Deltagarinformation SCAPIS Studie-id:_-

Information om frivillig medverkan i en vetenskaplig studie
SCAPIS (Swedish CArdioPulmonary biolmage Study)

Bakgrund och syfte

Hjartkarlsjukdomar och KOL (kroniskt obstruktiv lungsjukdom) tillhér de vanligaste orsakernatill
sjukdom och fortida dod. Sex svenska universitetssjukhus planerar nu att rekrytera 30 000
personer med syftet att undersdka varfor dessa och det allmanna aldrandets sjukdomardrabbar
vissa manniskor men inte andra. Kunskaperna behovs for att battre kunna férebygga sjukdom
och for att utveckla nya och battre behandlingsmetoder.

Aderforkalkning ar en karlsjukdom som medfor att det bildas fortjockningar i pulsddrornas
vaggar. Dessa fortjockningar innehaller fett och brukar kallas for plack. De flesta plack geraldrig
upphov till besvar, men nagra plack kan brista och kan da ge upphov till en blodpropp, somisin
tur kan ge hjartinfarkt eller stroke. Undersokningarna i forskningsprojektet syftar till att tareda
pa i vilken grad aderforkalkning férekommer i hjartats kranskarl, i benens karl eller i halspuls-
adrorna hos dem som deltar. Vi vill utveckla och underséka metoder for att hitta plack som
riskerar att brista. Undersdkningarna ar helt smartfria och gors dels med skiktrontgen och dels
med ultraljud. Med skiktrontgen undersoker vi dven mangden fettvav i levern och i buken, vilket
anses ha betydelse for risken att drabbas av komplikationer till aderforkalkning.

KOL &r nara kopplat till rokning och luftféroreningar men kan dven ha arftliga orsaker. Lungorna
blir da paverkade med 6kad slembildning, hosta, mindre elastiska luftrorsvaggar, férstoring av
lungblasor och 6kande andfaddhet som foljd. Personer som lider av KOL har ocksa en 6kad risk
for att drabbas av hjartkarlsjukdomar.

Forfragan om deltagande
Alla deltagare har slumpvis valts ut fran folkbokfoéringsregistret och deltar frivilligt. Vi fragardig
hdarmed om du vill vara med i denna forskningsstudie.

Hur gar studien till?

Om du vill delta i studien kommer du att kallas till tva besok inom en tva-veckorsperiod.
Besoken dger rum pa SCAPIS testcenter i Uppsala. Nar dessa besok ar avslutade bokas du in foratt
gora en skiktrontgen av hjarta och lungor pa Akademiskasjukhuset.

Besék 1. Du kommer pa morgonen till mottagningen och ar fastande sedan minst 8 timmar
innan besoket. Du ges mojlighet att stalla ytterligare fragor innan du definitivt beslutar dig for
om du vill delta och underteckna samtyckesblanketten. Vi tar blodprov (ca 100 milliliter) fran
armen pa samma satt som man gor i sjukvarden, dar bland annat blodfetter, blodsocker,
markorer for njurfunktion och blodsalter kommer att analyseras. Darutdver kommer dessa
prover i framtiden att anvandas for att géra vetenskapliga biokemiska och genetiska analyser
(analyser av DNA och koppling till arv, miljo och livsstilsfaktorer). Du lamnar ocksa ett urinprov.|
samband med detta tas langd, vikt, midje-, hoft- och bukhéjdsmatt, och BMI (Body Mass Index)
rdknas ut. Dessutom maéter vi handkraft, halten kvdvemonoxid i utandningsluften och
andningsfrekvens, tar din puls, undersoker sockerhalten i blodet utfor ett sa kallat kognitionstest
(ettslags minnestest). Efter detta serveras en enkel frukost (smérgas och dryck). Slutligen sa
fyller du i en kostenkat, dar du anger vad du brukar dta och dricka. Besoket berdknas ta cirka 2
timmar.

Innan du gar hem far du inloggningsuppgifter for att kunna fylla i ett internet-baserat
frageformuldr hemma. Fragorna handlar om din halsa och livsstil, som t ex kost, alkoholvanor,
rokning, motion, tidigare graviditeter, husdjur, somn och sjukdomar, samtlevnadsforhallanden

inklusive arbete och utbildning. Du far ocksa med dig utrustning for matningar ihemmet
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(sdmnregistrering, stegraknare, EKG-, puls- och blodtrycksmétare), material foravforingsprov,
frageformular i pappersform om somn, samt en aktivitetsdagbok dar du under sju dagar
registrerar nar pa dygnet du arbetar eller studerar (om aktuellt).

