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Detta dir en inbjudan till en forskningsstudie och ersdtter inte den vanliga
sjukvdarden. Om du har symptom fran urinvdgarna eller stark drftlighet
foér prostatacancer (tva eller flera ndra sléiktingar) kan du behéva
individuell planering och bér da kontakta din vardcentral.

Sammanfattande studieinformation pa
lattlast svenska

Du far denna information for att du blivit slumpmassigt utvald
att vara med i en studie som handlar om prostatacancer. Du
bestammer sjalv om du vill vara med.

Prostatacancer (tumdrer i prostatan) ar den vanligaste
cancersjukdomen hos man. Vissa tumorer ar ganska ofarliga,
andra kan vara farliga. | denna studie vill vi prova en metod som
vi tror kan vara bra pa att hitta de farliga tumorerna.

Om du vill vara med i studien lamnar du forst ett blodprov som
heter PSA. Blodprovet tas i armen. Du tar provet pa en
vardcentral. Det finns en lista i brevet du fatt med de
provtagningsenheter du kan ga till. Nar du lamnar blodprovet
hamnar du slumpmassigt i en av tre undersdkningsgrupper.

Du har aven fatt I6senord till ett frageformular pa internet. Du
kan logga in pa detta frageformular via var hemsida
www.g2screening.se. Om du hellre vill svara pa fragorna pa en

pappersenkat, kan vi skicka en sadan till dig. Ring oss i sa fall. Du
hittar vara kontaktuppgifter sist i denna broschyr.
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http://www.g2screening.se/

Du kommer att fa svaret pa PSA-provet i din brevliada. Om
provet ar forhojt kallas du pa en undersokning dar man kommer
att ta bilder pa din prostata. Den undersdkningen heter
magnetkameraundersdkning. Den goérs pa Rontgen pa
Sahlgrenska Universitetssjukhuset. Nar du gor undersokningen
behover du ligga stilla pa rygg i cirka 15 minuter. Det gor inte
ont. Om man tycker det ar obehagligt att vara i tranga
utrymmen kan man tycka att det &r jobbigt. Om du blir kallad till
magnetkameraundersékning kommer du att fa mer information.
Om du en gang haft en normal magnetkameraundersdkning i
studien sa blir du inte alltid kallad till férnyad undersokning dven
om ditt PSA-varde ar forhojt vid nasta inbjudan till studien.

Efter magnetkameraundersdkningen blir en del man kallade till
en undersokning dar man tar prover fran prostatan.
Undersokningen kallas vdavnadsprovtagning. Den gors pa
Urologmottagningen pa Sahlgrenska Universitetssjukhuset. Det
ar olika hur man upplever undersékningen. En del man tycker
det gor lite ont, andra man tycker inte det gor ont. Du far
beddvning innan undersékningen. Efter undersékningen kan
man fa blod i sddesvatska, blod i avforing och/eller blod i urinen.
Det brukar ga 6ver efter nagra dagar. Om du blir kallad till
vavnadsprovtagning kommer du att fa mer information.

Om du inte forstar informationen kan du ringa till oss. Du hittar
vart telefonnummer och vara telefontider sist i denna broschyr.
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Bakgrund och syfte

Prostatacancer ar den vanligaste cancersjukdomen bland man i
Sverige och dven den cancerform som ar orsak till flest dodsfall
bland méan. Blodprovet PSA (prostataspecifikt antigen) har
avsevart okat mojligheterna till tidig upptackt i botbart skede
och ar ofta anvant i hdlsoundersdkningar. PSA ar ett
dggvitedmne som enbart finns i prostatan. | normala fall lacker
endast sma mangder av detta dmne ut i blodet men vid sjukliga
forandringar i prostatan kan vardet i blodet vara forhojt. Ett
forhojt varde kan bero pa olika orsaker och behover saledes inte
enbart bero pa en tumor.

Ett av problemen med nuvarande diagnostik av tumorer i
prostatakorteln med hjalp av PSA, ar att vissa allvarliga tumorer
ar svara att finna medan man i andra fall hittar en del sma
tumorer som visar sig vara harmldsa. For att forbattra
diagnostiken vore det 6nskvart att man med storre traffsakerhet
hittar de farliga tumorerna och samtidigt undviker att finna
harmldsa tumorer.

En metod som utvecklats under senare ar ar
magnetkameraundersékning (MR-undersdkning) av
prostatakorteln. Denna metod har visat sig battre an nagon
annan metod nar det galler att kunna avbilda tumorer i
prostatakorteln. Den har studien syftar till att undersoka vardet
av magnetkameraundersokning vid forhojt PSA-varde for tidig
diagnostik av prostatacancer. Du tillfragas harmed om
deltagande i denna undersokning.
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Forfragan om deltagande

Vi har i detta forskningsprojekt, som granskats och godkants av
Etikprovningsnamnden i Goteborg, valt att vanda oss till man i
Vastra Gotalandsregionen som vid studiestart dr 50-60 ar. Da du
ingar i denna alderskategori har du via befolkningsregistret
slumpmassigt blivit utvald att delta.

