Stora nationella
brostcancerstudien:

Nagra minuter idag.
Manga liv 1 morgon.

Karma Kamera

www.karmakamera.se



Karolinska Institutet genomfor
forskningsstudien Karma Kamera i
samarbete med Sodersjukhuset.

Vi staller nu fragan om du vill vara
med i Karma Kamera i samband med
ditt mammografibesok?

Vad ar Karma Kamera?

I Karma Kamera vill vi underscdka dina brost med en infraréd vairmekamera.
Anledningen till det ar att vi vet att det pé vanliga mammografibilder ibland
ar svart att uppticka forandringar i ett brost, till exempel hos kvinnor som har
mycket vivnad i brosten, det vi kallar “tata” brost.

I Karma Kamera kommer vi prova en ny teknik med en infrar6d kamera

som skulle kunna bli ett komplement till mammografi. Denna teknik ger

inte ndgon strlning till brostet, istallet méter den infraroda virmekameran
varmen som kommer ut ifrdn brostet. Skulle Karma Kamera-undersékningen
visa ndgot som inte syntes pA mammografi, genomgér man en MR-under-
sokning (magnetresonanskamera) av brosten.



Vem kan delta 1 Karma Kamera?

Vi bjuder in kvinnor som kommer till mammografi p& Sodersjukhuset och
som tidigare deltagit i Karmastudien. Det ar helt frivilligt att delta. Valjer du
att inte delta paverkar det inte andra undersokningar som du genomgar eller
ditt eventuella tidigare deltagande i Karma.

For att delta i studien far du INTE:

« ha genomf6rt mammografi och eller ultraljud innan Karma Kamera
undersokningen samma dag

+  haopererat dina brost, oavsett anledning

« ha genomfort en provtagning med nél i brostet de senaste 6 veckorna

» tidigare haft ndgon form av bréstcancer

« hanégra foremal inopererade i brostomrédet, te.x. pacemaker.

« behandlas med cytostatika t.ex Methotrexate

« lida av svar klaustrofobi eller pa annat satt ha svarighet att
genomfora en MR-undersokning.

Undersokningen tar cirka 30 minuter och skall goras innan mammografi-
undersokningen. Om du vill vara med i studien bokar du sjélv en tid som
passar dig pd www.karmakamera.se. Det gar ocksé bra att ringa telefonnr
08-524 823 39 och boka en tid.

Undersokningen i Karma Kamera genomfors pa Karma Studiecenter
som ligger i samma korridor som Bréstcentrum pé Sodersjukhuset.

Vem ar ansvarig for Karma Kamera?

Karma Kamera genomfors av forskare och ldkare vid Karolinska Institutet och
Sodersjukhuset i Stockholm. Karma Kamera leds av professor Per Hall vid
institutionen fér Medicinsk Epidemiologi och Biostatistik vid Karolinska Insti-
tutet. Studien sker i samarbete med foretaget Real Imaging (www.realimaging.
com) som har utvecklat tekniken.



Hur gar undersokningen till?

Du tilléter att vi genomfor en bildundersokning av dina brost med en infrarod
varmekamera. Praktiskt gar det till s att du far kld av dig p& 6verkroppen och
far sitta pd en undersokningsstol framfér kameran i cirka 15 minuter och vila.
Under denna tid kommer personalen att stilla ndgra fragor om bl.a. tidigare
sjukdomar. Dérefter paborjas bildtagningen som tar cirka 10 minuter. Du
kinner ingenting av undersokningen och du utsitts inte for ndgon strélning.
Hela processen frén det att du kommer till att du kan ldimna Karma Studie-
center tar knappt 30 minuter. Om Karma Kamera-undersékningen visar nagot
som inte sdgs vid mammografiundersokningen skall du ocksé vara beredd pé
att genomfora en MR-undersékning d& man far kontrastmedel intravendst.
Mer information om hur den undersokningen, och eventuella fortsatta under-
sokningar, gér till, ges pa4 Karma Studiecenter.

Kan jag ta del av resultatet fran Karma Kamera?

Resultatet fran Karma Kamera-undersokningen jamfors med resultatet frén
din mammografi. Skulle det vara s att din mammografi visar sig normal, men
Karma Kamera-undersokningen har gett ndgon form av avvikande resultat vill
vi undersoka dina brost ytterligare. Vi kontaktar dig da per telefon och skickar
en remiss for Magnetresonanskamera-undersokning (MR) pa Sodersjukhuset.
Resultatet frén den undersokningen kan innebéra att man vill genomfora
ytterligare kontroller sdsom nélprovtaging i brostet (biopsi).

Vi vill betona att detta ar en studie och att om Karma Kamera-undersokningen
visat nagon form av forandring behover det inte betyda att du har brostcancer.

Vem far tillgang till bilder och information?

Dina bilder och uppgifter frin mammografiundersokningen kommer att anvan-
das i forskning som har godkannande fran en etikprévningsnamnd (i enlighet
med etikprévningslagen). Dina uppgifter kommer att lagras under ménga ar pa
Karolinska Institutet.