Besék 2. Vid detta besok skall du Iamna in avforingsprovet som du samlat in hemma,
frageformularet och aktivitetsdagboken ifyllda, samt all matutrustning du fick med digfran
besok 1. Viss matutrustning kan dock behéva lamnas in redan dagen efter besok 1, alternativt
hamtas ut 24 timmar innan besok 2.

Om det under besok 1 visade sig att du hade ett hogt blodsocker maste du fasta 8 timmar innan
dven innan detta besok. Ett nytt prov for analys av blodsocker tasoch du erbjuds darefter en
enkel frukost (smorgas och dryck).

Du kommer att genomga ett antal noggranna undersékningar av din lungfunktion. Dukommer
att géra utandningsprov for att mata lungfunktionen fore och efter att du andats in en spray som
vidgar luftroren.

Blodtryck (bade runt ankel och arm) och ett EKG tas, darefter gors en ultraljudsundersékning av
dina halspulsadror. Du ligger bekvamt pa en brits under dessa undersdkningar som ar helt
smartfria.

Besoket berdknas ta ca tre timmar. Innan avslut bokas en tid for skiktrontgen pa Akademiska
sjukhuset och du far information om hur denna skiktréntgen gar till. Du far med diginformation
om en standardiserad maltid, samt eventuellt Seloken (betablockad) i tablettform for att sénka
pulseni samband med skiktrontgen. Innan besoket for skiktrontgen ska du fasta 4 timmar.
Darefter intas bade maltiden och Seloken ca 2 timmar innan skiktréntgen genomférs.

Skiktréntgen (CT, computed tomography) utférs av hjartats kranskarl, lungorna, delar avstora
kroppspulsadern, samt for bestamning av fettméangden kring hjartat, i levern, i magen och ilar.

For att undersdka kranskarlen far du en kontrastinjektion insprutad i ena armen. Hjartats
kranskarl undersoks inte om blodprovet fran Besok 1 visar nedsatt njurfunktion, eller om duar
allergisk mot det jod som ingar i kontrastmedlet. For att bilderna skall bli sa bra som majligt far
du i samband med undersékningen ldkemedlet Seloken (betablockad) som sdnker din puls och
lakemedlet nitroglycerin som vidgar dina kranskarl i hjartat. Om du fick med dig Seloken hemtar
du det ca 2 timmar innan undersdkningen. Du som vid undersokning visar dig ha latt sankt
njurfunktion eller behandlas med nagot av lakemedlen; Metformin, Janumet, Jardiance, eller
Forixiga kommer att fa speciell muntlig information om vad kontrastundersokning innebar for
just dig och hur denna kommer att genomféras. Under CT-undersokningen ligger du pa en brits
och rontgenapparaten befinner sig ovanfor brést och mage. Sjalva undersokningen tar bara
nagra minuter, men den totala besdkstiden vid réntgenavdelningen ar cirka 1-1,5 timme.

Efter dessa undersokningar ingar inga fler besdk i denna studie. Vi kan dock komma att kontakta
dig igen och tillfraga dig om uppféljningsstudier. Dessa studier ingar inte i huvudstudien och
kommer att ha egna godkdannanden fran Etikprovningsndmnden. Det &r helt frivilligt for digom
du vill delta i dessa eventuella studier.

Magnetkamera (MR) De personer som visar sig ha aderforkalkning i halskarlen kommer att
tillfragas om att undersdka denna i mer detalj med en magnetkamera (MR-kamera). Detta gors
vid ett separat besok och tar cirka en timme. Aven vi denna undersdkning anviander vi
kontrastmedel som sprutas i en nal i armen.

