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Ar mammografi med kontrast en bra
metod for att upptacka brostcancer?

Las igenom denna information och
tag stallning till om du vill, och har
mojlighet, att delta i studien.



Studieinformation

Du tillfrégas om att delta i denna studie eftersom du har fatt tid for undersok-
ningar pa Sodersjukhusets (SOS) Brostcentrum péa Sodra station.

Malet med studien &r att undersoka om kontrastmammografi ir en bra
metod for att uppticka och kartlagga utbredning av brostcancer. Deltagandet
i studien ar helt frivilligt och paverkar inte de undersokningar du normalt
skulle gora.

Studien genomfors av likare och forskare pa SOS och Karolinska Institutet
i Stockholm.

Kontrastmammografi skiljer sig frdn en vanlig mammografi genom att ett
kontrastmedel injiceras i ett blodkarl i armvecket nar mammografiunder-
sokningen ska genomfo6ras. Kontrastmedlet sprids i blodbanan och ansamlas
sarskilt mycket i en eventuell tumor, som da tydligare kan avbildas pé en
rontgenbild. Det kontrastmedel som anvinds innehéller jod och ar ett vanligt
kontrastmedel, som sedan manga ar anviands vid exempelvis datortomografi.

Tidigare studier tyder pé att kontrastmammografi ar lika bra pé att hitta
cancer i brosten som magnetisk resonanstomografi (MR), som anses vara den
mest tillforlitliga metoden for att hitta en cancer i brostet idag. Vi vill under-
soka om kontrastmammografi vore en lamplig undersékningsmetod.

Om det visar sig att metoden fungerar vil, skulle kontrastmammografi i
framtida screeningprogram kunna anviandas som ett komplement till vanlig
mammografi. Fler kvinnor kunde da f& en dnnu béttre undersokning av sina
brost, framfor allt de med svarundersokta, tita brost.



Deltagande i studien

Vi tillfrégar dig som aterkallats for kompletterande undersokningar efter en
screening-mammografi eller som har kommit pa remiss for symtom som kan
bero pé brostcancer.

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

haft brostcancer

fyllt 64 ar

genomgatt ndgon annan undersokning med jodkontrast senaste veckan
pagaende graviditet eller amning

feokromocytom eller paragangliom

myelom eller annan malign plasmacellssjukdom

myastenia gravis

nedsatt njurfunktion, singelnjure eller njurtransplanterad

diabetes (annat 4n kostbehandlad)

hjartsvikt eller leversvikt

aktuellt intag av ldkemedel som 6kar risken for njursvikt, som dagligt intag
av NSAID eller potentiellt njurskadande antibiotika eller cytostatika
("cellgifter”)

kénd allergi mot jodkontrastmedel

okontrollerad tyreotoxikos (“giftstruma”)

svarbehandlad allergi

svérighet att 14sa och forsté svenska och ge skriftligt informerat samtycke



Vad innebar deltagande
1 studien?

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

du pa Karma studiecenter tréffar sjukskéterska och ldkare som muntligt
och skriftligt gar igenom studien tillsammans med dig.

du far mojlighet att stélla fragor och fa dem besvarade.

du skriver under ett informerat samtycke, som ger oss tillatelse att lasa
dina journaler och hdmta information frén register.

om du ar i barnafédande alder kan du behdva gora ett graviditetstest
vid besoket.

du far en nél i armvecket, sa att kontrastmedlet kan sprutas in for
kontrastmammografin.

du kommer att genomfora en kontrastmammografi, pa SOS Brostcentrum.
om kontrastmammografin skulle visa ndgot misstinkt omride som inte
kan ses pd den vanliga mammografin eller pa ultraljudet, kan du beh6va
komma tillbaka for en kompletterande undersékning med magnetisk
resonanstomografi (MR).

du under ditt besok kommer att fylla i en enkét om din upplevelse av
den nya undersokningsmetoden.

besoket pa S6S Brostcentrum kan ta totalt 2-3 timmar, mot normalt

1-2 timmar. Studieinformation och férberedelser for deltagandet i
studien berdknas ta 30-45 minuter. Sjilva kontrastmammografin tar
10-15 minuter.



Hur gar kontrast-
mammografi till?

Fore undersokningen kommer en sjukskoterska att sdtta en nél i armvecket
for att kunna injicera det jodhaltiga kontrastmedlet. Du sitter ner d& kontrast-
medlet injiceras i blodkarlet. Efter tvd minuter tas bilderna pa liknande satt
som vid en vanlig mammografi.

Nir det intravenosa kontrastmedlet injiceras, kan du uppleva virmekénsla i
hela kroppen och/eller kdnna en forandrad smak i munnen. Kénslan brukar
avta snabbt.

Tva rontgensjukskoterskor kommer att vara narvarande i undersoknings-
rummet hela tiden. Rontgenldkare finns ocksa alltid narvarande pa
avdelningen. Efter avslutade undersékningar tas nélen ut.



Finns det nagra risker
med att delta i studien?

Riskerna vid deltagande i forskningsstudien ar kopplade till kontrastmammo-
grafin. Den innebir att du kommer att fa ytterligare en liten méngd stralning
eftersom det ror sig om en extra mammografiundersokning. Mangden extra
stralning ar bedomd och godkiand av Etikprovningsmyndigheten.

