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Studieinformation Karma MRI

Karolinska Institutet genomfor forskningsstudien Karma MRI i
samarbete med Sodersjukhuset i Stockholm. Karma MRI ar
godkiand av regionala etikprovningsnamnden i Stockholm med
diarienummer 2016/859-31/2.

Vad ar Karma MRI?

Kontrastforstarkt MR (Magnetresonanskamera) ar den mest tillforlitliga metoden for
undersokning av brosten. Metoden anvands dock i begriansad utstrackning eftersom
den ar kostsam. Kostnaden beror delvis pa den relativt ldnga undersokningstiden och
den langa tiden for likare att granska bilderna. Vi vill undersoka om man kan
genomfora endast en del av MR-undersokningen men dnda uppné samma resultat som
en komplett undersokning.

Om sa ar fallet, skulle den forkortade varianten kunna anvindas som komplement till
mammografi i framtiden och fler kvinnor skulle kunna f4 en mer komplett utredning
av sina brost.

Vem kan delta i Karma MRI?

Kvinnor med brostforandring dir mammografildkare bedomer att forandringens
storlek och karaktar battre kartliggs med hjalp av MR.
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Vem kan inte delta Karma MRI?

Vi ber dig observera att du tyvarr inte kan vara med i studien om du:

o Argravid

e Har kiand njursvikt, eller diabetes och nedsatt njurfunktion

e Har pace-maker

e Har svéar klaustrofobi

e Har kénd allergi mot MR kontrastmedel

e Har uttalade rorelsesvarigheter

e Har tidigare opererat dina brost, oavsett anledning

e Har genomfort en provtagning med nal i brostet de senaste 6 veckorna

e Tidigare haft ndgon form av cancer

e Har nagra foremal inopererade i brostomradet

¢ Behandlas med cytostatika, t ex Methotrexate

Vad innebar deltagande i Karma MRI?

Om du kan och vill delta i studien innebar det att du:

e Far kallelse for MR undersokning av brosten pa Sodersjukhuset

e Kan behova genomga en ny ultraljudsundersokning och eventuell provtagning av
brosten efter en genomgangen MR undersokning

e Kan behova gora en uppfoljningsundersokning efter 1 ar

e Besoker Karmaenheten pa Sodersjukhuset dar du

e}

e}

e}

Besvarar en webbenkiat om din halsa, livsstil, och din upplevda livskvalitet
Maiter ditt blodtryck
Lamnar ett blodprov pa 24 ml

Kan komma att bli kontaktad igen for uppfoljande studier inom Karma-
projektet

Om du i framtiden skulle opereras for brostcancer 6nskar Karma-projektet
tillgéng till operationsmaterialet (vivnad)

Hur gar MR-undersokningen till?

MR-undersokningen genomfors pa rontgenavdelningen, Bilddiagnostiskt centrum,
Sodersjukhuset.

Fore undersokningen kommer rontgensjukskoterskan att sitta en intravenos infart i
armvecket for injektion av kontrastmedel. Darefter kommer du att ligga pa mage pa
undersokningsbordet med utstrackta armar. Du kommer att foras in i en cirkular
magnet med fotterna forst. Det ar viktigt att du ligger bekvamt och att du ligger still
under hela proceduren. Undersokningen tar ca 30 minuter.

Under procedurens gang, kommer du att fa ett intravenost kontrastmedel injicerat i
blodbanan. Du kan uppleva en oOvergdaende kansla av kyla i armen under
injektionstiden.
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MR apparaten orsakar ett hogt ljud och du kommer att erbjudas horselskydd med
mojlighet att lyssna pa musik eller radio.

Rontgensjukskoterskor kommer att vara i rummet i anslutning till MR
undersokningsrummet och har alltid uppsikt 6ver dig. Du kan ocksd kommunicera
med rontgensjukskoterskorna via signalsystem nar du vill.

Finns det nagra risker med att delta i Karma MRI?

Riskerna i samband med deltagande i forskningsstudien ar mycket sma och MR av
brosten ar en beprovad metod som anviands idag pd méanga kliniker som en del i
utredning av brostforandringar.

I mycket séllsynta fall kan du fa en allergisk reaktion mot intravenos kontrast. I fall av
allergisk reaktion, finns det alltid sjukhuspersonal, inklusive ldkare, pa plats for att
atgarda allergin och ta hand om dig.

Kan jag ta del av resultatet fran Karma MRI?

Du kommer sjalvklart att meddelas resultatet av din MR undersokning i samband med
ditt aterbesok pa Brostcentrum for provsvar. Resultaten av Karma MR-studien
kommer att publiceras i internationella vetenskapliga tidskrifter. Din identitet
kommer aldrig att uppges i dessa resultat.

Vem ar ansvarig for Karma MRI?

Projektet genomfors av forskare och lakare vid Karolinska Institutet och
Sodersjukhuset i Stockholm. Karma MRI ingar som en delstudie i den nationella
brostcancerstudien Karma (Las mer pa Karmastudien.se). Ansvarig forskare for
Karma MRI ar Professor Paul Dickman pa Karolinska Institutet (paul.dickman@Xki.se,
tel: 08 5248 6186). P& Brostcentrum Sodersjukhuset ar overlakare Roxanna Hellgren
klinisk ansvarig for studien.

