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Information om medverkan i en forskningsstudie
SCAPIS (swedish CArdioPulmonary biolmage Study)

Bakgrund och syfte

Hjart-karlsjukdom och KOL (betyder: kroniskt obstruktiv lungsjukdom) tillhér de vanligaste
orsakerna till sjukdom och fortida dod. Sex svenska universitetskliniker planerar nu att rekrytera
30 000 personer med syftet att undersdka varfor dessa sjukdomar drabbar vissa manniskor, men
inte alla. Sadana kunskaper behdvs for att battre kunna férebygga sjukdom och fér att utveckla
nya behandlingsmetoder.

Aderforkalkning innebér att det bildas fortjockningar i pulsddrornas vaggar. Dessa fortjockningar
innehaller fett och brukar kallas for plack. De flesta plack ger aldrig upphov till besvdr, men nagra
plack kan brista och orsaka blodproppar, som i sin tur kan ge hjartinfarkt eller stroke.
Undersokningarna i forskningsprojektet syftar till att ta reda pa i vilken grad aderforkalkning
forekommer i hjartats kranskarl, i benens kérl eller i halspulsadrorna. Vi vill utveckla metoder for
att hitta plack som riskerar att brista. Undersékningarna ar helt smartfria och gors dels med
skiktrontgen och dels med ultraljud. Vi underséker daven mangden fettvavnad i levern och i
buken med skiktrontgen, vilket anses ha betydelse for risken att drabbas av hjart-karlsjukdom.

KOL orsakas av rokning och andra luftféroreningar men kan dven ha arftliga orsaker. Lungorna
blir da paverkade av slembildning, hosta, och forstérda lungblasor och 6kad andfaddhet.
Personer som lider av KOL har ocksa en 6kad risk for att drabbas av hjart-karlsjukdomar.

Forfragan om deltagande

Alla deltagare har slumpvis hamtats fran folkbokforingsregistret och deltar frivilligt. Vi har fatt
ditt namn ur folkbokféringsregistret och vi fragar dig hdrmed om du vill vara med i denna
forskningsstudie.

Hur gar studien till?

Om du valjer att delta i studien kommer du att kallas till tva besok med cirka tva veckors
mellanrum. Besoken dger rum pa XXX Universitetssjukhuset och tar cirka 4 timmar vid vardera
tillfallet.

Besék 1. Du kommer pa morgonen till mottagningen och du har fastat sedan foregaende kvall
(ca kl 22 00). Du ges mojlighet att stélla ytterligare fragor innan du definitivt beslutar dig for att
vara med. Vi tar blodprov (15 milliliter) fran armen pa samma satt som man gor i sjukvarden, dar
bland annat kolesterol, blodsocker och kreatinin (njurfunktion) kommer att analyseras. Du
tillfragas ocksa om du vill Iamna ytterligare blod (85 milliliter), som kommer att férvaras i en
biobank (se avsnittet om Biobanksprover). Du lamnar ocksa ett urinprov. | samband med detta
mats langd, vikt, midje- och hoftmatt. Efter provtagningen serveras frukost. Efter detta utfors ett
antal noggranna undersokningar av din lungfunktion. Du kommer att géra utandningsprov for att
mata lungfunktionen efter att du andats in en spray som vidgar luftréren. Darefter far du i lugn
och ro svara pa en enkat som ar en mycket viktig del av studien. Du far fragor som géller din
hélsa och andra levnadsférhallanden; om du tar nagra mediciner, hur mycket du motionerar, om
rokning eventuella sjukdomar i sldkten. Du far ocksa fylla i en kostenkat. Det finns dven tid i
slutet av dagen att slutféra enkdten. Innan hemgang far du med en liten apparat som kan mata
hur mycket du ror dig.

Besdk 2. Besok 2 inleds med en kort introduktion om hur planeringen for dagen ser ut. Infor
detta besok skall du vara fastande (minst 4 timmar beroende pa nar ditt besok ar planerat). Visar
det sig att du hade ett hogt blodsocker vid forsta besoket kommer detta prov att tas om.
Darefter far du en maltidsersattning innan dagens undersokningar pabdrjas for att alla deltagare
skall starta dagen med samma forutsattningar.
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Forst tas blodtryck och ett EKG déarefter gors en ultraljudsundersékning av dina halspulsadror. Du
ligger bekvamt pa en brits under dessa undersékningar som ar helt smartfria.

