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www.karmastudien.se






Just nu genomfor vi den storsta
brostcancerstudien nagonsin i Sverige.
Malet ar att samla information vi
aldrig tidigare haft tillgang till.
Information som kan hjalpa oss att
minska riskerna for brostcancer och
hitta effektivare behandlingar. Detta
kan ge tusentals kvinnor, som kanske
bara ar flickor idag, mojligheten att
undvika och overleva brostcancer.



Vad ar Karma?

Just nu genomfor forskare vid Karolinska Institutet den storsta brostcancer-
studien nagonsin i Sverige — Karma. Malet med studien ar att berdkna varje
kvinnas individuella risk att drabbas av bréstcancer. Nar vi, om nagra &r, kan
bedéma den individuella risken f6r brostcancer dr nista steg att skraddarsy en
forebyggande behandling for varje kvinna utifrén de behandlingsmetoder som
star till buds vid den aktuella tidpunkten.

Varfor ar jag inbjuden att delta?

Alla som besoker ndgon av mammografienheterna pa Sodersjukhuset,
Landskrona lasarett, Helsingborgs lasarett eller Skdnes Universitetssjukhus
i Lund for screening eller undersokning, under tiden Karmastudien pagar,
erbjuds att delta.

Vem ar ansvarig for Karmastudien?

Karma leds av professor Per Hall vid institutionen f6r Medicinsk Epidemiologi
och Biostatistik vid Karolinska Institutet. Karma genomfors av forskare och
kliniker vid Karolinska Institutet, Sodersjukhuset, Helsingborgs lasarett och
Skénes Universitetssjukhus i Lund.

Om du har frégor eller kommentarer gillande Karmastudien ber vi dig

kontakta oss pé telefon 08-524 823 39 eller per e-post karmastudien@ki.se

Per Hall, professor och
ansvarig for Karma




Vad innebar deltagande i Karma?

Att vara med innebar att:

» Du laser igenom den hir broschyren och tar stéllning till om du vill delta.

« Du besvarar en enkét om dig sjélv och din livsstil, hemma pé din dator eller
péa Karma provtagningsenhet. Enkiten tar c:a 30 minuter att besvara.

« Du besoker Karma provtagningsenhet i ssmband med din mammografi och
dar lamnar du ett blodprov och miter ditt blodtryck. Har har du ocksé
mojlighet att besvara din enkat. Har du besvarat enkédten hemma tar
besoket c:a 10 minuter.

+ Du tilldter Karma att f6lja din hilsa under lang tid. Rent praktiskt innebar
detta att vi foljer din hélsa och att vi vilkomnar dig till Karma dven vid
dina kommande mammografiundersokningar. Du kommer att fa en
separat inbjudan till detta.

Dina blodprov kommer att lagras under méanga &r i en biobank pa Karolinska
Institutet. DNA kommer att lagras och forskningen kommer att omfatta studier
av gener. Limnade prover och svar anvinds i framtida forskning som har god-
kidnnande fran en etikprévningsnamnd (i enlighet med etikprévningslagen)
och Karma. Karma far ocksd ditt tillstand att ta del av dina medicinska journaler,
de bilder som tagits vid mammografi och data frén nationella hélsoregister som
till exempel cancerregistret. Dina data kommer ocksa att matchas mot andra
register, som till exempel SCBs Flergenerationsregister. Skilet ar att Karma
gérna vill folja hur din hélsa utvecklas 6ver tiden.

Om du i framtiden skulle drabbas av brostcancer skulle vi eventuellt vilja ha
mojlighet att undersoka tumoren. Undersokningen kommer dé inte att pd ndgot
sétt paverka din behandling eller omvardnad.

Kan jag ta del av resultatet fran Karma?

Att vara med i en vetenskaplig studie medfor inte alltid direkt nytta for dig
som deltagare. Daremot kan resultaten ha stor betydelse for unga kvinnor som
i framtiden kanske kan undvika brostcancer eller fa béttre behandlingar. Pa
var hemsida www.karmastudien.se kan du f6lja vart arbete och lingre fram

ta del av resultat och rapporter.



Vilken typ av fragor kommer Karma att
stalla i enkaten?