De vanligaste biverkningarna av jodkontrastmedlet 4r en varmekénsla i
kroppen, en forindrad smak i munnen och / eller en kénsla av att behova ga
pé toaletten. Desssa biverkningar ar vanligen snabbt 6vergaende, inom
sekunder till ndgon minut.

Den allvarligaste biverkningen ar att du kan reagera allergiskt pa jodkon-
trastmedlet. Det jodkontrastmedel vi anvénder har anvénts i flera decennier,
till exempel vid datortomografi (skiktrontgen). Den samlade kunskapen om
kontrastmedlet ar att allvarliga allergiska reaktioner sker hos fiarre an 1 pa
1000. Har du tidigare reagerat allergiskt pa jodkontrastmedel far du inte delta
istudien.

Om en allergisk reaktion skulle uppsté finns det ldkare och sjukskéterskor pa
plats med utbildning och ldkemedel for att stoppa den allergiska reaktionen
och ta hand om dig.

Jodkontrastmedel kan vara skadligt fér njurarna hos patienter med vissa sjuk-
domar och tillstdnd och det ar darfor inte exempelvis diabetiker eller kvinnor
med njursjukdomar far vara med i studien. For att minska risken for njurarna
kommer du ocksé fa instruktioner om att dricka extra mycket vatten i samband
med undersokningen.



Vem far tillgang till prover
och information?

Ansvarig for personuppgifterna ar Sodersjukhuset, 118 83 Stockholm,
telefon 08- 616 10 00. Behandling av personuppgifterna sker enligt EU:s data-
skyddsforordning (GDPR). Alla som arbetar med studien har tystnadsplikt.

Du kan skriftligen begéra att & reda pa vilka uppgifter som finns registrerade
om dig, varifran uppgifterna har hamtats och till vilka kategorier av mottagare
som uppgifter eventuellt har lamnats ut. Ett sidant utdrag har du ratt att fi en
gang per ar utan kostnad. Om det framkommer att det star nagonting felaktigt
om dig skall den uppgiften rittas, blockeras eller raderas.

Resultat fran studien presenteras endast som statistik dar enskilda personers
uppgifter inte gér att spara. Dina personuppgifter och den information som

vi far fram i studien kommer att laggas upp i ett skyddat dataregister pa
Karolinska Institutet. Avsikten med registret ar att sammanstalla studiedata

pa ett korrekt och sékert sitt under lang tid framdver. Alla uppgifter om dig
kommer att behandlas med strikt sekretess och med starka sikerhetsrutiner
for att bevara din anonymitet. Information som kan anviandas for att identifiera
dig (exempelvis namn, adress och personnummer) halls alltid atskilt

frén andra data om dig (exempelvis dina enkatsvar).

Alla personuppgifter sdsom namn och personnummer ar borttagen nar
informationen analyseras i studien. Studiens data och resultat kommer bara
att inga i forskningsprojekt som har granskats och godkants av en Etikprov-
ningsmyndigheten.

Vi kommer att vilja dela med oss av avidentifierade data och resultat till andra
forskargrupper och kommersiella foretag med maélet att ytterligare forbattra
undersokningsmetoden. Ingen extern samarbetspartner kommer att fa tillgang
till personnummer, adress eller namn pa négon studiedeltagare.



Vem ar ansvarig for
studien?

Projektet genomfors av ldkare och forskare pa Sodersjukhuset och Karolinska
Institutet i Stockholm. Ansvarig forskare ar Per Hall, 6verldkare pa Sodersjuk-
huset och professor vid Karolinska Institutet (per.hall@ki.se). PA mammo-
grafin p& Brostcentrum Sodersjukhuset ar 6verldkare Catrin von Below kliniskt
ansvarig for studien (catrin.vonbelow@regionstockholm.se). Ansvarig for dina
personuppgifter ar Sodersjukhuset, 118 83 Stockholm, telefon 08- 616 10 0o0.

Om du har fragor kring studien eller ditt deltagande i studien, kontakta Karma
Studiecenter péa telefon 08-524 823 39 eller per e-post karmastudien@Xki.se.
Mer information finns dven pd www.karmaprojektet.se.

Studien godkédndes av Etikprovningsmyndigheten 2020-05-18, diarie-
nummer 2020-01343 och en dndring godkindes 2022-08-03, diarie-
nummer 2022-03862-02.



Far jag ersattning?

Ingen ersattning utgar for deltagandet i studien. Den vanliga patient-
forsakringen giller och kontrastmammografin och eventuella kompletterande
undersokningar ar gratis.

Kan jag angra mitt
deltagande i studien?

Att delta i studien ar frivilligt och du kan nar som helst avsluta ditt deltagande.
Sjalvklart behver du inte ange négot skal till varfor du inte langre vill vara
med i studien. Valjer du att avbryta ditt deltagande i studien sa paverkar det
inte eventuellt andra undersokningar och utredningar som du genomgar.

Hur kontaktar jag
studiens personal?

Kontakta girna Karma Studiecenter p& Brostcentrum SOS pa
telefon 08-524 823 39 (man-tors 7.30-16.30, fred 7.30—14) eller
per e-post karmastudien@ki.se.



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



www.karmaprojektet.se
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