Tromse (@)

- en del av Tromsgundersokelsen

Vil du veere med i den 6. Tromsgundersokelsen?

» viktig forskning
» undersgkelse av egen helse
» forebygging av helseproblemer




Hva er Tromsgundersgkelsen?
Tromsgundersgkelsen er et stort forskningspro-
sjekt. Opplysninger som samles inn skal brukes
til & gi oss kunnskap som kan bedre menneskers
helse.

Den forste Tromsgundersgkelsen ble gjennom-
fort allerede i 1974, og dette er den sjette i rekken.
Et viktig mal med undersgkelsen er a fa kunnskap
om hvorfor noen blir syke mens andre beholder
god helse gjennom livet.

Visste du at ..?
Den som deltar pa Tromsgundersgkelsen far ogsa
en enkel undersgkelse av sin egen helse.

Hva forskes det pd i
Tromsgundersgkelsen?
Tromsgundersgkelsen gjennomfgres ferst og
fremst for & kunne @ke kunnskapen om de store
folkehelseproblemene og forhold som pavirker
disse, blant annet:

» Hjerte- og karsykdommer

~

> Lungesykdommer (f.eks. KOLS)

» Diabetes

~

» Stoffskiftesykdommer

~

» Kreftsykdommer

~

» Psykiske plager
» Demens
» Muskel- og skjelettplager

Undersgkelsenvil ogsa blibenyttet til forskningom
bruk og effekter av legemidler, trivsel, livskvalitet,
livsstil, dagnrytme, smerter, sosial ulikhet, fysisk
aktivitet, kosthold, bruk av helsetjenester og alter-
nativ behandling. Det vil ogsa bli undersgkt om
miljggifter kan pavises i blodet og om disse inn-
virker pa helsa.

Videre vil det bli gjort forskning pa kvinnesyk-
dommer, sykdommer i fordgyelsesorganer, allergi,
nyrer og urinveier, nervesystemet, sanseorganer
og hud. Det vil ogsa bli forsket pa arbeidsuferhet

som fglge av disse sykdommene eller tilstandene.
En del av prosjektene vil spesielt undersgke sam-
spillet mellom arv, miljg, sykdom og helse.Til slike
prosjekter vil det bli hentet ut DNA (arvestoff) fra
blodprgvene.

Det er allerede planlagt mange forskningspro-
sjekter som skal benytte data fra Tromsgunder-
sokelsen. Du vil finne en liste over disse pa var
internettside:

http://www.tromso6.no

Vil du delta?

Ved 3 delta pa Tromsgundersgkelsen er du med
pa a bidra til forskning om hvordan sykdom kan
forebygges og behandles, hva som fremmer god
helse, og hva som er arsak til helseproblemer.

Hvorfor sper vi deg?

Alle som mgtte til spesialundersgkelsene i
Tromsgundersgkelsen i 1994 og 2001, og et tilfel-
dig uttrukket utvalg av personer som er over 30
ar og som er innbyggere i Tromsg kommune, blir
spurt om a delta.

Alle er viktige!

Hver deltaker er like viktig, enten du er ung eller
gammel, frisk eller syk. Det har veert stort fram-
mgte til de tidligere Tromsgundersgkelsene. Godt
oppmagte er viktig for gode forskningsresultater.
Det er en styrke for forskningen at de som har
veert med i tidligere Tromsgundersgkelser mater
fram pa nytt.

Frivillig

Det er frivillig & delta. Det vil ikke fa noen
konsekvenser for deg dersom du ikke deltar
eller velger a trekke deg fra undersgkelsen pa et
senere tidspunkt.Du ma ikke gi noen begrunnelse
dersom du gnsker a trekke deg fra undersgkelsen.



Visste du at ..?

Du kan delta pa Tromsgundersgkelsen selv om
det er deler av undersgkelsen du ikke gnsker a
vaere med pa.