Studiens genomférande

1. INFORMATION: Du laser, i lugn och ro, igenom
informationen i detta brev och tar stallning till om du vill
delta.

2. ENKAT: Du besvarar en enkit p3 Internet om dig sjilv och
din halsa (var god se bifogad information om hur du loggar
in).

3. BLODPROV: Du lamnar ett vanligt blodprov (PSA-prov) pa
nagot av de provtagningsstallen som dr med i studien (var
god se bifogad forteckning).

Resultatet av blodprovet (PSA-provet) kommer att meddelas dig
skriftligt efter cirka 2—5 veckor. Man med lagt PSA-varde har en
lag risk for allvarlig tumor. Om ditt PSA-varde ar 13gt, gors darfor
inga ytterligare undersdkningar, utan du far en kallelse for ny
PSA-provtagning igen beroende pa ditt senaste PSA-varde och
din alder. Skulle du ha ett forhojt varde kallas du till vidare
undersokning, se ”"Hur gar undersdkningarna till?”.
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Studiegrupper

| samband med att du [dmnar PSA-prov kommer du
slumpmassigt att lottas till en av tre grupper enligt skissen har
nedan. Denna lottning sker endast vid ditt forsta deltagande. Du
behaller darefter din grupptillndrighet genom hela studien,
oavsett hur manga ganger du deltar. | tvd av grupperna anvands
en PSA-grans pa 3,0 ng/mL, i den tredje gruppen ar PSA- gransen
1,8 ng/mL. Man som har ett forhojt PSA-varde kommer att
erbjudas en MR-undersokning. Om denna undersékning pavisar
avvikande fynd kommer du att kallas for en vavnadsprovtagning.
Finns inga tecken pa tumor kommer du att bjudas in for
fornyade kontroller med 2—8 ars intervall beroende pa nivan av
ditt PSA-prov. Dessa aterkommande kontroller inleds ocksa med
PSA-provtagning men har avgors behovet av fortsatta
undersokningar ocksa utifran resultaten av tidigare
undersokningar.

PSA-prov
T 1 1
Grupp 1 Grupp 2 Grupp 3
PSA <3,0 PSA 23,0 PSA <3,0 PSA 23,0 PSA<1,8 PSA>1,8
I I I
MR* MR* MR*
4 riktade vavnadsprover om 4 riktade vavnadsprover om 4 riktade vavnadsprover om
MR givit misstanke om MR givit misstanke om MR givit misstanke om
tumor, annars inga tumor, annars inga tumor, annars inga
vdvnadsprover vdvnadsprover vavnadsprover

*Om tidigare MR-understkning har varit normal, kommer inte alla man
med forhoit PSA att kallas for ny MR och ny vavnadsprovtaaning
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Hur gar undersokningarna till?

Magnetkameraundersdkning (MR-undersékning)
MR-undersokning, som sker pa Rontgenavdelningen vid
Sahlgrenska Universitetssjukhuset, innebar att du ligger stilla och
avslappnat pa rygg i magnetkameran i cirka 15 minuter. Vid
undersokningen utsatts man for magnetfalt som ar helt ofarligt
(inga rontgenstralar). Undersdkningen medfor ingen smarta eller
fysiskt obehag. En MR-undersdkning kan uppfattas som
obehaglig for den som lider av cellskrack (klaustrofobi) da man
ligger relativt trangt i magnetkameran. En del man upplever
ljudet fran MR-apparaten besvarande, liksom att behdva ligga
stilla under den tid som undersdkningen pagar.

Innan undersokningen kommer du att fa besvara en checklista
dar man bland annat fragar om metallféremal i kroppen. Detta
ar for att man som har magnetiska metallféremal i kroppen
(pacemaker, proteser m.m.) inte gar att undersoka i
magnetkameran. Om du har ett PSA-varde pa >10 far du svar pa
MR-undersékningen nar du genomgar vavnadsprovtagning. Har
du ett PSA-varde <10 far du svar pa MR-undersdkningen
brevledes.