Darefter gors rontgenundersokningar (skiktrontgen - CT) av hjartats kranskarl, lungorna, delar av
stora kroppspulsadern samt av fettmangden kring hjartat, i levern, i magen och i lar. For att
undersoka kranskarlen far du kontrast via en nal i en ven i ena armen. Hjartats kranskarl
undersoks inte om blodprovet fran Besdk 1 visar nedsatt njurfunktion, eller om du ar allergisk
mot det jod som ingar i kontrastmedlet. For att bilderna skall bli sa bra som mojligt kommer du
ocksa att fa lakemedel som sanker din puls (beta-blockad) och som vidgar dina kranskarl i hjartat
(nitroglycerin). Du som vid undersdkningen har sankt njurfunktion eller behandlas med
lakemedlet metformin kommer att fa sarskild muntlig information om vad kontrastundersdkning
innebar for just dig. Under CT-undersékningen ligger du pa en brits och réntgenapparaten
befinner sig ovanfor brost och mage. Undersokningarna tar ungefar 20 minuter.

De personer som visar sig ha aderforkalkning i halskarlen kommer att tillfragas om att undersoka
denna i mer detalj med en magnetkamera (MR-kamera). Detta gors vid ett separat besok och tar
cirka 1 timme. Aven vid denna undersékning anvander vi kontrastmedel som sprutas i en nal i
armen. MR-kameran avger ingen stralning.

Efter dessa undersékningsdagar ingar inga fler besok i denna studie. Vi kan dock komma att
kontakta dig igen och tillfraga dig om uppfoljningsstudier. Dessa studier ingar inte i huvudstudien
och har egna tillstand fran Etikprévningsnamnden. Det ar helt frivilligt for dig om du vill delta i
dessa studier.

Biobanksprover
Dina prover kommer att sparas i en biobank vid XXX Universitetssjukhus. Vissa prover kommer att

tillhora en lokal provsamling for SCAPIS och andra tillhéra en nationell provsamling. All hantering
lyder under Biobankslagen (2002:297).Proverna fran biobanken kommer att analyseras efter
avslutad studie, men forst efter en fornyad etikansékan. | samband med det kan
etikprovningsnamnden besluta att vi ska kontakta dig for ett nytt samtycke. | de sparade och
kodade blodproverna kommer biokemiska och genetiska analyser att besvara framtida
forskningsfragor om hjart-karl sjukdomar, lungsjukdomar som KOL och riskfaktorer sasom fetma
och diabetes. Vi kommer for vissa av analyserna att samarbeta med forskningslaboratorier runt
om i varlden och inom lakemedelsindustrin. | samarbete med oss kommer dessa
speciallaboratorier att fa tillgang till proverna for analyser men inte ha nagon dganderitt eller
tillgang till nagon patientinformation.

Alla prover ar kodade, vilket gor att ditt namn och personnummer inte kan sparas utan
kodnyckel. Proverna far endast anvandas for de &ndamal som du nu godkanner. Du har ratt att
utan forklaring begara att dina prover skall forstoras.

Vilka ar riskerna?
De undersoékningar som gors i denna studie gors rutinmassigt inom sjukvarden och har redan
gjorts i manga tidigare studier. De innebér inget vasentligt eller okant risktagande.

Rontgenundersokningen och MR-undersdkningen kan i nagra fall ge biverkningar av
kontrastmedlet som ges som en injektion i en blodader (ven) i armvecket. De vanligaste
biverkningarna ar varmevallningar och smarta vid injektion. Vissa personer kan fa allergiska
reaktioner pa kontrastmedlet. Vi har beredskap for att motverka och behandla sadana
biverkningar om de skulle uppkomma. Kontrastmedel kan ocksa i séllsynta fall ge 6vergaende
njurfunktionspaverkan eller njursvikt.

