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3. Bilagor som bifogas ansokan:

For fackmin avsedd detaljerad information (komplettering till punkt 5) X ja O nej
Prévningsplan (daterad eller version nr: ............... ] X nej
Enkit/intervjuformular (antal olika formuldr: .2......cccoiivivnnine ) Xja Onej
Skriftlig patient/forsokspersonsinformation (skall i normalfallet bifogas) X ja O nej
OriEa DITAGGES ot fach smmitins s o R b Bt st S i 325 e s AR W Bt TS S S50

Beslut: Rapportering efter studiens genomforande.: O dnskas O onskas €]

Begidrd komplettering vid mote 1998-08-26 har inkommit, och studien
kan nu godkannas 1 sin helhet.
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Appendix 2: Information letter to the Swedish MEN1 patients

Forfragan om deltagande i forskningsprojekt

Hur lever man med en irftlig risk fér MEN 17

Du tillfrdgas hirmed om att delta i ett forskningsprojekt som giller hur
det &r att leva med en arftlig risk fér MEN 1.

Bakgrund

Véra kunskaper om arvets betydelse for MEN 1 har 6kat snabbt det
senaste artiondet. Hur det ar att leva med vetskapen om att man har en
okad érftlig risk for MEN 1 har dock undersokts i mycket mindre
omfattning. Det nu aktuella forskningsprojektet syftar till att 6ka var
forstaelse i detta avseende.

Syfte
Undersokningar av arftliga orsaker till MEN 1 gérs idag pa flera hall i

sjukvarden. De psykologiska och sociala féljderna fér patienten och
hans/hennes familj av att leva med anlag for en sjukdom dr dock nastan
okédnda. Forskningsprojektet har darfor tva syften:

1. Att understka hur patienter reagerar pa besked om en #rftlig risk for
MEN 1 samt om/hur man paverkas av att leva med vetskapen om att
vara anlagsbarare.

2. Att finna forklaringar till de skillnader som finns mellan personer i
deras sitt att reagera pd att leva med anlag foér en sjukdom. Har
undersoks t ex betydelsen av personliga egenskaper, vérderingar och
livsaskadningar.

Vad innebér delta i projektet?

Du kommer att fi besvara frdgeformuldr som miter oro, nedstimdhet
och upplevd livskvalitet. Frageformuldr kommer att kompletteras med
intervjuer for att identifiera bdde emotionella reaktioner och olika
livsdskddningskomponenter relaterade till att leva med anlag for en
sjukdom.

Intervjun kommer att genomforas pa eftermiddagen den férsta dagen i
samband med ditt ordinarie bestk p4 avdelning i
sjukhuset. Karin Nordin eller Gunilla Berglund (psykologer och forskare

vid Institutionen for folkhdlso- och vardvetenskap, universitet)
kommer dé att soka upp dig.

Det dr helt frivilligt att delta i forskningsprojektet. Om Du viljer att
delta eller inte pdverkar inte det omhéndertagande Du fér i sjukvarden.
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2
Om Du viljer att delta har Du rétt att ndr som helst avbryta Ditt
deltagande utan att behéva ange ndgra skil for detta.

Intervju- och enkédtsvar kommer enbart till projektpersonalens
kdnnedom och behandlas med sekretess. Inga uppgifter om enskilda
personer eller familjer kommer att kunna kdnnas igen i resultaten fran
projektet.

Betydelse

Projektets resultat kan bli till nytta nidr man skall utforma
tillvigagangssattet vid anlagsundersokningar, hur informationen skall
utformas och hur uppféljande kontakter skall skotas. Detta for att ge
patienterna ett sa gott omhéndertagande som mgjligt. Resultaten
kommer ocksd att anvdndas vid utbildning av sjukvardspersonal som
skall arbeta med radgivning om érftliga orsaker till sjukdomar.

