Sidelav4
Oslo
universitetssykehus

FORESP@RSEL OM DELTAKELSE | FORSKNINGSPROSJEKT (OVER 16 AR)

Variasjon i hjernebiologi ved utviklingsforstyrrelser - subprosjekt i BUPGEN

Dette er en delstudie under BUPGEN-prosjektet og deltakelse her forutsetter deltakelse i BUPGEN.
Utviklingsforstyrrelser oppstar i barne- og ungdomsalder, og er forbundet med forsinket eller avvikende
utvikling av blant annet nervesystemet. Noen genetiske varianter gir hgyere risiko for
utviklingsforstyrrelser. Personer med utviklingsforstyrrelser er forskjellige, noen har store vansker, mens
andre mer avgrensede problemer.

Vi vet lite om hvorfor noen barn og ungdommer utvikler seg annerledes enn andre. Malet med dette
prosjektet & gke var kunnskap om arsak, forlgp og behandling av utviklingsforstyrrelser, og dermed bidra
til at barn og ungdommer med slike vansker far bedre behandling og oppfglging. Dette gjgres gjennom
flere ulike prosjekter organisert under den tematiske studien BUPGEN, hvor Oslo universitetssykehus er
ansvarlig.

HVA INNEBARER DELTAKELSE?

Du har tidligere samtykket til deltagelse i BUPGEN studien, og innsamlet informasjon fra dette
subprosjektet (MR-undersgkelsen) vil innga i BUPGEN.

| dette delstudiet vil vi i tillegg ta bilder av hjernen din med en MR-maskin. Gjennom denne
undersgkelsen tar vi bilder av hvordan hjernen ser ut og hvordan den jobber. A ta slike bilder ligner pa a
ta rgntgen. Det gj@r ikke vondt og er ikke farlig, men maskinen braker en del nar den jobber. Du ligger pa
en benk med hodet pa en pute. @verste delen av kroppen fgres inn i en apning i maskinen. Noen kan
fgle at maskinen er litt trang, men du kan hele tiden snakke med personalet gjennom hgyttaler og speil.
Du vil ogsa holde i en ballong som du nar som helst kan klemme pa hvis du vil avslutte fgr undersgkelsen
er ferdig. Det gar ogsa an a legge inn en pause underveis i undersgkelsen hvis du blir sliten eller vil
bevege deg litt. Undersgkelsen vil vare omtrent 45 minutter

Denne tematiske BUPGEN-studien omfatter flere prosjekter med undersgkelser som har som formal a
gke var kunnskap om arsak, forlgp og behandling av utviklingsforstyrrelser. Hensikten er a finne ut mer
om arsakene til sykdommen, slik som arvelige medfgdte faktorer og hvordan forhold i miljget spiller inn,
og hvilke faktorer som pavirker forlgpet. Som ledd i dette prosjektet gnsker vi analysere bildene fra
MRundersgkelsen, slik at vi kan se om det kan finnes noen spesielle forhold med hjernen som har
sammenheng med sykdommen. Denne informasjonen vil bli sammenholdt med informasjon innhentet i
den generelle BUPGEN studien, slik som arvestoffanalyser, informasjon fra sykehusjournal og
helseregistre, og vil bli sammenlignet med data samlet inn gjennom andre samarbeidende studier med
overlappende formal.

MULIGE FORDELER OG ULEMPER

MR-undersgkelsen gj@r ikke vondt, men er brakete. Personer med klaustrofobi vil ikke bli undersgkt. Ut
over mulig ubehag ved blod-/spyttprgvetaking og en kort samtale, innebaerer ikke deltakelse noen
ulemper.

LAGRING | GENERELL BIOBANK

Blod/spyttprgvene som blir tatt vil bli lagret i en generelle forskningsbiobank (BUPGEN) ved Oslo
universitetssykehus som du har samtykket til tidligere. Ole A. Andreassen ved Oslo universitetssykehus
er ansvarshavende for forskningsbiobanken, som har ubestemt varighet.
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FORSKNINGS- OG KVALITETSREGISTER

Opplysninger som registreres om deg er resultater fra dine undersgkelser i den generelle
BUPGENstudien (diagnose, alvorlighetsgrad av symptomer og kognisjon), somatisk informasjon
(blodtrykk, puls, nevrologiske funn etc), og hjerneundersgkelsene, samt genetiske tester. Vi vil ogsa
samle inn relevant informasjon fra fastlege og helsestasjon, og fglgende informasjon fra sentrale
offentlige registre. Opplysningene innhentet fra disse registrene, med unntak av reseptregisteret, vil
lagres sammen med journalopplysninger og opplysninger fra det biologiske materiale i helseregisteret til
den tematiske studien BUPGEN. Oslo universitetssykehus ved administrerende direktgr er
databehandlingsansvarlig.