Biobanksprover
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Dina prover kommer att sparas i en biobank vid Akademiska sjukhuset i Uppsala. Vissa prover
kommer att tillhdra 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. For de sparade och kodade proverna kommer resultat fran
biokemiska och genetiska analyser att analyseras tillsammans med data fran 6vriga
undersokningar och enkater i studien, for att 6ka forstaelsen av aderférkalkningssjukdomar,
hjartsjukdomar, lungsjukdomar (sdsom KOL), fetma, diabetes samt andra sjukdomar kopplade
till det allménna aldrandet. Vi kommer fér vissa avdessa undersdkningar att samarbeta med
forskningslaboratorier och lakemedelsféretag i hela varlden. | ndra samarbete med oss kommer
dessa speciallaboratorier att fa tillgang till proverna for analyser, men inte ha nagon dganderétt
eller tillgang till nagra personuppgifter. Alla prover ar kodade, vilket gor att ditt namn och
personnummer inte kan sparas utan kodnyckel. Provernafar endast anvandas for de andamal
som du nu godkanner. Du har ratt att utan forklaring begéra att dina prover skall forstoras.
Redan insamlade resultat kommer dock att behallas. Om annan forskning skulle 6vervagas
kommer vi att soka nytt tillstand fran Etikprovningsnamnden.

Ndamnden beslutar om detta far géras och det kan innebéra att vi tar kontakt med dig igen forett
nytt samtycke.

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

Réntgenundersokningen och MR-undersdkningen kan i nagra fa fall medféra biverkningarav
kontrastinjektionen som ges som en injektion i en blodader (ven) i armvecket. Rapporterade
biverkningar ar varmevallningar och smarta vid injektion. Sallsynta allergiska reaktionerorsakade
av kontrastmedl|et kan intraffa. Vi har beredskap for att motverka och behandla sddana
biverkningar om de skulle uppkomma. Kontrastmedel kan ocksa hos riskindivider i sallsynta fall
Overgadende negativ paverkan pa njurarnas funktion.

Betablockad som de flesta far vid CT-undersdkningen sdnker hjartfrekvensen vilket av vissa kan
upplevas som hjartklappning. Nitroglycerin som ocksa ges vid CT kan ge huvudvark,
hjartklappning och Iagt blodtryck. | sallsynta fall kan kombinationen av dessa ge blodtrycksfall
och risk for svimning.

Ventoline, ett vanligt luftrorsvidgande lakemedel, som ges vid lungundersékningen kan ge
darrningar, 6kad hjartfrekvens och huvudvark.

| samband med rontgenundersdkningen utsatts du for stralning, som vi haller sa lag som mojligt.
Den sammanlagda maximala straldosen fran denna undersokning motsvarar den naturliga
bakgrundsstralning som vi alla i Sverige utsatts for under en 5-10 arsperiod. Det anses utgdraen
begrédnsad stralrisk for personer i din alder.

Risken for integritetskrankning genom att obehdoriga far tillgang till dina prover och analyssvar ar
narmast obefintlig eftersom alla prover och personuppgifter ar kodade for att inte dinidentitet
ska framga.

Inom projektet gors en rad olika undersokningar. Dessa ar mycket detaljerade. Vi kommerdarfor
hos nagra deltagare att upptécka avvikelser som kraver fortsatt undersékning och kontroller
inom sjukvarden. | manga fall kommer det att visa sig att avvikelserna ar helt ofarliga eller garatt
atgarda. Detta kan givetvis orsaka oro och obehag hos dig som forskningsperson innan du far
besked om vad avvikelsen innebar.
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Finns det nagra férdelar med att varamed?

Fordelar for dig personligen &r att du far en mycket omfattande halsoundersékning som bland
annat omfattar blodtryck, blodsocker, blodfetter och lungfunktion. Om nagot resultat visar sigsa
avvikande att det behdver behandlas eller utredas ytterligare, kommer vi att se till att du far
kontakt med ratt instans inom sjukvarden for fortsatt hjalp.

Mojliga fordelar for andra manniskor &r att ditt och andras deltagande medfor att det pa sikt kan
skapas battre mojligheter att upptacka, forhindra och behandla hjartkarlsjukdomar och
lungsjukdomar.

Hantering av data och sekretess

Dina personuppgifter innefattar all information som samlas in om dig i studien, inklusive
rontgen- och ultraljudsbilder, enkatsvar och provsvar. Vid behandling av uppgifterna tillampas
Dataskyddsférordningen, GDPR, (EU 2016/679), och offentlighets- och sekretesslagen. Dina
uppgifter kommer att behandlas sa attobehoriga inte kan fa ta del av dem. Nar svaren pa
undersokningarna analyseras och sa smaningom redovisas i vetenskapliga tidskrifter sker detta
aldrig for enskilda individer utan endast pa gruppniva. Kodad eller avidentifierad information
kan komma att lamnas vidare till forskare vid andra universitet och inom lakemedelsindustrin
inom och utom landet.