Beta-blockad som vissa far vid CT-undersékningen ger langsam hjartfrekvens som kan upplevas
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som hjartklappning. Nitroglycerin som ocksa ges vid CT kan ge huvudvark, hjartklappning och
lagt blodtryck. | sdllsynta fall kan kombinationen av dessa ge blodtrycksfall och risk for svimning.

Ventoline som ges vid lungundersékningen kan ge darrningar, 6kad hjartfrekvens och huvudvark.

| samband med réntgenundersdkningen utsatts du ocksa for stralning, som vi haller sa I1ag som
mojligt. Den sammanlagda maximala straldosen fran denna undersdkning motsvarar den
naturliga bakgrundsstralning som vi alla i Sverige utséatts for under en 5-10 arsperiod. Det anses
utgdra en begransad risk for personer i din alder.

Risken for integritetskrankning ar ndarmast obefintlig eftersom alla prover och personuppgifter
ar kodade for att inte din identitet skall framga.

Inom projektet gors en rad olika undersokningar. Dessa ar mycket detaljerade. Vi kommer darfoér
upptacka avvikelser som kraver fortsatt undersdkning och kontroller inom sjukvarden. | manga
fall kommer det att visa sig att fynden ar helt ofarliga eller gar att atgarda. Detta kan givetvis
orsaka oro innan du far besked om vad fynden innebar.

Finns det nagra fordelar med att vara med?

Fordelar for dig personligen: du far en mycket omfattande halsoundersokning som bland annat
omfattar blodtryck, blodsocker, blodfetter och lungfunktion. Ett brev med information om dina
undersokningsresultat kommer att skickas till dig ca 2 manader efter besok 2. Du far besked om
ultraljuds- och/eller rontgenundersdkningarna visat nagot avvikande som behover behandlas
eller utredas ytterligare. Vi kommer i sa fall se till att du far kontakt med ratt instans inom
sjukvarden for fortsatt hjalp. Fordelar for alla ar att ditt och andras deltagande pa sikt skapar nya
mojligheter att upptacka, forhindra och behandla hjart-karlsjukdom och KOL.

Hantering av data och sekretess

Dina personuppgifter innefattar all information som samlas in om dig i studien, inklusive
rontgen- och ultraljudsbilder, enkatsvar och provsvar. Personuppgifter och
undersokningsresultat lagras dels lokalt och dels i en central databas for alla personer i landet
som ingatt i studien. Andamalet med datainsamlingen ir forskning. Alla som behandlar
personuppgifter maste stddja sig pa en rattslig grund. Forskning anses vara en uppgift av allmant
intresse i samhallet, vilket darfor ar den rattsliga grunden for var behandling av personuppgifter.

Vid behandling av uppgifterna tillampas Dataskyddsférordningen, GDPR, (EU 2016/679) och
offentlighets- och sekretesslagen (2009:400). Dina svar och dina resultat kommer att behandlas
sa att obehoriga inte kan fa ta del av dem. Identiteten ar kodad vilket gor att resultaten inte kan
knytas till nagon sarskild individ utan en kodnyckel. Huvudansvarig fér studien har tillgang till
kodnyckeln. Nar svaren pa undersdkningarna analyseras och sa smaningom redovisas i skrift sker
detta aldrig for enskilda individer utan endast pa gruppniva. Kodad eller avidentifierad
information kan komma att ldamnas vidare till forskare vid andra universitet och inom
lakemedelsindustrin inom och utom landet.

SCAPIS &r en langsiktig studie som kommer beforskas under flera decennier. Dina uppgifter
kommer att sparas sa lange de behdvs for forskning. Gallring av uppgifter sker i enlighet med
arkivlagen (1990:782).

Enligt dataskyddsforordningen har du ratt att pa begaran, arligen och utan kostnad, kunna fa ta
del av dina registrerade uppgifter samt att begara att felaktiga uppgifter rattas eller raderas. Du
har ocksa ratt att begdra begransning av behandling av dina personuppgifter eller att invanda
mot behandlingen. Personuppgiftsansvarig for dina forskningsdata i SCAPIS ar XXX Universitet
och fragor om personuppgiftshantering kan riktas till ansvarig for studien (se kontaktuppgifter

SCAPIS huvudstudie, core 20180521, version 6 3(7)



Forskningspersonsinformation SCAPIS core Studieid: _ -

under rubriken ”"Ansvariga for studien och kontaktpersoner”), eller till dataskyddsombudet
(kontaktuppgifter).