FRIVILLIGHET OG MULIGHET FOR A TREKKE SITT SAMTYKKE

Det er frivillig & delta. Du kan nar som helst og uten a oppgi noen grunn trekke ditt samtykke til 3 delta.
Dette vil ikke fa konsekvenser for din videre behandling. Dersom du gnsker a delta, undertegner du
samtykkeerklaeringen pa siste side. Dersom du senere gnsker a trekke deg eller har spgrsmal til studien,
kan du kontakte prosjektleder Ole Andreassen (tIf. 23027350). Se ogsa kontaktinformasjon under.

HVA SKJER MED PR@VEN OG INFORMASJONEN OM DEG?

Prgvene tatt av deg og informasjonen som registreres om deg skal kun brukes slik som beskrevet i
hensikten med den generelle BUPGEN-studien. Resultater fra alle inkluderte vil pa sikt kunne gi oss
bedre forstaelse for hva som forarsaker disse lidelsene og hvordan vi kan behandle dem. All informasjon
fra de ulike testene herunder MR-bildene vil veere utilgjengelige for uvedkommende. Alle som arbeider i
prosjektet har taushetsplikt. Resultatene av undersgkelsene vil bli publisert pa gruppebasis, slik at det vil
veere umulig a kjenne igjen den enkelte person. Hvis du sier ja til & delta i studien, har du rett til 3 fa
innsyn i hvilke opplysninger som er registrert om deg, og rett til 3 fa korrigert eventuelle feil i de
opplysningene vi har registrert. Dersom du trekker deg fra studien, kan du kreve a fa slettet innsamlede
opplysninger, med mindre opplysningene allerede er inngatt i analyser eller brukt i vitenskapelige
publikasjoner. Opplysningene vil da ikke brukes videre i studien. Prosjektet avsluttes i 2050, og alle
sensitive persondata vil bli slettet innen 2 ar etter at studien er ferdig.

MR-undersgkelsen har ikke til hensikt a avdekke sykdom hos deg. Vi kan derimot ikke utelukke at vi
utilsiktet finner informasjon som kan ha betydning for din helse. Bildene fra MR-undersgkelsen blir
rutinemessig vurdert av rgntgenlege, i henhold til etablerte rutiner ved Oslo universitetssykehus. Hvis
det mot formodning blir avdekket noe som bgr fglges opp vil du (og dine foreldre om du er mellom 16
og 18 ar) bli kontaktet av en prosjektmedarbeider. Utover dette vil du ikke motta noe informasjon om
resultatet fra MR-undersgkelsen.

For a gke den kliniske og vitenskapelige nytteverdien av prosjektet kan ditt biologiske materiale,
MRbildene og dine kliniske opplysninger ogsa bli brukt av andre samarbeidende forskningsgrupper i
Norge eller i utlandet. Dette kan omfatte land med darligere personvern enn i Norge, men da vil
opplysningene alltid veere avidentifisert. Du kan henvende deg til sykehuset om du vil ha mer detaljert
informasjon om hvor dine opplysninger er benyttet. Etter personvernlov har behandlingsansvarlig Oslo
universitetssykehus og prosjektleder Ole Andreassen et selvstendig ansvar for a sikre at behandlingen av
dine opplysninger har et lovlig grunnlag. Dette prosjektet har rettslig grunnlag i EUs
personvernforordning artikkel 6 og 9.

GENETISKE UNDERS@KELSER

De genetiske analysene vil kun gjgres pa gruppeniva, og kan ikke benyttes for a gi noen konkrete svar
om deg. Det vil derfor som regel ikke veere mulig for den enkelte deltaker a fa vite resultatet av de
genetiske undersgkelsene. Resultater fra alle inkluderte vil pa sikt kunne gi oss bedre forstaelse for hva