I Karmaenkéten stéller vi fragor om din livsstil, din hédlsa och vad som hént
dig tidigare i livet. Fragorna handlar bdde om kénda riskfaktorer och om
omraden som behover belysas ndrmare.

Enkéten besvaras pa Internet via en dator hemma, innan ditt besok, eller

pa Karma provtagningsenhet. Du kan nar som helst avsluta enkiten, genom

att stinga webfonstret, och sen fortsatta att besvara fragorna vid ett senare till-
falle. N&r du aterupptar besvarandet av enkédten kommer du tillbaka dar

du slutade genom att klicka pa en lank. Det tar c:a 30 minuter att besvara hela
enkiten. Dina svar dr skyddade och kan inte ldsas av ndgon annan &n de som
ingdr i Karmas forskargrupp. Svaren kommer endast att presenteras i statistisk
form, vilket innebar att inga svar kommer att kunna knytas till dig personligen.
Dina svar tillsammans med analyser av ditt blodprov hjélper oss na var vision
att skapa nya verktyg for att forebygga, diagnostisera och behandla bréstcancer.

Vem far tillgang till prover och information?

Endast forskare har tillgéng till studien och identifierbar information &r da
borttagen. Forskare som fér tillgéng till Karmas insamlade data méste driva
forskningsprojekt som har granskats och godkants av Karma och en etikprév-
ningsndmnd. Karma utesluter inte att utlindska forskare, d&ven utanfor EU/
EES, far tillgang till material fran Karma. Sévil svenska som utldndska forskare
méste uppfylla samma krav. For vissa specialanalyser kan anonymiserade eller
kodade prover samt uppgifter lamnas till forskare bade inom och utom EU/
EES-omrédet, tex USA samt till lakemedelsforetag.

Forsikringsbolag och arbetsgivare kommer inte att f4 tillgéng till insamlad
information om deltagarna fran Karma i enlighet med offentlighets- och
sekretesslagen. Detsamma géller slaktingar till deltagare, polisen eller andra
myndigheter. En domstol kan dock besluta att biologiskt material kan tas i
beslag enligt réattegéngs- och brottsbalkarna.



Hur kommer mina uppgifter att skyddas?

Information som vi far fram i studien kommer att laggas upp i ett dataregister.
Avsikten med registret dr att ssmmanstalla studiedata pé ett korrekt och sékert
satt under lang tid framéver. Alla uppgifter om dig kommer att behandlas med
strikt sekretess och med starka sidkerhetsrutiner for att bevara din anonymitet.
Information som kan anvindas for att identifiera dig (som till exempel namn,
adress och personnummer) hélls alltid &tskilt frdn andra data om dig (som
exempelvis enkitsvar och blodanalyser). Dina svar och dina resultat kommer
att behandlas s att inga obehoriga kan ta del av dem. De prover du lamnar far
en unik kod s att det inte kan identifieras av obehoriga. Dina prover hanteras i
enlighet med biobankslagen.

Alla som arbetar med Karma har tystnadsplikt. Resultat fran studien presen-
teras endast som statistik dar enskilda personers uppgifter inte gar att spara.
Karmastudien ar godkand av regionala etikprovningsnamnden i Stockholm
med diarienummer 2010/958-31/1.

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

Ansvarig for dina personuppgifter och for biobanken &dr Karolinska Institutet,
171 77 Stockholm, tfn 08-524 800 00.



Varfor ar forskning inom brostcancer viktig?

Brostcancer ar den vanligaste cancerformen bland kvinnor i vastvarlden, dar
ca 4 miljoner kvinnor lever med diagnosen. I Sverige insjuknar varje ar 7 000
kvinnor varav 1 500 dor. Det finns tre sitt att forhindra en person fran att
avlida i en dodlig sjukdom: Forebygga insjuknande, uppticka sjukdomen
tidigt eller bota en patient som insjuknat. Att forhindra ndgon fran att
insjukna kallas primér prevention och ar det sannolikt mest effektiva sattet
att minska dodligheten. Sekundar prevention betyder att man forsoker hitta
sjukdomen tidigt, oftast med hjalp av screening, och tertiar prevention har
som mél att bota redan drabbade patienter.