Ferskrﬁngsprojektet planeras paga i tre ar med borjan 1999. Resultaten
kommer att presenteras i vetenskapliga tidskrifter. En sammanfattning
av resultaten kommer att skickas ut till de deltagare som sa 6nskar.

Om Du dnskar ytterligare information om projektet och vad det innebér
att delta kan Du frdga den person som Overlamnar detta
informationsbrev. Om Du fatt brevet i samband med Din kallelse till
Akademiska sjukhuset 4r Du vidlkommen med Dina fragor till ndgon av
nedanstaende personer

Karin Nordin, leg psykolog, forskare

Gunilla Berglund, leg psykolog, forskare

Institutionen for folkhélso och vardvetenskap, Uppsala universitet
018-471 34 93, 018-66 22 86

Monica Hurtig, leg ssk

Staffan Welin, leg ldk.

Avdelningen for onkologisk endokrinologi, Akadenuska sjukhuset,
Uppsala

018-66 38 70

Vetenskapligt ansvariga for projektet ar:

Mats G. Hansson, docent i etik

Institutionen for folkhélso och vardvetenskap, Uppsala universitet
018-66 35 76

Kjell Oberg, professor

Avdelningen fér onkologisk endokrinologi, Akademiska sjukhuset,
Uppsala

018-66 38 70









Appendix 3: Interview guide for the Swedish MEN1 patients

LIVSVARDE — BRA LIV

1. Vad é&r ett bra liv for dig?

2. Kan du leva efter det nu?

3. Pa vilket satt skulle livet kunna bli bttre for dig?
4. Vad skulle kunna gora livet samre for dig?

Gradera fraga 5-8 pi en skala frin1-7

1 2 3 4 5 6 7
inte helt
alls och fullt

(fraga 5-8 ar grundade pa James Griffins teorier om livsvirde)
5. Har du kontroll éver och kan péverka det som hiander i ditt liv?
6. Ar ditt liv njutbart?

7. Har du nira relatiorer med andra ménniskor?

B. Tycker du att du dstadkommer nagot med och i ditt liv?

Vad ir viktigast/minst viktigt av 5-8. Dvs vilja ut "ytterligheterna”

LIVSHALLNING

En del manniskor anser att de har total valfrihet att sjdlva bestimma hur
deras liv blir. Andra anser att vad de sjilva gor inte har nigon egentlig
inverkan. Hur ser du pa detta?

Vad kan du bestamma dver?

Vad kan du inte bestimma 6ver?

Om du jamfor dig med andra personer, tycker du da att du dr en gynnad
eller mindre gynnad person?

Har du en positiv forvantan infér framtiden i stort?

Har du en positiv forvantan infor din egen framtid?

Kanner du oro och osdkerhet infér framtiden i stort?

Kéanner du oro och osikerhet infér din egen framtid?

Vilket far storst genomslag - den positiva forvintan eller oron och
osdkerheten?
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ARV OCH MILJO

@

. Man brukar tala om att bade det biologiska arvet och det sociala arvet

paverkar vilka vi blir och hur vara liv gestaltar sig. Hur ser du pa detta?
Hur viktigt anser du att det biologiska arvet ar for att forklara vem du &r
och hur ditt liv gestaltar sig?

Hur viktigt anser du att det sociala arvet dr for att forklara vem du ar och
hur ditt liv gestaltar sig?

Vilket anser du vara viktigast — det biologiska eller det sociala arvet?

Kan man péaverka sitt biologiska arv?

Bér man gora det?

LIVSASKADNING

M oW W

. Tror du att det finns en personlig gud/en overjordisk makt? (férsok

utveckla hur/vad denna gud/makt 4r, fungerar osv, om man har
kontakt/erfarenhet av denna, hur?)

Tror du att det finns en personlig gud/en &verjordisk makt som kan
paverka hur vara liv gestaltar sig?

Tror du att det finns nagon hégre mening med det som sker i vdrlden?