All studiedata inkluderande bilder och laboratorieresultat, samt data insamlat pa testcentret
kommer dels att lagras lokalt och dels i en central databas for alla personer i landet som ingatt i
studien. Andamaélet med datainsamlingen &r forskning. Alla som behandlar personuppgifter
maste stodja 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.
Resultaten inte kan knytas till ndgon séarskild individ utan tillgang till kodnyckeln. Huvudansvarig
for studien har tillgang till denna kodnyckel.

Enligt dataskyddsférordningen har du ratt att pa begéaran, arligen och utan kostnad fa ta del av
dina registrerade personuppgifter samt att begara att felaktiga uppgifter rattas eller raderas. Du
har ocksa ratt att begara begransning av behandling av dina personuppgifter eller att invanda
mot behandlingen. Personuppgiftsansvarig for dina forskningsdata i SCAPIS ar Uppsala
universitet (dataskyddsombudet kan nas pa dataskyddsombud@uu.se). Fragor om
personuppgiftshantering kan riktas till ansvarig for studien (se kontaktuppgifter under rubriken
”Ansvariga for studien och kontaktpersoner”).

Bilder och svar fran dina kliniska undersdkningar som finns i sjukhusets organisation kommer att
dokumenteras i din patientjournal och vara tillgdngliga for vardgivare i Region Uppsala

Dessa data omfattas da av patientdatalagens (2008:355) regler. For dessa uppgifter &r Region
Uppsala personuppgiftsansvarig (Dataskyddsombudet nas via Tel: 018-611 00 00). Region
Uppsala ar ocksa personuppgiftsansvarig for uppgifter relaterade till dina biobanksprover.

SCAPIS ar 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).

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 ldamnat ett nytt
samtycke och/eller nytt godkdnnande erhallits av etikprévningsnamnd.

Om du vill Iamna in ett klagomal angaende behandlingen av personuppgifter sa kan du vianda dig
till Datainspektionen som &r tillsynsmyndighet for dataskyddsférordningen.
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Uppfoljning

N&r undersokningarna ar fardiga kontrollerar vi varje ar om det har hdnt nagonting med

deltagarnas halsa. Vi vill darfor ha ditt tillstand att vid flera tillfdllen i framtiden kontrollerai
nationella och lokala hilso-, person- och kvalitetsregister om din halsa varit god eller omdu
drabbats av nagon sjukdom. | dessa register kan vi till exempel fa information om nagon av
deltagarna under tiden har drabbats av hjartkarl- eller lungsjukdom, cancer eller har avlidit.

Vi vill ocksa s6ka information om ldkemedelsanvandning och andra faktorer som kan paverka
héalsan. Detta kan vara information om fodelsevikt, forandringar i civilstand, tidigare
bostadsadresser, boendeform, yrke, utbildning, inkomst mm. Skalet till att vi vill ska iregistren
ar att vi vill undersdka om dessa data tillsammans med utvecklingen av din och 6vriga deltagares
halsa 6ver langre tid kan relateras till dina studieresultat i SCAPIS. En tabell 6ver de register vi
kommer att soka i, samt vad vi soker efter finns i bilagan till dennainformation.

Vi vill ocksa ha ditt tillstand att lata lakarna i SCAPIS studieteam, som dven innehar enanstallning
vid Uppsala lans landsting, att kunna ga in i din sjukhusjournal for att soka efter ytterligare
information kring sjukdomar eller handelser.

Hur far jag information om studiens resultat?

Alla deltagare kommer att kunna ta del av sina egna underséknings- och provresultat genomen
personlig inloggning pa ”"1177.se”. Landstinget i Uppsala lans hemsida. Om resultaten drsadana
att det finns anledning till utredning eller behandling inom sjukvarden informerar vi dig via brev,
mail eller telefon inom en manad. Du kommer dven att fa en del resultat, som t exfran
stegraknare och somnregistrering, redovisade i en rapport som i forsta hand distribueras viae-
post. Vi gor ocksa manga undersékningar som endast r till for forskning, vars resultat duinte
blir informerad om. | framtiden kommer omfattande biokemiska och genetiska analyser att
gobras av proverna i biobanken. Du kommer inte att fa direkt information om resultat frandessa
undersokningar.

Allteftersom undersdkningen visar resultat kommer dessa att publiceras i vetenskapliga
tidskrifter. Vi planerar ocksa att publicera populdrmedicinska redogorelser av resultaten, men
kommer inte att skicka sadan information till de enskilda deltagarna.