Din helse

Cirka fire uker etter undersgkelsen vil du fa et brev
med resultatene fra malinger av kolesterol og
blodtrykk. Dersom det er ngdvendig, vil du bli an-
befalt & ta kontakt med din fastlege. Det blir ikke
gitt rutinemessig tilbakemelding om resultater av
andre blodpraver eller malinger.

Dersom resultatet av pr@vene viser at det er ngd-
vendig med oppfalging av lege eller henvisning
til spesialist, vil du bli orientert om det.Ved behov
for henvisning til spesialist, vi vil sgrge for at slik
henvisning blir sendt.

Du kan reservere deg mot a fa vite resultatene av
provene dine. Men hvis et prgveresultat er slik at
det er ngdvendig med rask legebehandling, vil du
uansett bli kontaktet.

Tromsgundersgkelsen er gratis. Trenger du videre
undersgkelse / oppfelging av fastlegen eller i
spesialisthelsetjenesten, betaler du vanlig egen-
andel.

Slik foregar undersgkelsen

Sammen med dette informasjonsskrivet ligger
det et ark med praktiske opplysninger og beskjed
om hvor og nar du kan mgte fram. Her star ogsa

apningstidene for undersgkelsen. Hvis du vil delta
og den foreslatte tiden ikke passer, kan du komme
en annen dag. Du trenger ikke melde fra om dette
pa forhand.

Unnga fgr undersgkelsen

For at resultatene skal bli mest mulig korrekt, er
det en fordel om du avstar fra alkohol og smerte-
stillende medisiner 12 timer for undersgkelsen.

Pakledning

Vekt og hayde, liv- og hoftevidde males med lett
pakledning, men uten sko. For at det skal ga raskt
a male blodtrykk, er det en fordel om du har plagg
som ikke strammer over armen og benet. Ha
gjerne et kortermet plagg innerst.

Sparreskjema

Sammen med denne brosjyren har du fatt et
sperreskjema som du skal fylle ut og ta med til
undersgkelsen.Hvis du er i tvil om hvordan du skal
svare pa et eller flere av spgrsmalene, lar du det
sta dpent. Personalet pa undersgkelsen hjelper
deg da med utfyllingen om du gnsker det.

Utfylte svar i sperreskjema er like viktig for forsk-
ningen som resultater fra blodpragver og under-
sokelser.
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Regelmessig bruk av legemidler

Ved frammete tilundersgkelsen vildubliintervjuet
om hva slags legemidler du har brukt regelmessig
de siste fire ukene, og om noen av de legemidlene
du har brukt siste 24 timer.Navn pd legemidler du
bruker fast kan besvares i skjiemaet pa forhand.Ta
gjerne med deg legemidlene du bruker ved fram-
mgate til undersgkelsen.

Undersokelser

Nar du mater fram, vil kvalifisert helsepersonell
veilede deg gjennom undersgkelsen og svare pa
sporsmal. Du vil bli intervjuet og fa utlevert et
nytt sperreskjema med en frankert svarkonvolutt.
Sperreskjemaet kan ogsa besvares mens du er til-
stede pa undersgkelsen, og du vil kunne fa hjelp
underveis. Hver enkelt undersgkelse varer bare
noen minutter. Totalt vil undersgkelsen vare cirka
en time.

De maler hgyde, vekt, hoftevidde og livvidde,
de maler blodtrykket og tar blodprgve av deg. |
tillegg vil falgende undersgkelser bli gjort:

» Beintetthetsmaling (maling av beinmasse)
i den ene armen med svake rgntgenstraler.
Malingene brukes til & undersgke risiko for
beinskjerhet og brudd.

» Bakterieprgve fra nese og hals fra om lag
halvparten av deltagerne, for a se etter gule
stafylokokker, en bakterie som normalt finnes
pa hud og slimhinner hos mennesker, men
som i enkelte tilfeller kan fordrsake alvor-
lige infeksjoner. Proven gjeres med fuktet
vattpensel.