Tror du det finns nagon hogre mening med det som hénder i ditt eget liv?
Tror du att det finns ett liv efter déden? (vad tror du hinder efter déden)
Vad gor du fér att “hdmta kraft” nar livet kanns jobbigt?

Hur gor du fér att uttrycka din gladje nér livet kdnns hoppfullt?









Appendix 4: Certificate of acceptance from the
Norwegian Regional Scientific Ethics Committee

7\ UNIVERSITETET I BERGEN
Regional komité for medisinsk og helsefaglig forskningsetikk, Vest-Norge (REK Vest)

Eva Gjengedal

Institutt for samfunnsmedisinske fag, UiB

Kalfarvn. 31

5020 BERGEN

Deres ref Vr ref Dato

2007/12730-ANOL 02.11.2007

Ad. prosjekt: A leve med arvelig kreft i familien. En kvalitativ studie (197.07)
Det vises til din seknad om godkjenning av forskningsprosjekt, datert 12.09.07.
Komiteen behandlet seknaden i mote den 25.10.07.

De regionale komiteene for medisinsk og helsefaglig forskningsetikk foretar sin forskningsetiske vurdering
med hjemmel i Forskningsetikklovens § 4. Saker vedrerende forskningsbiobanker behandles i samsvar med
Biobankloven. Saksbehandlingen folger Forvaltningsloven.

Studien fremstar som viktig og interessant og den har en god etisk vurdering.

Komiteen har saledes ingen innvendinger mot giennomforingen, ¢n har kun noen mindre kommentarer.
Det ber ogsa utarbeides informasjonsskriv til bade vedkommende selv og ektefelle/partner.

For ovrig burde ogsa studenten vart oppfort i seknaden som prosjektmedarbeider.

Vedtak:
Prosjektet godkjennes pa vilkar av at ovennevnte merknader tas 1il folge.

Komiteenes vedtak etter Forskningsetikklovens § 4 kan paklages (jfr. forvaltningsloven § 28) til Den
nasjonale forskningsetiske komité for medisin og helsefag. Klagen skal sendes REK-Vest (jft.
forvaltningsloven § 32). Klagefristen er tre uker fra den dagen du mottar dette brevet (jfr. forvaltningsloven §
29).

Komiteen ber om a fa tilsendt sluttrapport evt. trykt publikasjon for studien.

Vennlig hilsen

Aoy, I

s
rne Salbu
sekretaer
Postadresse rek-vest@uib.no Regional komité for medisinsk ~ Beseksadresse
Postboks 7804 www.etikkom.no/REK og helsefaglig forskningsetikk,  Haukeland Universitetssykehus
5020 Bergen Org no. 874 789 542 Vest-Norge

Telefon 55 97 84 97 / 98/ 99
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Norsk samfunnsvitenskapelig datatjeneste AS
NORWEGIAN SOCIAL SCIENCE DATA SERVICES

Harald Harfagres gate 29

Nina Stremsvik R
Sk v p Norway
Senter for medisinsk genetikk og molekylzermedisin Tel: 447.55 5831 17
Haukeland Universitetssykehus Fax: +47-55 58 96 50
nsd@nsd.uib.no
5021 BERGEN S
Org.nr. 985 321 884
V&r dato: 16.11.2007 Var ref: 1764872 /LT Deres data: Deres ref:

TILRADING AV BEHANDLING AV PERSONOPPLYSNINGER

Vi viser til melding om behandling av personopplysninger, mottatt 09.10.2007. Meldingen gjelder prosjektet:

17648 A leve med arvelig kreft i familien. En kvalitativ studie
Behandlingsansvarlig Helse Bergen HF, ved institusjonens everste leder
Daglig ansvarlig Nina Stramsvik

Personvernombudet har vurdert prosjektet, og finner at behandlingen av personopplysninger vil vaere regulert av
§ 7-27 i personopplysningsforskriften. Personvernombudet tilrir at prosjektet gjennomfores.

