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Foresporsel om deltakelse
EUthyroid2 | forskningsprosjektet

Ernaeringskunnskap blant unge kvinner

Formalet med prosjektet og hvorfor du blir spurt

Dette er en forespersel til deg om & delta i et forskningsprosjekt angdende kunnskap
om kosthold og ernaering hos unge kvinner i Norge. Du mottar denne invitasjonen via
din fastlege fordi hun/han er med i et nettverk som legger til rette for giennomfgringen
av gode og kvalitetssikrede studier via fastlegeordningen i Norge. Vi gnsker a rekruttere
kvinner i alderen 18 til 24 ar. Du kan ikke delta dersom du er gravid, ammer eller har kjent
stoffskiftesykdom.

Hensikten med studien er & undersgke kunnskap om kosthold og ernaring og a male status
av mikronaeringsstoff blant unge kvinner. Dette gnsker vi & undersgke ved at deltakerne vil
bli tilfeldig fordelt i to grupper. Den ene gruppen (intervensjonsgruppen) vil fa undervisning
og informasjon om kosthold og ernzering, mens den andre gruppen (kontroligruppen) vil
ikke fa dette. Vi vil videre undersgke om undervisning og opplaering om ernzering kan bidra
til & bedre kunnskap om ernzring og status av mikronaringsstoff blant unge kvinner.
Prosjektet vil bidra med viktig kunnskap om hvordan man kan gke kunnskap og bevissthet
om ernaring og bidra til & forebygge ernaringsmangler blant unge kvinner og i befolk-
ningen generelt.
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Hva innebaerer prosjektet for deg?

Dersom du ensker & delta i studien ma du signere pa
et samtykkeskjema. Deretter vil du bli invitert til & delta
pa tre studievistitter. Tidspunkt og megtested avtales med
hver enkelt deltaker.

+ Pa ferste studievisitt ber vi deg om a svare pa et
elektronisk sparreskjema. Dette skjemaet inneholder
noen generelle spgrsmal om alder, utdanning,
reykevaner og sivilstatus, og noen spgrsmal om din
kunnskap om kosthold og inntak av enkelte matvarer.
Vi gnsker ogsa at du tar en urinpreve enten dagen
for eller samme dag som du er pa ferste studievisitt.
Utstyr og informasjon om urinpregvetaking vil bli gitt i
forkant av studievisitten.

* Hvis du er i gruppen som skal motta opplaering og
undervisning om kosthold og ernzering, sa vil det bli
gjennomfert av helsepersonell pa farste studievisitt.
Dette innebaerer en samtale hvor du far fakta og infor-
masjon om et mikronaeringsstoff og kilder i kosten,
visning av en film og lenker til mer informasjon som
kan leses pa egenhand.

* Hvis du er i kontrollgruppen, vil du ikke motta
oppleering og undervisning og skal kun svare pa
sperreskjema og levere urinpraver.

* Andre studievisitt vil veere 2-4 uker etter fogrste studi-
evisit. Da ber vi deg om a svare pa samme sparre-
skjema og ta en urinpreve. Hvis du ikke har mulighet
til 8 mate oss kan du fa tilsendt lenke til sparreskjema
via sms eller e-post. Du kan ogsa fa med deg utstyr til
urinprgven og sende prgven i posten til oss.

+ Tredje studievistitt vil veere 6-8 maneder (26-35 uker)
etter forste studievistitt. Da ber vi deg om & svare pa
samme spgrreskjema og ta en urinprgve. Hvis du ikke
har mulighet til &8 mate oss kan du fa tilsendt lenke til
sperreskjema via sms eller e-post. Du kan ogsa fa med
deg utstyr til urinpreven og sende prgven i posten til
0sSs.

Hver enkelt deltaker som gjennomferer hele studien,
vil motta et gavekort av en verdi pa 350 kroner og en
kokebok som takk for deltakelsen.

Intervju av enkelte deltakere i prosjektet

Noen fa deltakere vil bli spurt om & delta pa et mer
detaljert intervju om sin deltakelse i prosjektet.
Malet med denne samtalen er 3 fa en mer detaljert
forstdelse og kunnskap om dine erfaringer og opplev-
elser som deltaker i studien. Vi vil for eksempel sparre
om hvordan du opplevde rekrutteringen til studien og
om du har tilbakemeldinger pa oppleeringen og under-
visningen om kosthold og ernaring for deltakere i

intervensjonsgruppen. Du bestemmer selv hvilke av
spersmalene du vil svare pa. For & kunne analysere
de gjennomferte intervjuene vil vi gjere lydopptak av
samtalen. Svarene fra intervjuet behandles uten at du
kan identifiseres (kodede opplysninger). Bare noen fa
i forskerteamet vil ha tilgang til intervjuene og lydfilen
vil overfgres kryptert til sikker server i Tyskland. Ved
prosjektslutt vil disse filene bli slettet, men oversettelsen
av opptaket til engelsk vil kunne bli lagret i inntil ti ar.

Mulige fordeler og ulemper

Din deltakelse i prosjektet vil bidra til sterre forstaelse av
kunnskap om kosthold og ernaering blant unge kvinner.
Prosjektet kan bidra med viktig kunnskap om hvordan
man kan gke kunnskap og bevissthet om ernaring og
bidra til & forebygge ernaringsmangler i befolkningen.

Det kan oppleves som en ulempe at du ma sette av tid
til studievisitter og eventuelt tiden som brukes for a fa
opplaering og undervisning. Du ma ogsa beregne litt tid
for & avgi urinprever.

Dersom du har en klage eller andre kommentarer pa
maten du har blitt behandlet pa under din deltakelse i
studien kan du kontakte prosjektleder eller prosjektko-
ordinator i Tyskland.

