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Information om SMART-studien

Vi undrar om du vill delta i en forskningsstudie som vi kallar SMART, vilket star
for Stockholm Mammography Risk stratified Trial. Malet med SMART-studien
ar att studera om brostcancerscreening kan forbattras. | detta dokument far
du information om studien och vad det innebér att delta. Har finns ocksa
information om vad som forvantas av dig om du valjer att delta och om
eventuella risker och fordelar med att delta i studien.

SMART-studien genomfors av forskare vid Karolinska Institutet, Sodersjukhuset
och S:t Gorans sjukhus i Stockholm och ingar i KARMA-projektet, som ar en av
varldens storsta brostcancerstudier (www.karmaprojektet.se).

Vad ar syftet med SMART-studien?

Du tillfragas om att delta i denna studie eftersom du har fatt en kallelse till
mammografiscreening vid Bréstcentrum SOS eller S:t Gérans sjukhus. Att

delta i studien ar frivilligt. Om du valjer att delta eller inte paverkar inte din
kommande mammografiscreening eller framtida omhéndertagande inom
halso- och sjukvarden.

Syftet med SMART-studien ar att utvardera om en individualiserad
bréstcancerscreening ar mer effektiv an nuvarande nationella screening-
program dar alla kvinnor mellan 40-74 ar kallas till mammografi vartannat
ar. Vivill bland annat underséka om en individualiserad screening gor att fler
bréstcancrar hittas i ett tidigt, botbart skede. Individualiseringen grundar sig
pa en bedémning av den enskilda kvinnans risk att fa bréstcancer under de
kommande tva aren.
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Vem kan delta i SMART-studien?

For att kunna delta i studien behéver du:

+ varaialdern 40-74 ar

+ hatillgang till en smartphone eller surfplatta med BankID

« lasa och forsta studieinformationen i detta dokument

« signera samtycke till att delta i studien, vilket gérs med BankID. Samtycket
kan ges som senast 3 dagar efter mammografiscreeningen eller som
tidigast 3 manader innan.

+ genomféra en mammografiscreening pa Bréstcentrum SOS eller S:t Gérans
sjukhus.

Du kan inte delta i studien om du:

« tidigare har haft brostcancer

« tidigare har gjort en brostoperation (bréstimplantat, brostférminskning
eller en storre brostoperation)

« argravid eller ammar

« tidigare har medicinerats med tamoxifen eller endoxifen

Hur gar SMART-studien till?

| SMART-studien randomiseras (lottas) hélften av deltagarna till att fa veta sin
individuella 2-arsrisk for brostcancer. Denna grupp kallas interventionsgruppen.
Den andra halften av deltagarna lottas till att fortsatta i det ordinarie screening-
programmet. Denna grupp kallas kontrollgruppen. Oavsett vilken av de tva
grupperna du blir lottad till kommer dina mammografibilder granskas av
lakare.

Din risk for bréstcancer bedéms genom att mammografibilderna analyseras

med hjalp av artificiell intelligens (Al). Dessutom tar vi hansyn till nagra
riskfaktorer for brostcancer, till exempel om brdstcancer finns i slakten.
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Om du blir lottad till interventionsgruppen kommer du fa veta din risk att
diagnostiseras med brostcancer under de kommande tva aren. Du har antingen
en férhéjd 2-Grsrisk eller inte forhéjd 2-Grsrisk. Om du har en férhéjd risk
kommer du att erbjudas en sa kallad kontrastmammografi och ytterligare en
mammografiscreening efter 12 manader.

Blir du lottad till kontrollgruppen kommer du att féljas av studiens

forskare under tiden som studien pagar, ingen aterkoppling av risk ges till
kontrollgruppen. Kontrollgruppens risk kommer enbart att utvarderas pa
gruppniva och jamféras med interventionsgruppen vid studiens slut. Detta
gors for att forskarna ska kunna fa fram ett resultat for om individualiserad
screening ar battre an dagens aldersbaserade screening. Det ar viktigt att
understryka att oavsett vilken grupp du blir lottad till bidrar du lika mycket till
studien, eftersom jamfdrelsen mellan interventionsgruppen och kontrollgruppen
ar avgorande for studiens analys och resultat.

Som deltagare kommer du att fa besvara en kort enkat vid totalt fyra tillfallen
under studien. Syftet ar att undersdka om individualiserad screening medfor
mer oro an den ordinarie mammografiscreeningen.

«  Forsta tillfallet ar i samband med att du gar med i studien.

« Andratillfallet &r cirka en manad in i studien.

« Tredje tillfallet ar efter cirka sju manader.

+  Sista tillfallet &r i samband med din 24 manaders mammografiscreening.