» Smertefglsomhet som maler hvordan kropp-
en reagerer pa smerte. Du blir bedt om
a holde handen i isvann i opptil 1 minutt.
Underveis registreres blodtrykk og du angir
hvor mye smerte du kjenner. Du kan ta hand-
en ut av vannet fgr tiden er ute hvis det blir
for ubehagelig.

» Harprave. Vi vil be om & fa noen harstra for a
undersgke forekomsten av spormetaller som
kvikksglv.

» Fysisk aktivitet og kosthold. Vi planlegger at
utvalgte deltakere vil bli bedt om 3 registrere
fysisk aktivitet (aktivitetsmalere som skritt-
tellere og lignende) og kosthold i en periode.

Blodpraver

Blodet fordeles pa fem glass, men til sammen ut-
gjor det ikke mer enn 45 milliliter, som er mindre
enn en tidel av det en blodgiver gir. For de aller
fleste vil det vaere tilstrekkelig med ett stikk. Disse
analysene blir gjort:

» Madling av kolesterol og andre fettstoffer,
blodsukker, blodlegemer, stoffskifteprgver,
hormoner, markgrer for betennelsesreaksjon-
er, allergi, mage- og tarmfunksjon, lever- og
nyrefunksjon samt muskel- og beinmarkgrer.

» DNA (arvestoff) vil bli lagret til bruk i forsk-
ningsprosjekter som er omtalt i denne bro-
sjyren og som kartlegger sammenhengen
mellom arv og miljg, sykdom og helse. DNA vil
ikke bli brukt til andre formal enn forskning.

» Miljegifter, blant annet sporstoffer, spor-
metaller og organiske stoffer. Forekomsten i
blodet skal sammenlignes med tilsvarende
malinger i andre befolkninger. Forskere vil
studere om miljggifter kan pavirke helsa var.

Spesialundersakelsen

Nar forste del av Tromsgundersgkelsen er
gjennomfart, kan du bli forespurt om a delta i en
eller flere deler av Spesialundersgkelsen noen uker
senere.Over halvparten vil bli spurt om dette.Hele
Spesialundersgkelsen vil vare cirka en time, og



varigheten vil vaere avhengig av hvor mange deler
du blir spurt om a vaere med pa. Ved oppmate til
Spesialundersgkelsen vil det bli tatt ny blodprgve
som skal brukes til samme formdl som beskrevet
for forste del av undersgkelsen. Deler av blod-
proven blir frosset ned for senere bruk i forskning
som er beskrevet i denne brosjyren.

Hvilke undersakelser gjores i
Spesialundersgkelsen?

» Ultralyd av blodarene (arteriene) pa halsen.
Undersgkelsen gjores for a se etter for-
kalkninger
Undersgkelsen kartlegger ogsa blodforsyn-
ingen til hjernen.

og innsnevringer av arene.

» Ultralyd av hjertet gjeres for & undersgke
hjertets form og funksjon.

» Maling av beintetthet i rygg/hofte og
kroppens fettmengde. Malingene brukes til
a undersgke risiko for beinskjerhet og brudd,
og for studier om sammenhengen mellom
kroppsfett, beinmasse og brudd.

» Fotografering av @yebunn. Fotografiet vil
vise tilstanden for blodkarene i gyet som
0gsa sier noe om blodkarene i kroppen. Ved
gyestasjonen tas fotografi av gyebunnen din.
Deltagerne far en gyedrdpe i hvert gye en
tid for fotografering for at pupillene skal ut-
vide seg. Dette kan svi noe og synet kan for-
bigdende bli noe uklart. Effekten gar gradvis
over, og etter en time er den borte. | tillegg vil
det gjores en enkel synstest som du vil fa svar
pa umiddelbart.

» Tester av hukommelse gjores ved hjelp av
enkle spgrsmal og omfatter ogsd evne til
gjenkjenning av ord og grad av fingerbeve-
gelighet.

