsa rett til 3 fa innsyn i sikkerhetstiltakene ved behandling av
opplysningene. Alle opplysningene vil bli behandlet uten navn og fgdselsnummer eller andre direkte
gjenkjennende opplysninger. En kode knytter deg til dine opplysninger gjennom en navneliste. Det er kun
professor Ottar Nygard og prosjektmedarbeider, Leila Frid, som har tilgang til denne listen. Opplysningene om
deg vil bli anonymisert eller slettet fem ar etter prosjektslutt.

DELING AV DATA OG OVERF@RINGER TIL UTLANDET

Ved 3 delta i prosjektet, samtykker du ogsa til at opplysninger sendes til forskere ved BG, Shenzhen, Kina som
ledd i forskningssamarbeid og publisering. Vi vil ikke utlevere noen personopplysninger om deg til Kina. Det kan
imidlertid veere aktuelt at forskere i Kina senere far utlevert avidentifiserte forskningsfiler knyttet til konkrete
forskningsprosjekt, dersom dette godkjennes av Regional komite for medisinsk og helsefaglig forskningsetikk.
Opplysninger om den enkelte deltaker vil alltid veere anonymisert og erstattet av et Igpenummer, slik at ingen
forskere hverken lokalt i Bergen eller i utlandet noen gang vil kunne identifisere hvilke personer som er
tilknyttet konkrete forskningsdata inklusive resultat fra blod- eller urinprgver, data fra avfgringsprgvene eller
tidligere DNA analyse av dine blodprgver. Dette kan vaere land med lover som ikke tilfredsstiller europeisk
personvernlovgivning. Prosjektleder vil sikre at dine opplysninger blir ivaretatt pa en trygg mate. Koden som
knytter deg til dine personidentifiserbare opplysninger vil ikke bli utlevert.
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HVA SKJER MED PR@VER SOM BLIR TATT AV DEG?

Avfgringsprgven og blodprgvene i serumrgr og i PAX-gen rgr som tas av deg skal oppbevares i den generelle
forskningsbiobanken HUSK, lokalisert pa Haukeland sykehusomradet. Prgvene vil bli lagret i biobanken til
fremtidig forskning uten tidsbegrensing. Ansvarlig for biobanken er professor Grethe S Tell
(grethe.tell@uib.no). Kontaktperson for biobanken er Kari Juul, telefon 55588527. Universitetet i Bergen er
forskningsansvarlig institusjon, med Janecke Veim som ansvarlig personvernombud. Den frosne

avfgringsprgven vil senere bli tint opp for & rense og samle opp DNA fra bakteriene. Dette vil bli gjort i
samarbeid med kolleger ved Havforskningsinstituttet. Bakterielt DNA fra avfgringen skal deretter sendes til
forskere ved BG, Shenzhen, Kina, som har stor erfaring med denne type genetisk kartlegging av bakteriefloraen.
Resultatet fra DNA analysene i Kina vil bli sendt tilbake til oss, til bruk i forskningen. Etter utfgrte DNA analyser
vil materialet bli destruert i Shenzhen.

Nar du avgir biologisk materiale til denne generelle forskningsbiobanken, avgir du ogsa et bredt samtykke til at
materialet skal brukes til fremtidig forskning om livsstilssykdommer. Alle fremtidige forskningsprosjekter som
benytter materiale fra deg skal godkjennes av en Regional komite for medisinsk og helsefaglig forskningsetikk
(REK), men du vil kun unntaksvis bli spurt pa nytt om slik bruk.

GENETISKE UNDERS@KELSER

De fleste som deltar i HUSK3 har tidligere gitt samtykke til at vi har kartlagt DNA profil giennom genetiske
analyser. | HUSK3 Mikrobiota prosjektet kartlegger vi i tillegg DNA profil av bakteriene i avfgringen. Det kan
veere aktuelt a kople disse opplysninger opp mot de data som genereres ved senere analyser. Alle disse data vil
kunne sammenstilles for studier av ulike livsstilssykdommer og helseplager.

Vi forventer ikke at forskningsresultater fra genanalyser (DNA variasjon, genuttrykk i hvite blodlegemer eller
DNA profil i tarmbakterier), umiddelbart vil komme deg selv til gode og vi vil ikke tilbakefgre resultatene til den
enkelte deltaker, da vi forelgpig ikke kjenner nytteverdien av dette. Vi forventer derfor at resultatene primaert
vil ha betydningen for forskningen pa lengre sikt.

FORSIKRING

Deltakerne i studien er dekket av pasientskadeloven.

OPPF@LGINGSPROSJEKT

Det kan bli aktuelt at deltagere blir kontaktet pa nytt for forespgrsel om deltagelse i oppfalgingsprosjekt.

PKONOMI

Du vil fa godtgjort mulige utgifter i forbindelse med deltakelse i prosjektet som for eksempel bruk av offentlige
transportmidler og parkeringsavgift.

Prosjektet er finansiert av Helse Vest og Universitetet i Bergen.

GODKJENNING

Regional komité for medisinsk og helsefaglig forskningsetikk har vurdert prosjektet, og har gitt
forhandsgodkjenning, REK 2018/329.
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Etter ny personopplysningslov har behandlingsansvarlig Haukeland universitetssykehus og prosjektleder Ottar
Nygard et selvstendig ansvar for 3 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. Du har rett til 3 klage pa behandlingen av dine opplysninger til Datatilsynet.

KONTAKTOPPLYSNINGER

Dersom du har spgrsmal til prosjektet kan du ta kontakt med Professor Ottar Nygard, tIf. 55973064
(ottar.nygard@helse-bergen.no) eller Prosjektsykepleier Leila Marie Frid, tif 55970999 (leila.marie.frid@helse-
bergen.no).

Personvernombud ved institusjonen er Christer Kleppe (christer.kleppe@helse-bergen.no)

JEG SAMTYKKER TIL A DELTA | PROSJEKTET OG TIL AT MINE PERSONOPPLYSNINGER OG

MITT BIOLOGISKE MATERIALE BRUKES SLIK DET ER BESKREVET

HELSEUNDERS@KELSEN | HORDALAND — HUSK 3
TILLEGGSPROSJEKT KALT HUSK3 MIKROBIOTA

Sted og dato Deltakers signatur

Deltakers navn med trykte bokstaver
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