Samtliga deltagare kommer att féljas i register s som Nationella
Kvalitetsregistret for Brostcancer (NKBC) och Dodsorsaksregistret

samt i patientjournaler. Detta gors for att félja upp om en eventuell
brostcancerdiagnos stélls under tiden som studien pagar.

Studiedeltagare i SMART-studien kommer att féljas under cirka 24
manader fran det att man gar med i studien fram till nasta ordinarie
mammografiscreening. Vi kommer darefter att fortsatta folja vara
studiedeltagare via register under ytterligare minst tva ar for att undersoka
effekter av studien pa langre sikt.
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Om du ar intresserad av att delta i SMART-studien gar du in pa studiens
hemsida www.smartstudien.se. P4 hemsidan finns svar pa de vanligaste
fragorna om vad det innebar att delta i studien. Du kan ocksa kontakta Karma
Studiecenter pa telefon 08-524 823 39 eller maila karmastudien@ki.se. Pa
hemsidan gar du igenom stegen nedan om du vill delta i SMART-studien.

Sa har gar det till om du vill delta i
SMART-studien

Pa www.smartstudien.se, har du som har fatt ett brev med en inbjudan om
att delta i SMART-studien tillgang till en inloggningssida. Har kan du logga in
med ditt BankID och genomfdra de olika stegen for att samtycka till att delta i
studien:

+ Dulaser igenom studieinformationen och undertecknar darefter ditt
informerade samtycke till att delta i studien med BankiID.

«  Du kommer att fa besvara nagra fragor om familjehistoria angaende
brostcancer, 1angd, vikt, eventuell tidigare cancer, anvandande av
hormonpreparat, alkohol och tobak, om du gatt in i klimakteriet, om du
ammar eller &r gravid, om du har genomgatt en bréstoperation, och om du
har brostimplantat. Du besvarar ocksa enkatfragor om upplevd oro.
Fragorna tar ungefar 5 minuter att besvara.

« Darefter lottas du antingen till interventionsgruppen eller till
kontrollgruppen.

«  Pa hemsidan far du ocksa information om hur du laddar ner var app,

KarmApp pa din mobiltelefon for att kunna svara pa framtida enkéater och
se dina planerade studieaktiviteter.
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«  Du genomfor din ordinarie mammografiscreening pa Brostcentrum
SOS eller S:t Gérans sjukhus. Skulle du bli dterkallad efter din ordinarie
mammografiscreening kallas du ater till det Bréstcentrum dar du
genomférde din mammografiscreening (SOS eller S:t Gérans sjukhus).
Dar kommer du i sa fall att undersokas och utredas enligt sjukvardens
vanliga rutiner. Det innebar da att du inte langre tar del av undersokningar
inom SMART-studien.

«  Ardu lottad till interventionsgruppen kommer du, cirka tva veckor efter
det att du genomfért din ordinarie mammografiscreening, att fa ett SMS
fran SMART-studien med uppmaning om att logga in i var app, KarmApp.
Dar kommer du kunna ta del av resultatet av din bedémda risk som kan
vara antingen férhojd 2-drsrisk eller inte férhéjd 2-arsrisk.

Om du far bedomningen forhojd 2-arsrisk:
+ Genomférs en kompletterande undersdkning med kontrastmammografi
+ Efter 12 manader kallas du till ytterligare en mammografiscreening

«  Efter 24 manader genomfor alla deltagare en mammografi via det ordinarie
screeningprogrammet. Om du ar 73 eller 74 ar nar du gar med i studien
kommer du att kallas till ytterligare en mammografiundersokning efter
24 manader trots att kvinnor aldre &n 74 ar normalt inte kallas.
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Deltagare som genomfor
kontrastmammografi

Om du blir randomiserad till interventionsgruppen och bedéms ha en férhéjd
2-drsrisk kallas du till en kompletterande kontrastmammografi. Oavsett om du
tidigare kallats till ordinarie mammografiscreening p& Brostcentrum SOS eller
S:t Gorans sjukhus genomfors undersokningen med kontrastmammografi pa
vart Studiecenter vid Bréstcentrum SOS, Sédra Station. Vid besoket far du traffa
en lakare som gar igenom din sjukdomshistoria. Det gors for att kontrollera

att du kan genomfora en kontrastmammografi. Om det finns nagot hinder for
kontrastmammografi erbjuds du en ultraljudsundersékning istallet.

For att kunna genomga kontrastmammografi kravs att du;

« inte har ndgon kand allergi mot jodkontrastmedel

+ inte har genomgatt nagon annan undersokning med jodkontrast senaste
veckan

+ inte ar gravid eller ammar

+ inte har en sviktande njurfunktion (om du till exempel har diabetes
och/eller &r 65 ar eller dldre kommer vi kontrollera njurfunktionen med
ett blodprov)

+ inte har nagot annat som studiens lakare medicinskt bedémer som ett
hinder fér kontrastmammografi

Hur gar kontrastmammografi till?