» EKG og blodtrykk. EKG er en registrering av
hjerterytmen som ogsa kan gi informasjon
om hjertesykdom.Ved registrering festes led-
ninger til kroppen.Blodtrykket males bade pa
overarmen og ved ankelen.

» Pusteprgve. Dette er en enkel undersgkelse
av lungefunksjonen.Du skal puste sa hardt du
klarer gjennom et munnstykke. Hvor mye luft
som blases ut pr. sekund, er et mal pa lunge-
funksjonen din.

» Ny bakterieprgve fra nese og hals. Prgven
utferes pa samme mate som i farste del av
undersgkelsen.

» Urinprgve. Du vil bli bedt om a avlevere
urinprgver fra de tre siste dagene for
spesialundersgkelsen. Du gis alt nedvendig
utstyr. Urinen blir lagret til bruk i forskning
som er beskrevet i denne brosjyren.

For a sikre hay kvalitet pa forskningsdata @nsker
vi & undersgke et lite utvalg som mater til under-
sokelsen to ganger med circa en ukes mellomrom.
De som er aktuelle vil bli forespurt om dette ved
frammate.

Nye prosjekter

Noen deltakere vil i ettertid bli spurt om a delta
i videre undersgkelser. Hvis dette gjelder deg, vil
du fa en forespersel i posten. Du er ikke forpliktet
til & delta selv om du har deltatt i andre deler av
Tromsgundersgkelsen. Omtale av alle delprosjek-
tene finner du pa nettsiden var:

http://www.tromso6.no
Forsikring og finansiering

Deltakere i Tromsgundersokelsen er forsikret
gjennom Norsk Pasientskadeerstatning.

finansiert av Uni-

Tromseundersgkelsen er
versitetet i Tromso, Helse Nord HF samt ulike
forskningsfond.




Etikk, personvern og sikkerhet

Du kan vaere trygg pa at informasjon som gis til
Tromsgundersgkelsen vil bli behandlet med res-
pekt for personvern og privatliv,0og i samsvar med
lover og forskrifter. Alle medarbeidere som jobber
med undersgkelsen har taushetsplikt. Opplysnin-
gene som samles inn vil bare bli brukt til godkjen-
te forskningsformal.

Alle opplysninger om deltakere vil bli lagret pa
datamaskin. Navn og personnummer blir fjernet
og erstattet med en kode. Kodengkkelen oppbe-
vares separat og kun noen f3, autoriserte medar-
beidere har tilgang til denne.

Den enkelte forsker far ikke tilgang til opplys-
ninger som gjor det mulig a identifisere enkelt-
personer. Hver enkelt deltaker har en rett til d vite
hvilke opplysninger som er lagret om en selv.

For alle prosjekter kreves det at prosjektlederen
tilhgrer en kompetent forskningsinstitusjon.

Tromsgundersgkelsen har konsesjon fra Data-
tilsynet og er godkjent av Regional komité for
medisinsk forskningsetikk, Nord-Norge.

Sammenstilling med andre registre
Opplysninger om deg fra den sjette Tromsgunder-
sokelsen kan bli knyttet sammen med opplys-
ninger fra tidligere Tromsgundersgkelser. For
enkelte prosjekter kan det vaere aktuelt a sammen-
stille opplysninger om deg med opplysninger fra
barn, sgsken, foreldre og besteforeldre hvis disse
har deltatt i Tromsgundersgkelsen.

For spesielle forskningsprosjekter kan det vaere
aktuelt 8 sammenstille informasjon fra Tromsg-
undersgkelsen med nasjonale helseregistre som
Reseptregisteret, Medisinsk  fedselsregistrer,
Kreftregisteret, Norsk pasientregister og Dgds-
arsaksregisteret, og andre nasjonale registre over
sykdommer som det forskes pa i Tromsgunder-
sokelsen.

| tillegg kan det vaere aktuelt & innhente helseopp-
lysninger fra primaer- og spesialisthelsetjenesten
til bruk i forskning pa sykdommer og helsepro-
blemer som er nevnt i denne brosjyren, for

eksempel hjerte-karsykdom, diabetes og bein-
brudd. | slike tilfeller innhentes nytt samtykke,
eller annen type godkjenning (dispensasjon fra
taushetsplikten).