For framgéngsrik primir prevention behover man kénna till de faktorer som
leder till sjukdomen. Kanner man till dem gér det att identifiera enskilda man-
niskor som kommer att drabbas vilket ger en mdjlighet att sitta in effektiva
forebyggande atgarder. Sekundéar prevention blir ocksd mer effektiv om vi vet
vilka kvinnor som har en 6kad risk att drabbas av brostcancer. For att tertidr
prevention skall bli verkningsfull, att patienter botas, maste vi kunna mita
tumorens aggressivitet och ta reda pa om tumoren verkligen svarar pa den
behandling som ges.

Nir en patient vl diagnostiserats ar flera av de prognostiska faktorer

som idag anviands fortfarande baserade pa mikroskopiska undersokningar;
tumorens storlek, spridning och vaxtsitt. Med hjélp av mélspecifika proteiner
— antikroppar — kan man ocksa identifiera mottagarproteiner for hormoner
och en del andra forandringar specifika for tumorceller. Dessa undersok-
ningar racker dock inte for att korrekt avgora tumorens aggressivitet och for
att valja ratt behandling. Det beh6vs information om ytterligare s kallade
markorer som hjélper sjukvarden att bedoma vilka patienter som har en
sdmre prognos och vilka som svarar pa en viss behandling. Forutom att
studera prognostiska markorer vill vi studera om en specifik riskfaktor,
genetisk eller icke-genetisk, ger upphov till en specifik tumortyp. Vi vill ta
reda pd om man drver en tumortyp.



Malet med Karmastudien

Maélet med Karma ar att identifiera de kvinnor som har en 6kad risk att
drabbas av brostcancer och om de drabbas, identifiera de som har en 6kad
risk att avlida i sjukdomen. Genom studier av individer med flera cancerfall i
slakten star det klart att det finns en arftlig orsak till brostcancer. Forskarsam-
héllet kianner till ett fital av de arvsanlag som ger upphov till brostcancer.
Mycket mer forskning kravs for att kartlagga alla de genetiska forandringar
som bidrar till risken att insjukna i brostcancer — och i Karmastudien kom-
mer vi, i den storsta brostcancerstudien ndgonsin, att ta reda pa hur livsstil,
genetiska forandringar och mammografisk tathet kan anvindas till att férutse
risken for att insjukna i brostcancer.

Finns det nagra risker med att delta i Karma?

Vid varje forskningsstudie maste man redovisa de risker som foreligger dven
om de dr sma. Riskerna i samband med deltagande i Karmastudien dr mycket
sma, forutom eventuellt obehag vid blodprovstagningen.

Kan jag angra mitt deltagande i Karma?

Att delta i Karma ar frivilligt och du kan nir som helst avsluta ditt deltagande.
Sjalvklart behover du inte ange négot skal till varfor du inte langre vill vara
med i studien.

Om du kontaktar Karma och vill avsluta ditt deltagande kommer inga fler
uppgifter att samlas in. Redan insamlade prover och data kommer att sparas
och anvidndas men allt insamlat material avidentifieras sa att det inte langre
kan spéras till dig.

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



Far jag ersattning?

Ingen ekonomisk ersattning utgar for deltagande i Karma.

Var kan jag fa reda pa mer om Karma?

P4 var hemsida www.karmastudien.se kan du f6lja vart arbete och langre fram
ta del av resultat och rapporter.

Hur kontaktar jag Karma?

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.






Kort om Karma — den stora nationella
brostcancerstudien

Syftet med Karmastudien

»  Atttareda pd hur livsstilsfaktorer och genetiska forandringar
paverkar risken for att utveckla bréstcancer.

»  Att pd ett tidigt stadium kunna forutse vem som riskerar att
fa brostcancer

«  Att kunna hitta preventiva behandlingar mot brostcancer

Vad behover du gora for att delta?

+ Limna ett blodprov.

«  Fa ditt blodtryck matt.

«  Svara pa ett frigeformular om dig sjalv och din livsstil.

« Samtycka till att dina prover och uppgifter fir anvandas for forskning.

Att medverka ér naturligtvis kostnadsfritt och frivilligt!
Malet ar att samla in information och prover frén 100 000 kvinnor.

e
www.karmastudien.se
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