Forst satter en sjukskoterska en nal i armvecket, genom vilken kontrastmed-
let ska kunna sprutas in till blodbanan. Om du &r 65 ar eller dldre och/eller

har diabetes tas ett blodprov (kreatinin) via nalen. Provet analysers direkt pa
plats och gors for att kontrollera njurfunktionen innan kontrastmedel far ges.
Efter tva minuter tas bilderna pa liknande satt som vid en vanlig mammografi.
Rontgensjukskoterskor ar narvarande i undersdkningsrummet hela tiden. Efter
undersokningen far du vanta kvar i 20-30 minuter for observation innan nalen
tas ut och allt ar klart. Hela besdket berdknas ta cirka en timme.
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Vilka biverkningar kan uppsta?

De biverkningar som kan uppsta vid kontrastmammografi ar framst kopplat

till kontrastmedlet, som innehaller jod. Vanliga biverkningar uppstar redan nar
kontrastmedlet kommer in i blodet, och kan ge en varmekansla i kroppen, en
forandrad smak i munnen eller en kansla av att behéva ga pa toaletten. Det gar
vanligen éver inom sekunder till ndgon minut.

Den allvarligaste biverkningen ar att jodkontrastmedlet kan orsaka en

allergisk chock. Medlet ar vanligt inom varden och anvands till exempel vid
datortomografi (skiktrontgen). Allvarliga allergiska reaktioner ar mycket
ovanliga och drabbar farre an 1 person av 10 000. Har du tidigare reagerat med
en allvarlig allergisk reaktion pa jodkontrastmedel eller har svar allergi mot
manga olika saker utfors istéllet en ultraljudsundersékning. Om en allergisk
reaktion skulle uppsta finns det ldkare och sjukskoterskor pa plats med
lakemedel for att stoppa den allergiska reaktionen.

En fordrojd allergisk reaktion kan ocksa uppsta, timmar till dagar efterat. Den
reaktionen ar inte allvarlig utan innebar oftast lattare kldda, eventuellt med
utslag. Alla som gor en kontrastmammografi far information med sig hem om
detta. Du har ocksa mojlighet att rapportera in eventuella besvar via KarmApp
upp till tre dagar efter kontrastmammografin. Kontrastmedel utséndras via
njurarna, darfor ar det viktigt att dricka extra mycket vatten i samband med
undersokningen.
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Finns det nagra risker med att vara med
i SMART-studien?

Att delta i en studie som handlar om brdstcancerrisk kan skapa oro oavsett om
man har kannedom om sin risk eller inte. For studiedeltagare finns det alltid
mojlighet att fa prata om sin oro med en lakare pa KARMA Studiecenter eller via
telefon, kontaktuppgifter finns pa sista sidan i denna studieinformation.

Deltagare med forhojd risk genomgar en kontrastmammografi samt en

extra mammografi efter 12 manader. Det innebar en ytterligare liten mangd
rontgenstralning. Mangden extra stralning och risken for biverkningar vid en
kontrastmammografi ar beddomd och godkand av Etikprévningsmyndigheten.

Vem ar ansvarig for SMART-studien?

Studien leds av professor Per Hall, Karolinska Institutet och Sédersjukhuset.
Studien genomfdrs av forskare, sjukskdterskor och lakare vid Karolinska
Institutet, S6dersjukhuset och S:t Gorans sjukhus i Stockholm, och bedrivs

i samarbete med Region Stockholm. Studien ar granskad och godkand av
Etikprovningsmyndigheten.

Var kan jag fa reda pa mer om
SMART-studien?

Pa var hemsida www.smartstudien.se kan du folja vart arbete i SMART och
langre fram ta del av forskningresultat och rapporter. Information om studien
kommer ocksa att finnas tillgangligt pa en internationell webbsida for kliniska
studier: http://clinicaltrials.gov. Du kommer inte att kunna identifieras utifran
information som publiceras dar, utan data kommer endast att presenteras pa
gruppniva.
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Kan jag ta del av resultatet fran
SMART-studien?

Slutresultaten frdn SMART-studien kommer att publiceras i internationella
vetenskapliga tidskrifter. Din identitet kommer aldrig att uppges eller kunna
kopplas till resultaten.

Forsakring och ersattning?

Ingen ersattning for deltagande i studien utgar. Den vanliga patientférsakringen
och lakemedelsforsakringen galler. Kontrastmammografin och eventuella
kompletterande undersékningar ar kostnadsfria.