Endast forskare har tillgang till insamlad data och bildmaterial och all
information som namn och personnummer ar borttagen. Forskare som far
tillgéng till Karma Kamera maste driva forskningsprojekt som har granskats
och godkénts av Karma och en etikprovningsndmnd. Sévél svenska som
utlandska forskare maste uppfylla samma krav.

For analys kan anonymiserade eller kodade bilder och data lamnas till forskare
béade inom och utom EU/EES-omrédet, t ex USA samt till ldkemedels-, och
medicintekniska foretag.

Dina journal-, och person uppgifter kan komma att granskas av regulatorisk
myndighet (Lakemedelsverket) och av representanter utsedda av Karma i syfte
att sdkerstilla att studien foljer uppsatta regelverk och myndighetskrav.

Forsakringsbolag och arbetsgivare kommer inte att f4 tillgang till insamlad
information om deltagarna frin Karma Kamera i enlighet med offentlighets-
och sekretesslagen.

Hur kommer mina uppgifter att skyddas?

Information som vi far fram i studien kommer att ldggas upp i ett dataregister
pa Karolinska institutet. Avsikten med registret &r att sammanstalla studiedata
pé ett korrekt och sékert satt under lang tid framover. Alla uppgifter om dig
kommer att behandlas med strikt sekretess och med starka sdkerhetsrutiner
for att bevara din anonymitet. Information som kan anviandas for att identi-
fiera dig (exempelvis namn, adress och personnummer) halls alltid atskilt fran
andra data om dig (exempelvis enkatsvar och bilder).

Alla som arbetar med Karma Kamera har tystnadsplikt. Resultat frén
studien presenteras endast som statistik dar enskilda personers uppgifter
inte gar att spara.

Karma Kamera ar godkiand av regionala etikprévningsnamnden i
Stockholm med diarienummer 2014/1153-31/2. Liakemedelsverket har
godként den kliniska prévningen av med diarienummer 2013/43512.



Behandling av dina personuppgifter sker enligt personuppgiftslagen (PUL
1998:204). Du kan skriftligen begira att fa reda pé vilka uppgifter som finns
registrerade om dig, varifran uppgifterna har hamtats och till vilka kategorier
av mottagare som uppgifter har lamnats ut. Ett sddant utdrag har du rétt att
fa en géng per ar utan kostnad. Om det framkommer att det star nagonting
felaktigt om dig skall den uppgiften rittas.

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

Finns det nagra risker med att delta i
Karma Kamera?

Riskerna i samband med deltagande i forskningsstudien ar mycket sma. Du
utsitts inte for ndgon stralning, studien ar godkédnd av Likemedelsverket och
den infraréda virmekameran &r kontrollerad av den medicintekniska enheten
pa Sodersjukhuset.

Om Karma Kamera-undersokningen skulle resultera i att vi vill genomféra
en MR-undersokning av brosten innebir det att man far ett kontrastmedel
intravendst (i blodet). Det medlet har i séllsynta fall visat sig vara skadligt om
njurarna inte fungerar normalt. Darfor far alla som skall genomfora en MR-
undersokning ta ett blodprov for att vi skall se att njurarna fungerar bra.
Efter MR-undersokningen kan det bli aktuellt med fortsatt undersokning
sdsom nélprovtagning i brostet, s& kallad biopsi, som kan ge ett litet drr och
en 6vergdende svullnad.

Far jag ersattning?

Nej, ingen ersattning utgar till studiedeltagare.



Kan jag angra mitt deltagande i Karma Kamera?

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

Kontakta Karma pé telefon 08-524 823 39 eller e-post karmastudien@ki.se
om du vill avsluta ditt deltagande.

Var kan jag fa reda pa mer om Karma och
Karma Kamera?

P4 var hemsida www.karmastudien.se kan du folja vart arbete i Karma och
langre fram ta del av forskningresultat och rapporter gillande Karma Kamera.
Karma Kamera har dven en egen hemsida: www.karmakamera.se

Hur kontaktar jag Karma och Karma Kamera?

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

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



Karma Kamera ar en delstudie till Karma
— den stora nationella brostcancerstudien.

Syftet med Karmastudien ér att

« kartldgga riskfaktorer for bréostcancer

«  pdett tidigt stadium kunna férutse vem som riskerar att fa brostcancer
« forebygga brostcancer.

Att medverka ar naturligtvis kostnadsfritt och frivilligt!

Karma Kamera
.
www.karmakamera.se

S, . D,

Se&0.z Karolinska JL SO REGIONALT Q
;f%gf Institutet J LStuckhoIms lans landsting SODERSJUKHUSET CANCERCENTRUM mk‘
Uig 18 SYD S| NE

Med stid av Marit and Hans Rausing initiative against breast cancer samt Vetenskapsradet

020510z SejaIpn)S BIoWeY] BULIRY] ILY0S0Ig