Bilder och svar ifran de kliniska undersokningar som finns i sjukhusets organisation kommer att
dokumenteras i din patientjournal och vara tillgdngliga for halso- och sjukvardspersonal i XXX
region/landsting och omfattas da av patientdatalagens (2008:355) regler. For dessa uppgifter ar
Region XX personuppgiftsansvarig (+ kontaktuppgifter dataskyddsombud). Region XX ar ocksa
personuppgiftsansvarig for uppgifter relaterade till dina biobanksprover.

Dina personuppgifter kommer endast att anvandas for de andamal som angivits i denna
information. De kan endast komma att behandlas for andra syften om du lamnat ett nytt
samtycke och/eller nytt godkdnnande erhallits av etikprévningsndmnd.

Om du vill Iamna in ett klagomal angaende behandlingen av personuppgifter sa kan du vanda dig
till Datainspektionen som ar tillsynsmyndighet for dataskyddsférordningen.

Uppféljning

Nar undersokningarna ar fardiga kontrollerar vi varje ar om det har hant nagonting med
deltagarnas halsa. Vi vill darfor ha ditt medgivande att i framtiden kontrollera i nationella och
lokala, hdlso-, person- och kvalitetsregister om du drabbats av sjukdom. | dessa register kan vi fa
information om nagon av deltagarna har drabbats av hjart-karl-lungsjukdom, cancer eller om
nagon avlidit. Vi vill ocksa ha tillstand att ga in i din sjukhusjournal fér att se om nagot har hant
dig.

Vi vill ocksa soka information i olika register om andra faktorer som kan paverka hélsan, sasom
lakemedelsanvandning fodselvikt, férandringar i civilstand, tidigare bostadsadresser,
boendeform, yrke, utbildning, inkomst mm. Skalet till att vi vill séka i registren ar att vi vill
undersdka om dessa data och resultaten av undersdkningarna paverkar risken att drabbas av

sjukdom. En med detaljerad beskrivning av register finns i den tabell som bifogas samtycket (se
bilaga).

Hur far jag information om studiens resultat?

Alla deltagare kommer att fa reda pa sina egna provresultat fran den inledande undersékningen.
Om det finns anledning till vidare utredning eller behandling inom sjukvarden blir du informerad
om detta. Vi gor ocksa manga undersdkningar som endast ar till for forskning och dar vi idag inte
vet vad det innebar for din halsa. Om du vill ha del av dessa resultat kan du kontakta.... (ange
person i lokal organisation som skall kontaktas, Pl, personuppgiftsansvarig, eller annan)

Allteftersom forskningsstudien ger resultat sd kommer dessa att publiceras i vetenskapliga
tidskrifter. Vi planerar ocksa att publicera populdrmedicinska redogorelser av resultaten, men
kommer inte att skicka sddan information till de enskilda deltagarna.

Forsakring, ersdttning
Du ar forsakrad for ditt deltagande i studien via Patientforsakringen.

Ingen ersattning utgar for deltagande i studien.

Frivillighet

Ditt deltagande i undersdkningen ar helt frivilligt. Du kan ndr som helst och utan forklaring ocksa
avbryta ditt deltagande utan att det paverkar ditt omhandertagande inom sjukvarden. Valjer du
att dra tillbaka ditt samtycke kommer ingen ytterligare information om dig samlas in. Daremot
kommer redan insamlad data att anvandas i studien.

SCAPIS huvudstudie, core 20180521, version 6 4(7)



Forskningspersonsinformation SCAPIS core Studieid: _-_ _ _ _

Ansvariga for studien och kontaktpersoner:
Namn PI
Adress och kontaktuppgifter
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Bilaga

Studieid: _ -

Tabell 6ver de register som vi vill ha samtycke att hdmta information fran. Innan vi gor detta

maste vi ha tillstand fran etikprovningsnamnden och fran det aktuella registret. Har nedan ses

exempel pa dessa register idag — registrens namn kan dndras men dess huvudsakliga innehall

beskrivs nedan.