Personvernombudets tilriding forutsetter at prosjektet gjennomferes i trad med opplysningene gitt i
meldeskjemaet, korrespondanse med ombudet, eventuelle kommentarer samt personopplysningsloven/-
_helseregisterloven med forskrifter. Behandlingen av personopplysninger kan settes i gang.

Det gjores oppmerksom pi at det skal gis ny melding dersom behandlingen endres i forhold til de opplysninger
som ligger til grunn for personvernombudets vurdering. Endringsmeldinger gis via et eget skjema,

http://www.nsd.uib.no/personvern/melding/pvo endringsskjema.cfm. Det skal ogsé gis melding etter tre ar
dersom prosjektet fortsatt pagir. Meldinger skal skje skriftlig til ombudet.

Personvernombudet har lagt ut opplysninger om prosjektet i en offentlig database,
http://www.nsd.uib.no/personvern/register/.

Personvernombudet vil ved prosjektets avslutning, 31.12.2010, rette en henvendelse angaende status for
behandlingen av personopplysninger.

Vennlig hilsen
o Wt s R
jorn Henrichsen Lis Tenold

Kontaktperson: Lis Tenold tlf: 55 58 33 77
Vedlegg: Prosjektvurdering

Avdelingskontarer / District Offices
OSLO: NSD. Universitetet | Oslo, Postboks 1055 Blindern, 0316 Oslo. Tel: +47-22 85 52 11. nsd@uio.no
TRONDHEIM: NSD. Norges teknisk-naturvitenskapelige universitet, 7491 Trondheim. Tel: +47-73 58 19 07. kyrre svarva@svt.ntnu.no
TROMS@: NSD. SVF, Universitetet i Tromsa, 9037 Tromsa. Tel: +47-77 64 43 36, nsdmaa@sv.uit.no
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Personvernombudet for forskning (ﬁ)

Prosjektvurdering - Kommentar

17648

Personvernombudet finner opplegget for giennomforingen av prosjektet tilfredsstillende, Videre finner vi skrivet
godt utformet, men forutsetter, jf. telefonsamtale med prosjektleder 15.11.2007, at folgende tilfoyes;

- at innsamlede opplysninger i forskningsregisteret vil bli anonymisert, senest ved utgangen av 2010

- at prosjektet er tilraidd av Personvernombudet for forskning, og av Regional komité for medisinsk
forskningsetikk, Helseregion Vest.

Ombudet ber om at revidert informasjonsskriv ettersendes.
Det samles inn og registreres sensitive personopplysninger, jf. personopplysningsloven § 2 punkt 8 c.

Nir det gielder registering av opplysninger forutsettes dette at det skjer i henhold til rutinene for registrering av
forskningsdata for Helse Bergen HF.

Innsamlede opplysninger anonymiseres ved prosjektslutt, senest 31.12.2010. Med anonymisering innebarer at
navnelister slettes/makuleres, og ev. kategorisere eller slette indirekte personidentifiserbare opplysninger.
Lydbandopptak makuleres.

Prosjektet er sendt for vurdering i Regional komité fot medisinsk forskningsetikk, Helseregion Vest. Ombudet
ber om at kopi av tilriding ettersendes nir den foreligger.









Appendix 6: Information letter to BRCA1l/2 mutation positive men and their partners

Informasjon og forespeorsel om deltagelse i en intervju-undersekelse

Hensikten med denne intervjuundersekelsen blant menn som har fétt pavist en genfeil i BRCA1 eller
BRCA2 genet og deres ektefelle/partner, er & fa bedre innsikt i hvordan det oppleves for en mann a
leve med en slik genfeil og hvordan dette pavirker samspill og kjennsrollemenster i familien. I genetisk
veiledning av menn i "BRCA-1/2 familier”, har fokus i all hovedsak veert rettet mot konsekvenser

for kvinnene i familien, og det finnes 1 Norge i dag ingen rutiner for kontrollopplegg eller annen
oppfelging av menn. Resultatene fra denne undersekelsen vil kunne benyttes til & bedre tilbudet til
menn som far pévist en slik genfeil.

