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FORESP@RSEL OM A Gl BIOLOGISK MATERIALE TIL BIOBANK1®

TEMATISK FORSKNINGSBIOBANK FOR KREFT

Helse Midt-Norge RHF har etablert den regionale forskningsbiobanken og
infrastrukturen Biobank1°. Underlagt denne er innsamlinger fra flere ulike
pasientgrupper.

FORMAL

Biobank1°® samler inn og lagrer biologisk materiale (som for eksempel blod, vev og
urin) til bruk i medisinsk forskning, som har til formal a gi kunnskap om arsaker og
mekanismer ved sykdom relatert til kreft, for a forbedre forebygging, diagnostikk og
behandling.

INNSAMLING AV BIOLOGISK MATERIALE OG HELSEOPPLYSNINGER

Vi sper deg med dette om a gi materiale til slik medisinsk forskning i forbindelse med
den undersgkelse og/eller den behandling du far. Din deltakelse innebarer at det tas
noen ekstra blodprgver som kan benyttes til forskning, dog aldri utover 35 ml ekstra
blod fordelt pa maksimalt 6 rgr. Dersom din behandling innebarer kirurgiske inngrep,
kan overskuddsmateriale bli brukt i forskning. Ved noen av visittene kan vi ogsa be
deg om a avgi en urinprave. Utover dette gjgres ingen ekstra inngrep. Vi ber ogsa om
a fa bruke opplysninger fra din pasientjournal nar dette er nadvendig.

BEHANDLING AV OPPLYSNINGER

Innsamlede opplysninger og resultat av analyser av det biologiske materialet blir
lagret i helseregisteret Biobank1, og gjenbrukt i nye medisinske forskningsprosjekt sa
lenge de vurderes som nyttige for formalet. Alle som behandler biologisk materiale og
helseopplysninger, er underlagt taushetsplikt i henhold til norsk lov. Alle opplysninger
blir avidentifisert nar de lagres, og forskere kan derfor ikke se at opplysningene
gjelder deg. | enkelte tilfeller kan det vaere nadvendig a overfare deler av materialet til
samarbeidspartnere i andre land. Dette vil kun skje med hjemmel i lov eller etter
forhandsgodkjenning fra REK. Biobank1°® vil aldri utlevere identifiserbare
personopplysninger til forskere eller institusjoner i utlandet.
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BRUK AV BIOLOGISK MATERIALE OG HELSEOPPLYSNINGER

Biologisk materiale og helseopplysninger vil bli brukt i prosjekter som er
forhandsgodkjent av Regional komité for medisinsk og helsefaglig forskningsetikk
(REK), i samsvar med Helseforskningsloven og annen norsk lov. Prosjektene vil ta sikte
pa a vinne ny kunnskap om sykdomsmekanismer relatert til kreft. Materialet kan ogsa
brukes som kontroll ved forskning pa andre tilstander. Det kan vare aktuelt a gjare
genetiske analyser av det innsamlede materialet, inkludert genomsekvensering. Dette
er analyser som er under stadig utvikling og som i dag kan avdekke narmest all
informasjon som finnes pa den enkeltes arveanlegg. Denne informasjonen kan igjen
knyttes sammen med kunnskap om sykdomsutvikling. Biobank1® vil kunne
samarbeide med helseindustrien, for utvikling av varer, tjenester, legemidler eller
diagnostiske tester. Dette betyr at disse vil kunne fa opplysninger og materiale fra
deg, men at de kun vil ha lov til a bruke dette til utvikling av ovennevnte. Slike
samarbeidsprosjekter vil, som all annen helseforskning, alltid trenge godkjenninger
fra REK for de kan igangsettes.

Materialet vil bli oppbevart og brukt sa lenge det er noe igjen. REK vil kunne
bestemme at deltakere ma gis narmere informasjon om bruken av materialet og/eller
at det ma innhentes nytt samtykke.

KOBLING TIL REGISTRE

| enkelte prosjekt kan det vaere ngdvendig a sammenstille resultatene med data fra
store befolkningsundersgkelser (for eksempel Helseundersgkelsen i Nord-Trendelag).
Noen ganger kan det ogsa vaere nadvendig a innhente tilleggsinformasjon som finnes
i nasjonale registre, som for eksempel Kreftregisteret. Vi ber om din tillatelse til dette.

FORMELLE GODKJENNINGER

Biobank1°® eies av Helse Midt-Norge RHF, og er godkjent av REK. Datatilsynet har gitt
Biobank1°® konsesjon til a behandle helseopplysninger for forskningsformal.

DINE RETTIGHETER

Det er helt opp til deg om du vil tillate at biologisk materiale fra deg kan bli brukt til
forskning eller ikke. Dersom du samtykker, kan du senere nar som helst trekke tilbake
ditt samtykke og fa fjernet og destruert gjenvaerende materiale, uten a matte
begrunne dette gnsket naermere. Hvorvidt du samtykker eller ikke, har ingen
betydning for den medisinske behandlingen du far. Dersom du samtykker, kan du nar
som helst kreve a fa vite hvilket materiale som finnes fra deg i Biobank1°, hva det har
vart brukt til, og hvilke resultater som har kommet ut av forskningen. @nsker du a fa
slike opplysninger eller trekke tilbake et avgitt samtykke, kan du benytte falgende
kontaktinformasjon:

Biobank1°®

Forskningsavdelingen, St. Olavs Hospital TIf.. 904 00 369

Medisinsk teknisk forskningssenter (MTFS) E-post: biobank ] @helse-midt.no
Olav Kyrres gate 9 Web.: www.biobankl.no

7030 Trondheim

Dersom du samtykker til deltakelse, signer vedlagte erklaering.


mailto:biobank1@helse-midt.no
http://www.biobank1.no/
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SAMTYKKEERKLZARING

TEMATISK FORSKNINGSBIOBANK FOR KREFT

Jeg har lest informasjonsskrivet og har hatt anledning til a stille spgrsmal. Jeg
samtykker til a avgi biologisk materiale til Biobank1°, og at innsamlede opplysninger
og resultater fra analyser kan lagres i helseregisteret Biobank1. Jeg samtykker til at

det kan innhentes opplysninger fra min pasientjournal, og at data kan kobles mot
helseregistre.
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