Kontaktinfo aktuelt HF



Side 3av 4
Oslo
universitetssykehus

som forarsaker disse lidelsene og hvordan vi kan behandle dem. Resultatene fra analyser av ditt
arvestoff gir informasjon om hvilke genvarianter du har, og vil innga i genetiske undersgkelser. Formalet
med slike undersgkelser er a finne genetiske arsaker til mentale lidelser og sykdom, herunder
utviklingsforstyrrelser og deres sammenheng med hjernens struktur og funksjon malt med MRI. De
genetiske undersgkelsene kan i utgangspunktet ikke avdekke sykdom hos deg. Vi kan derimot ikke
utelukke at vi utilsiktet finner informasjon om ditt arvestoff som er av betydning for din helse. Hvis dette
mot formodning skulle skje, vil du bli kontaktet av en prosjektmedarbeider som informerer, og bistar
med evt. videre utredning. Utover dette vil ikke du motta informasjon om resultatene fra
undersgkelsene av ditt arvestoff. Til tross for at resultatene fra analyser av ditt arvestoff handteres
avidentifisert eller anonymt, papeker vi at ditt arvestoff er sa unikt at det i teorien er identifiserbart.
Mer informasjon finnes i BUPGEN informasjonsskrivet.

UTLEVERING AV OPPLYSNINGER TIL ANDRE

Hvis du sier ja til 8 delta i BUPGEN-studien, gir du ogsa ditt samtykke til at avidentifiserte opplysninger
og biologisk materiale (dvs. nesten umulig a tilbakefgre til noen enkeltperson) oppbevares, analyseres
og behandles hos vare samarbeidspartnere. Ved a samarbeide med andre som forsker pa det samme, er
det lettere a finne svar pa forskningsspgrsmalene vare. Vi vil til enhver tid benytte de
samarbeidspartnere som er mest hensiktsmessige. De viktigste er for tiden National Institute of Mental
Health (USA), University of California, San Diego (USA), Universitetet i Bergen (Norge), Karolinska
Institutet (Sverige), Universitetet i Kebenhavn (Danmark) og deCODE (Island). Dette kan vaere land med
lover som ikke tilfredsstiller europeisk personvernlovgivning. Ved samarbeid med land med svakere
personvernlovgivning enn Norge vil vi stille samme strenge krav til beskyttelse av informasjonen. En
oppdatert liste over samarbeidspartnere kan fas fra Ole Andreassen.

PKONOMI & GODKJENNING

Vi vil dekke evt. reiseutgifter for den ekstra MR undersgkelsen. Ordinzer pasientskadeerstatning er
gjeldende. Studien og biobanken er finansiert giennom forskningsmidler fra deltakende sykehus og
universitet, Regionale Helseforetak samt forskningsrad. De har ingen gkonomiske interesser i
forskningsresultatene, men kan bruke dem i fremtidige patentsgknader. Prosjektet er godkjent av Den
regionale komité for medisinsk og helsefaglig forskningsetikk (REK, saksnr. #2016/1756), samt
Personvernombudet ved Oslo universitetssykehus. Etter personvernloven har behandlingsansvarlig Oslo
universitetssykehus og prosjektleder Ole Andreassen et selvstendig ansvar for a sikre at behandlingen av
dine opplysninger har et lovlig grunnlag. Dette prosjektet har rettslig grunnlag i EUs
personvernforordning artikkel 6 og 9.

INFORMASJON TIL FORELDRE

Hvis du er mellom 16 ar og 18 ar, vil ogsa dine foresatte fa informasjon om studien.

KONTAKTINFORMASJON

Dersom du gnsker mer informasjon kan du gjerne ringe til oss. Det kan du ogsa gjgre hvis det underveis i
studien er noe du lurer pa eller noe du har lyst til 3 snakke med oss om. Dersom du senere gnsker &
trekke deg eller har spgrsmal om studien, kan du kontakte prosjektleder Ole Andreassen; tIf. 23027350 /
epost: epost@norment.uio.no eller Terje Neerland tif 23016057 epost: terje.narland@medisin.uio.no
K.G. Jebsen-senter for utviklingsforstyrrelser. Resultatene av studien vil bli publisert i vitenskapelige
tidsskrift, og populaervitenskapelig rapporter vil bli lagt ut pa hjemmesiden. Her finnes ogsa mer
informasjon: https://www.med.uio.no/klinmed/forskning/sentre/kgj-utviklingsforstyrrelser/
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For elektronisk versjon, scan QR-koden: E

SAMTYKKE TIL DELTAKELSE | STUDIEN

Deltakers underskrift

leg ervillig til 3 delta i prosjektet ” Variasjon i hjernebiologi ved utviklingsforstyrrelser - del av BUPGEN"

(Signert
av prosjektdeltaker, dato)
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