Vavnadsprovtagning (Biopsier)

Vavnadsprovtagningen sker pa Urologmottagningen,
Sahlgrenska Universitetssjukhuset. Den utfors av en erfaren
urolog eller legitimerad lakare under utbildning till urolog. Vid
undersokningen kdnner lakaren forst med ett finger pa
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prostatan via andtarmsoppningen. Darefter fors en tunn
ultraljudsstav in via andtarmsmynningen och prostatans
utseende och volym beddms. Efter lokalbeddvning tas sedan
vavnadsprover fran prostatakorteln som skickas fér en
mikroskopisk undersékning. Ultraljudet och
vavnadsprovtagningen tar totalt cirka 15 minuter. Detta ar en
rutinundersdkning som alla man med forhojt PSA-varde erbjuds
inom sjukvarden idag for att utréna om det foreligger en tumor i
prostatakorteln.

En del man upplever obehag vid vavnadsprovtagning av
prostatan. | samband med provtagningen far man antibiotika i
tablettform. Efter provtagningen ar det vanligt att man kan fa en
del mindre obehag sasom:

1. Blod i urinen
2. Blod i sddesvatskan
3. Blod i avforingen

Dessa symtom &r ofarliga och brukar ga 6ver pa nagon
dag — en vecka. Blod i sddesvatskan kan forekomma under
langre tid.

Efter vdvnadsprovtagningen far du en kallelse for aterbesok till
Urologmottagningen. Vid detta besok (som infaller cirka 3-5
veckor efter din provtagning) far du far svar pa vad den
mikroskopiska analysen av vdavnadsproverna visade. Samtliga
dessa besok ar kostnadsfria.
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Biobanksprover

PSA-provet som du lamnar pa nagon av vara
provtagningsenheten kommer att kasseras efter analysen. Om
det skulle bli aktuellt med en MR-undersdkning for dig sa kan du
fa en forfragan om du vill Iamna ett extra blodprov i
forskningssyfte som kommer att forvaras i en biobank. Ansvarig
for denna biobank ar Andreas Josefsson, Avdelningen for
Urologi, Goteborgs universitet. Du far en skriftlig information om
du samtycker till att lamna dessa blodprover ska du signera ett
godkannande. Om du vill begrdnsa anvandningen av de sparade
proverna, alternativt om du andrar dig och inte samtycker till att
dina prover ska sparas, ber vi dig kontakta var studieskoterska,
som kan skicka dig en “Nej-blankett” att fylla i.
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Vilka ar riskerna?

Risker med PSA-screening

For fullstandig information om for- och nackdelar med PSA-
screening for att upptacka prostatacancer hanvisar vi till
Socialstyrelsens skrift “Om PSA-prov for att upptacka
prostatacancer i ett tidigt skede — Fordelar och nackdelar”. Du
nar denna via var hemsida www.g2screening.se, se fliken
”Lankar”.

Risker med undersékningsproceduren

= PSA-prov. En del man ar angsliga for sjalva sticket i
armvecket. Man kan be att fa ligga ner pa en brits da
provet tas om man ar orolig for att svimma. Ibland blir
det ett blamarke vid stickstallet.

= MR-undersékning. Se “Hur gdr undersékningen till”.

= Vavnadsprovtagning. Se “Hur gdr undersékningen till”.
Enstaka man (1-2 av 100 man) kan fa en urinvags-
infektion och feber efter en vavnadsprovtagning, vilket
kan krava antibiotikabehandling.

= Enkat. Att fylla i frageformular av olika slag har provats
under lang tid och flera av de aktuella formularen ar
tidigare testade pa ett flertal personer och har da
upplevts som lattforstaeliga, kan fyllas i pa kort tid och
utan pafrestning.
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Finns det nagra fordelar med PSA-
screening?

Tidig upptdckt och behandling 6kar chanserna till bot. En studie
som vi tidigare genomfort ("Goteborg-1-studien”) visade att
regelbunden PSA-provtagning och uppféljning halverade risken
att utveckla spridd prostatacancer och dod i sjukdomen.

Finns det nagra nackdelar med PSA-
screening?

Den storsta nackdelen med PSA-provtagning ar risken att man
eventuellt far en cancerdiagnos, och kanske behandling ”i
onddan”, eftersom en del former av prostatacancer ar beskedlig
och aldrig skulle ha utvecklats till en allvarlig sjukdom. Detta
kallas 6verdiagnostik och dverbehandling. Sadan
langsamvaxande cancer kan man vélja att folja utvecklingen av
med regelbundna kontroller i stallet for att behandla. Det ar just
denna risk for 6verdiagnostik som vi hoppas ska minska genom
att komplettera PSA med MR.

Behandling av prostatacancer kan leda till forsamrad
erektionsformaga (svart att fa stand). Stralbehandling ger ibland
andtarmsbesvar och urintrangningar, medan operation i <5% av
fallen kan medféra urinlackage.
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Hantering av data och sekretess

Behandling av personuppgifter

For att genomfora forskningsstudien och tillhérande sidostudier
behover vi behandla dina personuppgifter. Behandlingen utfors
med stdd av den rattsliga grunden allméant intresse. Det ar
Goteborgs universitet som ar personuppgiftsansvarig for den
behandling av personuppgifter som sker for studiens rakning.
Dina personuppgifter behandlas i enlighet med
dataskyddsforordningen.