Om du har fragor kring Karma MRI eller ditt deltagande i studien, kontakta Karma
studiecentrum pa telefon 08-524 823 39 eller per e-post karmastudien@Kki.se.
Telefonen ar alltid bemannad under kontorstid och personalen har aktuell
kontaktinformation till forskare och likare anknytna till studien.

Vem far tillgang till prover och information?

Dina mammografibilder och MR-bilder hanteras av personal som ar involverade i din
brostutredning sdsom radiologer och brostkirurger. Dina enkitsvar, blodprov och
rontgenbilder anvinds endast i forskning som har godkdnnande fran en
etikprovningsnamnd i enlighet med etikprovningslagen.

Endast forskare och Karmapersonal har tillgéng till insamlad data, biologiska prover
och bildmaterial. Ditt blodprov (24 ml) kommer att forvaras i Karolinska Institutets
Biobank. All information siasom namn och personnummer &ir borttagen da
informationen analyseras. Forskare som far tillgang till Karma MRI-studiens resultat
maste driva forskningsprojekt som har granskats och godkéants av Karma projektets
ansvariga och en etikprovningsnamnd. Det kan inte uteslutas att utlandska forskare,
aven utanfor EU/EES, far tillgadng till data och bildmaterial fran studien. Savil svenska
som utlandska forskare maste uppfylla samma krav.

For vissa specialanalyser kan anonymiserade eller kodade bilder och data lamnas till
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forskare bade inom och utom EU/EES-omradet, t ex USA samt till foretag.

For den insamlade informationen om deltagarna i Karma MRI géller sekretess enligt
offentlighets- och sekretesslagen, vilket innebar att ingen obehorig far ta del av
uppgifterna. Det innebar att t. ex forsakringsbolag, arbetsgivare, eller slaktingar till
deltagare inte far ta del av uppgifterna.

Enligt Biobankslagen (SFS 2002:297) har du ritt att utan narmare forklaring begara
att dina prover skall forstoras eller avidentifieras (sa att de inte gér att spara dem till
dig). Daremot kan de resultat som redan erhallits fran proverna inte aterkallas.

Hur kommer mina uppgifter att skyddas?

Information som vi far fram i studien kommer att 1aggas upp i ett skyddat dataregister
pa Karolinska institutet. Avsikten med registret ar att sammanstélla studiedata pa ett
korrekt och sdkert siatt under lang tid framover. Alla uppgifter om dig kommer att
behandlas med strikt sekretess och med starka sakerhetsrutiner for att bevara din
anonymitet. Information som kan anvéandas for att identifiera dig (exempelvis namn,
adress och personnummer) halls alltid atskilt fran andra data om dig (exempelvis
enkatsvar och bilder).

Dina svar och dina resultat kommer att behandlas sa att inga obehoriga kan ta del av
dem. Mammografibilder och biologiska prover far en unik kod sa att det inte kan
identifieras av obehoriga.

Alla som arbetar med Karma MRI har tystnadsplikt. Resultat fran studien presenteras
endast som statistik dir enskilda personers uppgifter inte gar att spara.

Behandling av dina personuppgifter sker enligt personuppgiftslagen (PUL 1998:204).
Du kan skriftligen begara att fa reda pa vilka uppgifter som finns registrerade om dig,
varifran uppgifterna har hamtats och till vilka kategorier av mottagare som uppgifter
har lamnats ut. Ett sidant utdrag har du ratt att fa en gang per ar utan kostnad. Om
det framkommer att det star ndgonting felaktigt om dig skall den uppgiften rattas eller
blockeras.

Ansvarig for dina personuppgifter ar Karolinska Institutet, 171 77 Stockholm, telefon
08-524 800 00.

Far jag ersattning?

MR undersokning och eventuella kompletterande undersokningar ar gratis men du far
ingen ersattning for deltagande i studien.

Kan jag angra mitt deltagande i Karma MRI?

Att delta i Karma MRI ar frivilligt och du kan nir som helst avsluta ditt deltagande.
Sjalvklart behover du inte ange nagot skal till varfor du inte langre vill vara med i
studien. Viljer du att avbryta ditt deltagande i Karma MRI sd paverkar det inte
eventuellt andra undersokningar som du genomgar.

Vi uppskattar om du kontaktar Karmapersonal pa telefon 08-524 823 39 eller e-post
karmastudien@ki.se om du vill avsluta ditt deltagande.
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Var kan jag fa reda pa mer om Karma MRI?

Pé var hemsida www.karmastudien.se kan du folja vart arbete i Karma och langre fram
ta del av forskningresultat och rapporter.

Hur kontaktar jag Karma MRI-studiens personal?

Kontakta giarna Karma pa telefon 08-524 823 39 eller per e-post karmastudien@Xki.se.

Besok oss pa www.karmastudien.se for mer information.



