121

Appendices

1. Approval from the Regional Committee for Medical and Health Research Ethics.
2. Approval from the Norwegian Social Science Data Services.
3. Approval from the Norwegian Directorate of Health.

4. Enquiry and consent declaration for participation in the study II and III.
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vurdering med hjemmel i Forskningsetikklovens § 4. Saker vedrarende forskningsbiobanker
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Vedtak:
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Det vil i prosjektet behandles sensitive personopplysninger om helseforhold, jf. personopplysningsloven (pol) § 2
punkt 8 c.

Personvernombudet finner at behandlingen kan hjemles i pol §§ 8, forste ledd og 9 a, samtykke.
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biobankloven.
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Det fremkommer av meldingen at databehandlingsansvarlig etter
personopplysningsloven/helseregisterloven er Marit Sverresdotter Sylte, meldingens punkt 3 a.
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Foresporsel om a delta i forskningsstudie:

”Usikkerhetsbudsjett for preanalytiske variable i klinisk kjemi”

Denne foresperselen gar til pasienter som meter til blodprevetaking ved poliklinikken pa Lab.
for klinisk biokjemi, Haukeland Universitetssykehus, og til et utvalg av friske personer.
Formalet med prosjektet er & gjore usikkerheten ved blodprever mindre, slik at
proveresultatene blir mer sikre.

Det er kjent at mange faktorer bade under selve provetakingen, prevebehandlingen, transport
og lagring av blodprever influerer pé analyseresultatene allerede for prevene males i
instrumentene. Usikkerheten som péferes blodprevene i denne fasen er i hovedsak fremdeles
ukjent. For 4 bli i stand til 4 bestemme slik usikkerhet pd en systematisk méte, trenger vi en
praktisk og forstaelig beregningsmodell. Vi har utviklet en slik beregningsmodell, men vi mé
utpreve og videreutvikle modellen. Prevene blir pavirket av en rekke forskjellige faktorer som
det er vanskelig & kontrollere.

Deltakelse i studien innebzaerer at det ved rutinemessig blodprevetaking pa sykehuset blir tatt
fra 10 — 20 mL ekstra blod. I noen fa tilfeller kan det bli tappet opptil 50 mL ekstra blod.
Dette brukes til 4 analysere de mest vanligste klinisk kjemiske komponentene. Serum vil bli
frosset for evt. senere analyse.

Det vil bli registrert navn, personnummer, adresse og tlf. nr. Personopplysningene vil bli
avidentifisert slik at de bare kan spores tilbake til den enkelte deltaker ved hjelp av et
kodenummer. Analyseresultatene vil bli evaluert av prosjektets lege, og kodenummeret gjor
det mulig 4 innkalle deg hvis blodprevene skulle vise uventede unormale resultater. Bare
undertegnede og prosjektleder har tilgang til deltakernes identitet, og vi har taushetsplikt.
Prosjektleder star ansvarlig for behandling av persondata. Datamaterialet anonymiseres ved
prosjektslutt, og senest innen utgangen av 2013. For gvrig har deltakelse ingen praktiske
folger for deg, og det er ingen risiko ved & delta. Prosjektet antas & vare opptil 6 ar.

Det er frivillig & delta. Du trenger ikke bestemme deg na. Dersom du velger & ikke delta,
trenger du ikke oppgi noen grunn for dette. Du kan ogsa til enhver tid trekke samtykket
tilbake, kreve det biologiske materialet destruert og kreve at personopplysninger blir slettet,
med mindre dataene allerede er inngétt i vitenskapelige arbeider.

Det vil ikke pavirke din eventuelle behandling ved sykehuset om du deltar eller ikke.



Prosjektet er finansiert av Laboratorium for klinisk biokjemi, Haukeland Universitetssykehus,
og inngdr i et doktorgradsprosjekt. Der er ingen ekonomiske interesser eller honorarer.
Prosjektet er meldt til personvernombudet for forskning (forskningsetisk komite), og til Norsk

samfunnsvitenskapelig datatjeneste AS.

Dersom du lurer pa noe kan du kontakte undertegnede, eller prosjektleder kst. avd. overlege

Bjorn J. Bolann, e-mail: bjorn.bolann@helse-bergen.no eller tlf. 55973133.
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Jeg har mottatt muntlig og skriftlig informasjon om forskningsstudien
”Usikkerhetsbudsjett for preanalytiske variable i klinisk kjemi”
og er villig til & delta.
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