Informasjon fra Tromsgundersgkelsen kan ogsa
bli sammenstilt med registre ved Statistisk sen-
tralbyra, for eksempel om miljg, befolkning, utdan-
ning, inntekt, offentlige ytelser, yrkesdeltakelse og
andre forhold som kan ha betydning for helsa.

Slike sammenstillinger krever noen ganger
forhandsgodkjenning av offentlige instanser,
for eksempel Regional komité for medisinsk for-

skningsetikk, Datatilsynet eller NAV.

Bruk avinnsamlede data i framtiden

Data fra Tromsegundersokelsen vil kun bli brukt til
forskning og vil ikke kunne brukes til andre for-
mal.

Opplysninger og praver som du gir, blir oppbevart
pa ubestemt tid til bruk i forskning til formal som
nevnt i denne brosjyren.| noen tilfeller kan det bli
aktuelt a gjgre analyser av blodprever ved forsk-
ningsinstitusjoner i utlandet. Hvis dette gjares, vil
det skje i en slik form at vare utenlandske sam-
arbeidspartnere ikke kan knytte prgvene opp mot
deg som person.

Hva som er aktuelle problemstillinger i medisinsk
forskning forandrer seg hele tiden.| framtiden kan
data bli brukt i forskningsprosjekter som i dag
ikke er planlagt, forutsatt at det er i samsvar med
gjeldende lover og forskrifter. For alle slike nye
prosjekter kreves det at prosjektet er godkjent av
Regional komité for medisinsk forskningsetikk og
Datatilsynet.

Tromsgundersgkelsen informerer om nye forsk-
ningsprosjekter pa: http://www.tromso6.no

Her kan du ogsa lese om forskningsresultatene
fra Tromsgundersgkelsen. Forskningsresultater vil
ellers bli publisert i internasjonale og nasjonale
tidsskrifter, pa faglige konferanser og mgter. Det
vil ikke vaere mulig a identifisere enkeltpersoner
nar forskningsresultatene offentliggjares.



Samtykke

Hvis du vil delta i den sjette Tromsgundersgkelsen,
ma du gi skriftlig samtykke til dette. Personalet pa
Tromsgundersgkelsen vil kunne gi mer informa-
sjon om undersgkelsen, og kan svare deg dersom
du har spgrsmal i forbindelse med samtykket.

Det er viktig a vite at selv om du sier ja til dette n3,
kan du senere ombestemme deg.Du kan nar som
helst etter undersgkelsen trekke ditt samtykke til-
bake. Allerede innsamlede data blir lagret videre,
men kan ikke lenger knyttes til deg som person,og
dine data vil ikke bli brukt i nye forskningsprosjek-
ter.Du kan be om at blodprgven din blir gdelagt.

Vil du delta?

Hvis du vil trekke tilbake ditt samtykke, henvend
deg til:

Tromsgundersgkelsen, Inst. for samfunnsmedisin
Universitetet i Tromso

9037 Tromsa

telefon:77 6448 16

telefaks: 77 64 48 31
e-post:tromsous@ism.uit.no

internett: www.tromso6.no

Hvis vi i framtiden gnsker a forske pa nye spgrsmal

som ikke er beskrevet i denne brosjyren, kan det
bli ngdvendig & be deg om et nytt samtykke.

Folgende tekst er en kopi av dokumentet du blir bedt om & signere nar du meter fram til undersgkelsen:

Samtykke til bruk av helseopplysninger i forskning - den 6. Tromsgundersgkelsen

| brosjyren jeg har fatt tilsendt, har jeg lest om undersgkelsens innhold og formal, og jeg har hatt
mulighet til 4 stille sparsmal. Jeg samtykker herved i a delta i undersgkelsen [dato/signatur].
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