Dersom du/dere ensker & delta, vil jeg forst gjennomfere et intervju med mannen. Etter ca. to uker
onsker jeg et oppfolgingsintervju, denne gangen eventuelt sammen med ektefelle / partner. Dersom
du er enslig, eller ikke ensker at din ektefelle skal delta, er du velkommen til & delta i to individuelle
intervjuer. Intervjuene vil vare i ca en til to timer. Dersom du/dere tillater det, vil jeg ta intervjuene
opp pa band. Lydbéandene vil bli oppbevart utilgjengelig for andre, og det vil bli slettet etter at studien
er avsluttet. Innsamlede opplysninger i forskningsregisteret vil bli anonymisert senest innen utgangen
av 2010. Du/dere vil bli sikret full anonymitet ved at alle opplysninger som kommer frem under
intervjuet vil bli anonymisert og behandlet konfidensielt.

Prosjektet er tilrddd av Personvernombudet for forskning og Regional komite for medisinsk
forskningsetikk, Helseregion Vest.

Deltagelse i denne studien er frivillig, og du/dere kan nar som helst trekke deg/dere fra undersekelsen
uten at det far konsekvenser for din/deres framtidige kontakt med helsevesenet.

Vedlagt ligger frankert og adressert svarkonvolutt, og dersom du/dere ensker & delta ber jeg deg/

dere om & lese og underskrive vedlagte samtykkeerklering og returnere den helst innen tre uker.

Jeg gjor oppmerksom pa at det ligger ved to samtykkeerklaeringer (merket med 1 for deg og 2 for
ektefelle/partner). Begge erkleringene kan returneres i samme konvolutt. Nér jeg eventuelt har mottatt
samtykkeerklaeringen/e, vil jeg ta kontakt med deg/dere for & gjore neermere avtale om hvor intervjuene
skal finne sted. Det er derfor fint om du/dere oppgir et telefonnr. der jeg kan n& deg/dere. Du/dere
velger selv om det passer best for deg/dere & bli intervjuet hjemme eller i et lokale pa sykehuset. Dette
brevet sendes ut via sykehuset, jeg far derfor ikke kjennskap til ditt/deres navn for du/dere eventuelt har
skrevet under pa samtykkeerkleringen.

Mitt navn er Nina Stremsvik, og jeg jobber som genetisk veileder, og holder for tiden pa med et
doktorgradsarbeid ved Universitetet i Bergen. Denne undersgkelsen er en del av dette arbeidet. Min
veileder ved universitetet er professor Eva Gjengedal. Vi er begge underlagt taushetsplikt.

Du er velkommen til & ta kontakt pé telefon dersom du har spersmaél i sakens anledning.
Jeg kan treffes pa telefon 996 17 424.

Nina Stremsvik

Genetisk Veileder

Institutt for samfunnsmedisinske fag.
Universitet i Bergen












Appendix 7: Informed consent form for Norwegian BRCAl/2 mutation positive men

Samtykkeerklaering (1)

Jeg har lest informasjonen om forespersel om deltagelse i studien ”A leve
med arvelig kreft 1 familien” og samtykker 14 delta 1 intervjuundersekelsen.
Jeg er informert om at alle opplysninger som fremkommer vil bli
anonymisert og behandlet konfidensielt. Jeg er videre inneforstatt med at
deltakelsen er frivillig og at jeg ndr som helst og uten noen konsekvenser
kan trekke meg fra undersegkelsen.

Stedogdato.........ovvviviiiiiiiii,

Underskrift.......ooooii e,

Telefon ..oooovviiiii












Appendix 8 : Informed consent form for partners of Norwegian BRCAl/2 mutation positive men

Samtykke erklzering til ektefelle/partner

Jeg har lest informasjonen om foresparsel om deltagelse i studien og samtykker i & delta i
denne intervju-undersekelsen.