Kan jag angra mitt deltagande i
SMART-studien?

Du kan nar som helst avsluta ditt deltagande utan att behéva uppge nagon
forklaring genom att kontakta KARMA Studiecenter. Det innebar att du atergar
till det ordinarie screeningprogrammet. Insamlade uppgifter sparas, men nagra
nya samlas inte in.

Vad hander med mina personuppgifter och
hur kommer de att skyddas?

Inom SMART-studien kommer vi att samla in och registrera information

om dig. All information som vi far fram i studien kommer att lagras i ett
skyddat dataregister pa Karolinska Institutet. Alla uppgifter om dig kommer
att pseudonymiseras (kodas) vilket betyder att information som direkt kan
identifiera dig ersatts med ett specifikt identifikationsnummer i databasen.
Inom studien anvands bara detta identifikationsnummer.
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All information om dig behandlas i enlighet med bestammelser i offentlighets-
och sekretesslagen, vilket innebar att ingen obehorig far ta del av uppgifterna.
Information som kan anvandas for att direkt identifiera dig (exempelvis
namn, adress och personnummer) halls alltid atskilt fran andra data om dig
(exempelvis enkatsvar och bilder).

Mammografibilder forses med en unik kod sa att de inte kan identifieras

av obehoriga. Karolinska Institutet, kommer att lagra kodlista och
pseudonymiserad data skilt fran varandra. Forskare pa Karolinska Institutet
kommer att analysera pseudonymiserad data, utan tillgang till dina direkta
personuppgifter. Kodlistan sparas separat och behdvs for att studieansvariga
vid eventuellt behov skall kunna harleda vem som ar vem. Detta pa grund av
sakerhetsskal om biverkningar uppstar, och for att representanter utsedda
av forskningsledningen ska kunna ta del av din patientjournal- och dina
personuppgifter. Det gors i syfte att sakerstalla att studien foljer uppsatta
regelverk och myndighetskrav.

De tre parter som samverkar kring studien, Sodersjukhuset, S:t Gérans Skjuk-
hus och Karolinska Institutet, ansvarig forskare Per Hall, kommer att ha tillgang
till insamlad data. Karolinska Institutet, Solnavagen 1, 171 77 Solna ar ansvarig
for behandlingen av de personuppgifter som samlas in inom studien. Uppgif-
terna kommer att sparas i minst 10 ar efter att studien har avslutats i enlighet
med EU:s dataskyddsférordning (GDPR).

For alla som arbetar med SMART-studien galler bestammelser om sekretess
enligt offentlighets- och sekretesslagen. Resultat fran studien presenteras
endast som statistik dar enskilda personers uppgifter inte gar att spara.

Dina uppgifter kan komma att delas i kodat format med forsknings-

organisationer eller myndigheter i eller utanfor Sverige, dar dataskyddet
kan vara lagre.
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Enligt EU:s dataskyddsforordning har du ratt att kostnadsfritt fa ta del av de
uppgifter om dig som hanteras inom studien och vid behov fa eventuella

fel rattade. Du kan ocksa begéra att uppgifter om dig raderas samt att
behandlingen av dina personuppgifter begransas. Ratten till radering och till
begransning av behandling av personuppgifter galler dock inte nar insamlade
uppgifter ar noédvandiga for den aktuella forskningen. Om du vill ta del av
uppgifterna ska du kontakta huvudansvarig forskare Per Hall genom KARMA
studiecenter, Brostcentrum SOS, Fatburs Brunnsgatan 7, telefon 08-524

823 39. Om du har fragor eller funderingar om hur dina personuppgifter
behandlas kan du kontakta Karolinska Institutets dataskyddsombud som nas
pa: dataskyddsombud@ki.se. Om du &r missndjd med hur dina personuppgifter
behandlas har du ratt att ge in klagomal till Integritetsskyddsmyndigheten, som
ar tillsynsmyndighet for behandling av personuppgifter, telefon: 08-657 61 00,
e-post: imy@imy.se.
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Hur kontaktar jag studiens personal?

Pa KARMA Studiecenter finns sjukskoterskor och lakare att kontakta pa
telefon 08-524 823 39 eller per e-post, karmastudien@ki.se.

Besok oss pa www.smartstudien.se eller www.karmaprojektet.se
for mer information.
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Din brostcancerrisk - din screening

SMART-studiens mal ar att underséka om brostcancerscreeningen kan
forbattras. | SMART kommer vi att studera om screening baserad pa
kvinnans individuella risk for brostcancer, ar mer effektiv for tidig
upptackt av brostcancer an dagens bréstcancerscreening.

" Karolinska (DS Capio

[ | |
Institutet SODERSJUKHUSET .“ S:t Gorans Sjukhus