Data hanteras endast i kodad form sa det inte kan kopplas till dig som person utan sarskild

kodnyckel. Ibland maste det kopplas till ditt personnummer for att vi skall kunna kontrollera att

uppgifterna stammer med hjalp av andra register. Detta gor vi for att hoja kvalitén pa var

forskning sa den inte grundar sig pa fel information. Data presenteras endast gruppvis sa att

ingen individ kan identifieras.

liknande register inom olika lokala
sjukvardsregioner.

Nummer Register Vad kommer vi att soka efter?

1 Socialstyrelsens och olika Om du fatt sjukhusvard for nagon av de sjukdomar
sjukvardsregioners register med som ingar i var forskningsstudie eller sjukdomar som
information om besdk och har ett ndra samband med dessa.
diagnoser i sjukvarden

2 Dodsorsaksregistret hos | samband med alla dodsfall satts en diagnos som vi
Socialstyrelsen vill kunna soka efter.

3 Svenska lakemedelsregistret och Har finns information om alla receptbelagda

lakemedel som tas ut pa apotek och vilka doser som
lakemedlen forskrivs med.

4 Kvalitetsregister over olika hjart-karl
och lungsjukdomar

For de flesta sjukdomar finns det sa kallade
kvalitetsregister som har mer detaljinformation om
hur sjukdomen ter sig nar du besdker varden.
Exempel pa dessa ar: SWEDEHEART, RiksStroke,
RiksSvikt, SWEDVASC, Auricula, Luftvagsregistret,
Cancerregistret och Nationella Diabetesregistret mm,
olika register 6ver tandhilsa (t.ex. SKaPa)

5 Statistiska Centralbyrans olika
register (SCB).

Exempel pa dessa register ar:

Befolkningsregistret (nuvarande och tidigare adresser,
fodelseort/land, foraldrars fodelseort/land).

Folk och bostadsrékningen (Hur man bor och
hushallets sammansattning)

LISA registret (sjukforsakring, inkomst, yrke)
Utbildningsregistret (utbildning)
Flergenerationsregistret (slaktskap i olika
generationer)

Fodselregistret (graviditet och forlossning)

6 Olika fristdende register

Tvillingregistret — register over alla tvillingar i Sverige
(Karolinska Institutet).

Varnpliktsregistret — information fran monstring
(Varnpliktsverket)

BEST - register over tillvaxtkurvor fran BVC
Sjukskrivningsstatistik - Riksforsakringsverket
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Informerat samtycke till att delta i studien: SCAPIS
Jag har bade muntligen och skriftligen informerats om studien och fatt tillfalle att stalla fragor.
Informationen har innehallit eventuella fordelar och risker med mitt deltagande.

Jag samtycker till att Iamna blod- och urinprover fér framtida forskning inom de omraden som framgar
av denna skriftliga forskningspersonsinformation, som endast kan genomféras efter ny etikpréovning

Jag samtycker ocksa till att mitt hélsotillstand och bakomliggande faktorer foljs upp i framtiden med
samkorning mot nationella register (se Tabell) och att journalhandlingar i kan kontrolleras i samband
med det, dock efter sarskilt godkdannande av etikprévningsndmnden.

Ja

Nej []

Jag samtycker ocksa till att mina kodade uppgifter 6verfors till tredje land, det vill séga ett land
utanfor EU/EES.

Jag samtycker ocksa till att bli kontaktad med férfragan att delta i andra studier inom detta
forskningsomrade.

Mitt deltagande i studien ar fullt frivilligt och jag har ratt att nar som helst och utan forklaring avbryta
mitt deltagande utan att detta paverkar mitt fortsatta omhandertagande.

Jag samtycker till att SCAPIS-studiens personal tar del av min journal och att provsvar och resultat
fran undersokningarna fors in i patientjournalen. Jag godkdnner den personuppgiftshantering som
jag fatt information om och jag lamnar harmed mitt samtycke till att delta i studien:

Ort och datum

Deltagarens namnteckning

Namnfortydligande

Informationen lamnad av:

Ort och datum

Namnteckning

Namnfortydligande och titel
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