Studien er en del av en doktoravhandling i genetisk veiledning. Jeg er informert om at alle
opplysninger som fremkommer i intervjuundersekelsen vil bli behandlet anonymt, og jeg
deltar frivillig i undersgkelsen. Jeg er videre inneforstatt med at jeg nar som helst og uten
noen konsekvenser kan trekke meg fra undersokelsen.

Sted og dato........ccooeveiiniiiiii

Underskrift..........oooiiiiii e

Telefon ....ooveiiii

Ektefelle/partners navn













Appendix 9: Interview guide for the Norwegian BRCA1l/2 mutation positive men

INTERVJUGUIDE

-Bakgrunn/arsaken til gnske om gentest

-Opplevelsen av & fa pavist genfeil

-Tanker om egen kreftrisiko?

-Opplevelse av og tidligere erfaringer med kreft i familien
-Mannelig identitet

-Hvordan pévirker genfeilen familiedynamikken, og hvilken rolle fir mannen i forhold til
kommunikasjonen i familien? I forhold til barn, sesken og andre familiemedlemmer

-Inkluderes mannen i samtaler om bryst og eggstokkreft, eller er dette et kvinneanliggende i
familiene.

-Tanker og ensker i forhold til hvordan mannlige mutasjonsbearere ber falges opp.

Intervjuguiden er et utgangspunkt, og deltagerne vil ogsa bli gitt anledning til & vektlegge det
de selv synes er viktig i denne sammenhengen.












Appendix 10: Certificate of acceptance from the Norwegian Regional
Scientific Ethics Committee to keep the data until 31.12.11.

A UNIVERSITETET I BERGEN
» Regional komité for medisinsk og helsefaglig forskningsetikk, Vest-Norge (REK Vest)

Eva Gjengedal

Institutt for samfunnsmedisinske fag, UiB
Kalfarvn. 31

5020 BERGEN

Deres ref Var ref Dato

2011/264-2 07.02.2011

Ad. Prosjekt: A leve med arvelig kreft i familien. En kvalitativ studie (197.07)
Det vises til din e-post, datert 19.01.11, der en seker om forlenget prosjektperiode.
REK Vest v/ leder behandlet seknaden.

Forskningsansvarlig for prosjektet er: Universitetet i Bergen. REK Vest forutsetter at dette vedtaket
blir forelagt den forskningsansvarlige til orientering. Se helseforskningsloven § 6, jfr. § 4 bokstav e.

REK Vest har ingen innvendinger til at prosjektperioden forlenges til 31.12.2011.

Vedtak:
Prosjektendringen godkjennes i samsvar med forelagt soknad.

Vennlig hilsen

Jon Lekven

leder
Anne Berit Kolmannskog
sekretariatsleder

(brevet er godkjent for elektronisk utsending uten signatur)

Kopi:

Forskningsansvarlig: postmottak@uib.no

Komiteenes vedtak etter forskningsetikklovens § 4 kan paklages (jfr. forvaltningsloven § 28) til Den nasjonale
forskningsetiske komité for medisin og helsefag. Klagen skal sendes REK Vest (jft. fvl § 32). Klagefristen er tre uker
fra den dagen du mottar dette brevet (jft. fvl § 29).

Postadresse: E-post: rek-vest@uib.no Regional komité for medisinsk ~ Besoksadresse:
REK Vest Hjemmeside: og helsefaglig forskningsetikk, 2. etasje, sentralblokken,
Postboks 7804 Vest-Norge Haukeland universitetssykehus

http://helseforskning.etikkom.no/xnet/public

5020 B
ergen Org no. 874789 542 Telefon 5597 8497 /98 /99
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De regionale komiteene for medisinsk og helsefaglig forskningsetikk foretar sin forskningsetiske vurdering med
hjemmel i helseforskningsloven § 10, jfr. forskningsetikkloven § 4.
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