Frivillig deltakelse og mulighet for a trekke
ditt samtykke

Det er frivillig & delta i prosjektet. Du kan nar som helst
og uten a oppgi noen grunn trekke ditt samtykke.
Dersom du trekker tilbake samtykket, vil det ikke forskes
videre pa dine helseopplysninger, svar pa spegrreskjema
eller analyser i din urinprgve. Du kan ogsa kreve at dine
helseopplysninger i prosjektet slettes og at urinpreven
destrueres. Det vil ikke ha noen negative konsekvenser
for deg hvis du ikke vil delta eller senere velger & be om
a fa dine opplysninger slettet.

Adgangen til & kreve destruksjon, sletting eller utlevering
gjelder ikke dersom materialet eller opplysningene er
anonymisert eller publisert. Denne adgangen kan ogsa
begrenses dersom opplysningene er inngatt i utfgrte
analyser. Dersom du senere gnsker a trekke deg eller har
spersmal til prosjektet, kan du kontakte prosjektleder (se
kontaktinformasjon pa neste side).

Hva skjer med opplysningene om deg?

Opplysningene som registreres om deg skal kun brukes
slik som beskrevet under formalet med prosjektet, og
planlegges brukt til 2034. Eventuelle utvidelser i bruk og
oppbevaringstid kan kun skje etter godkjenning fra etisk



komite og andre relevante myndigheter. Du har rett til
innsyn i hvilke opplysninger som er registrert om deg og
retttil 3 fa korrigert eventuelle feil i de opplysningene som
er registrert. Du har ogsa rett til & fa innsyn i sikkerhets-
tiltakene ved behandling av opplysningene. Du kan klage
pa behandlingen av dine opplysninger til Datatilsynet og
personvernombudet ved Havforskningsinstituttet.

Alle opplysningene vil bli behandlet uten navn og fadsel-
snummer eller andre direkte gjenkjennende opplys-
ninger (=kodede opplysninger). En kode knytter deg til
dine opplysninger gjennom en navneliste. Det er kun
prosjektleder som har tilgang til denne listen. I rekrut-
teringsperioden av deltakere til studien vil en prosjekt-
medarbeider ogsa kunne ha tilgang til denne listen.

Publisering av resultater er en nedvendig del av
forskningsprosessen. All publisering skal gjeres slik at
enkeltdeltakere ikke skal kunne gjenkjennes, men vi
plikter & informere deg om at vi ikke kan utelukke at
det kan skje. Opplysningene om deg vil bli oppbevart s
lenge prosjektet har godkjennelse for & oppbevare slike
opplysninger.

Deling av opplysninger

Dette forskningsprosjektet er en del av et EU-prosjekt
hvor professor Henry Voélzke ved Universitet i Greifswald
i Tyskland er prosjektkoordinator. Det betyr at en tilsva-
rende studie ogsa gjennomferes blant unge kvinner i
England, Nord-Irland, Polen, Bangladesh og Pakistan.
Havforskningsinstituttet (HI) og Universitet i Greifswald
(UMG) i Tyskland deler ansvar for data som samles inn
om deg. Data samles inn og lagres i systemer/servere i
Norge og Tyskland, som er godkjent av HI og UMG. Kun
et fatall forskere ved HI har tilgang til ditt navn og person-
nummer, og du far tildelt en deltaker kode i datasettet.
Innsamlede data vil ikke deles med andre enn forskere
ved HI og UMG, med mindre de er helt anonymiserte.

Hva skjer med prever som blir tatt av deg?

Alle opplysningene som registreres og urinprgvene vil
bli behandlet uten navn eller andre direkte gjenkjen-
nende opplysninger. En kode knytter deg til dine opplys-
ninger og pregver gjennom en navneliste. Det betyr at
opplysningene er avidentifisert. Urinprgavene som tas
av deg skal oppbevares i en spesifikk forskningsbiobank
tilknyttet prosjektet, lokalisert i Havforskningsinstituttet
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sine lokaleriBergen. Prosjektleder er ansvarshavende for
biobanken. Urinprgvene vil bli analysert for biomarkearer
for naeringsstoffer, ugnskede stoffer og for urinvolum-
justering ved Havforskningsinstituttet. Urinprgvene
oppbevares sa lenge prosjektet har godkjenning
fra regional komité for medisinsk og helsefaglig
forskningsetikk, og vil bli destruert ved prosjektslutt.
Registrerte data vil bli lagret frem til prosjektet avsluttes
i 2034.

Forsikring
Ved deltagelse i studien har du rettigheter som gjelder i

pasientskadeloven.

Godkjenninger
Regionale komiteer for medisinsk og helsefaglig

forskningsetikk (REK) har gjort en forskningsetisk
vurdering og godkjent prosjektet (REK Vest 642629).
Personverntjenesten ved Sikt - Kunnskapssektorens
tjenesteleverander, har vurdert at behandlingen av
personopplysninger i dette prosjektet er i samsvar med
personvernregelverket.

Vi behandler
samtykke.

opplysningene basert pa informert

Kontaktopplysninger
Dersom du har spersmal til prosjektet eller gnsker &

trekke deg fra deltakelse, kan du ta kontakt med prosjekt-
leder Lisbeth Dahl, e-post:
Lisbeth.Dahl@hi.no eller pd mobil +47 472 91689

Dersom du har spersmal om personvernet i prosjektet,
kan du kontakte personvernombudet ved institusjonen:
HI: haakon.joergen.tranvaag@hi.no

Datatilsynets e-postadresse er:

postkasse@datatilsynet.no

Jeg samtykker til a delta i prosjektet og til at
mine personopplysninger og mitt biologiske
materiale brukes slik det er beskrevet.
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