Insamling av personuppgifter

Inom ramen for studien behandlar vi kansliga personuppgifter
om din halsa samt genetiska uppgifter. Vilka personuppgifter vi
behandlar om dig beror pa vilka studiemoment du deltar i. Dina
personuppgifter samlas in vid PSA-provtagning, MR-
undersokning och vavnadsprovtagning. Vi samlar dven in
uppgifter genom enkater. Utover de uppgifter som du sjalv
[amnar till oss, inhdamtar vi uppgifter fran ett antal register. De
register som vi inhamtar uppgifter fran ar
folkbokforingsregistret, cancerregistret, vardregistret,
dodsorsaksregistret och flergenerationsregistret. Fran
flergenerationsregistret hamtas uppgifter om fader och broder
for att kunna undersoka arftlighet av prostatacancer. Vid en
prostatacancerdiagnos inhdamtas dven information om
behandling fran din patientjournal.
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Lagring, delning och sekretess

De personuppgifter som vi samlar in lagras och bearbetas i en
databas pa Goteborgs universitets server. Uppgifterna lagras

under en 35-arsperiod fran studiens start. Dina uppgifter kan

sparas langre om det kravs enligt géllande arkivlagstiftning.

For att genomfora studien anvander vi oss av
personuppgiftsbitraden. PSA-provtagningen utfors vid vald
provtagningsenhet. MR-undersdkning och vavnadsprovtagning
utfors vid Sahlgrenska Universitetssjukhuset. Proverna fran PSA-
provtagningen skickas till en extern aktor for analys. Studien
anvander dven externa aktorer for att genomféra uppdatering
mot cancerregistret och for att utfora det tekniska underhallet
av databasen. Dina personuppgifter kan aven komma att delas
med tredje part om vi ar skyldiga att gora det enligt lag.

Dina uppgifter kommer att behandlas sa att inte obehoriga kan
ta del av dem.

Rattigheter enligt dataskyddsforordningen

| enlighet med dataskyddsforordningen har du vissa rattigheter
som vi vill upplysa dig om. Dessa inbegriper ratt till information,
rattelse, radering, begransning av behandling, dataportabilitet
och en ratt att gora invandningar. Vand dig i forsta hand till
studiesekretariatet om du vill gora gallande nagon av dina
rattigheter. Kontaktuppgifter hittar du langst bak i broschyren.

[13]



Vill du Iamna klagomal pa hur vi behandlar dina personuppgifter
kan du vanda dig till Datainspektionen. Géteborgs universitet
har ett dataskyddsombud som du nar pa e-post
dataskydd@gu.se eller telefon 031-786 10 92.

Hur far jag information om studiens
resultat?

Om du onskar fa information om studiens resultat kan du
kontakta oss, se kontaktuppgifter sist i broschyren. Vi forsoker
ocksa via var hemsida informera om vad som hander i studien.

Forsakring/Ersattning

Precis som alla patienter omfattas du av Patientforsakringen. Vi
har tyvarr ingen mojlighet att ge dig reseersattning eller annan
typ av ersattning for att du deltar i studien.

Frivillighet

Deltagande i denna forskningsstudie ar helt frivilligt och du kan
nar som helst avsta eller avbryta ditt deltagande, utan att
beh6va ange nagot skal.
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Samtycke

| och med att du gar och lamnar PSA-prov pa nagon av de
provtagningsenheter som ar med i studien forutsatter vi att du
har tagit del av denna skriftliga studieinformation och ar
inforstadd med eventuella férdelar och nackdelar av att delta i
denna studie.

Undersokningsresultat som beror dig kommer att anvandas vid

rapportering av studien i sin helhet i form av statistik pa
gruppniva, utan att din identitet gar att spara.
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Ansvarig

Ansvarig for studien ar professor Jonas Hugosson vid
Avdelningen for urologi, Sahlgrenska akademin, Goteborgs
universitet.

Kontaktuppgifter

Om du har nagra fragor eller funderingar ar du vdlkommen att
kontakta oss pa var e-postadress g2@gu.se

Det gar ocksa bra att kontakta oss pa
telefonnummer 031-342 45 21 under nedan angivna tider:

Forskningssjukskoterska
Telefontid tisdagar och torsdagar kl 9.00-11.00

Studiesekretariatet
Telefontid mandagar kl 9.00-11.00 och onsdagar kl 14.00-16.00
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