Forsdkring, ersattning
Du ar forsakrad for ditt deltagande i studien via Patientférsdkringen.

Ingen ersattning utgar for deltagande i studien.

Frivillighet

Ditt deltagande i undersokningen ar helt frivilligt. Du kan nar som helst och utanforklaring 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.

Ansvariga for studien och kontaktuppgifter:
Huvudansvarig for SCAPIS i Uppsala ar professor Johan Sundstrom vid institutionen for
medicinska vetenskaper, Uppsala universitet, och kardiologkliniken, Akademiska sjukhuset.

Kontaktuppgifter:
SCAPIS testcenter
Oscar Il 1 tr (hiss finns)
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Dag Hammarskjolds vag 10B
751 85 Uppsala
Tel: 018 611 02 85
Epostadress: scapis@medsci.uu.se
Hemsida: www.medsci.uu.se/scapis
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Tabell 6ver de register som vi vill ha samtycke att tillfrdga om information. Innan vi gordetta

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

exempel pa dessa register idag — registrens namn kan andras, men dess principiella innehall

beskrivs nedan.

D4 data fran register och fran studien analyseras av forskare sker det alltid i kodatskick.

Nummer Register Vad kommer vi att s6ka efter?

1 Socialstyrelsens och olika lokala Om du fatt sjukhusvard till foljd av nagon avde
sjukvardsregioners register med sjukdomar som ingar i var forskningsstudie eller
information om besdk i sjukvarden sjukdomar som har ett ndra sammanhang med dessa.
och vilka diagnoser som satts i
samband med detta.

2 Dddsorsaksregistret 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
liknande register inom olika lokala lakemedel som tas ut pa apotek och vilka doser som
sjukvardsregioner. lakemedlen forskrivs med.

4 Kvalitetsregister 6ver olika For de flesta sjukdomar finns det sa kallade
sjukdomstillstand inom hjarta, karl kvalitetsregister som har mer detaljinformation om
och lungomradet. 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 over tandhalsa (t.ex.SKaPa)

5 Statistiska Centralbyrans olika Exempel pa dessa register ar:
register (SCB). Befolkningsregistret (nuvarande och tidigare adresser,

fodelseort/land, fordldrarsfodelseort/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 fristaende register Tvillingregistret — register over alla tvillingar i Sverige
(Karolinska Institutet).
Varnpliktsregistret — information fran monstring
(Varnpliktsverket)
BEST - register 6ver 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 mittdeltagande.

Genom att signera denna blankett, samtycker jagtill:

1.

att delta i studien och att det ar helt frivilligt. Jag kan, nar som helst, utan forklaring, avbryta
mitt deltagande utan att det paverkar mina mojligheter till sjukvard i framtiden eller min relation
till Akademiska sjukhuset och Uppsala universitet. Daremot ar jag medveten om attde resultat
som redan erhallits inte kan aterkallas.

att mina personuppgifter behandlas enligt den information jag tagit del av och attrepresentanter
for studien, anstéllda av Landstinget i Uppsala lan, far tillgang till mina medicinska journaleroch
studiedokumentationen for halsorelaterad forskning. Detta far ske under forbehall att personlig
information som darmed blir tillgdnglig inte fors vidare.

att data samlas in, lagras och analyseras i datormiljo, dar sekretess kommer att beaktas ochmin
identitet skyddas. Kodade uppgifter kan komma att 6verforas till andra lander inom och utanfor
EU.Aven dd kommer min identitet skyddas.

att blod- och urinprover far lagras i biobank i vdantan pa analys. Ska biologiskt material som jag
lamnat i studien anvandas for nagot annat andamal &n inom denna studie, maste man forst ha
mitt och/eller etikprévningsnamndens godkdnnande. Jag har enligt biobankslagen ratt attdra
tillbaka mitt samtycke. Vid en sadan begéaran avidentifieras eller forstors det biologiska
materialet som eventuellt finns kvar. Daremot kan de resultat som redan erhallits franproverna
inte aterkallas.

att mitt hélsotillstand och bakomliggande faktorer f6ljs upp genom samkdrning med nationella
register och att journalhandlingar i forekommande fall kontrolleras.

att bli kontaktad med férfragan att delta i andra studier inom detta forskningsomrade.

Ort och datum

Deltagarens namnteckning

Namnfortydligande

Informationen lamnad av:

Ort och datum

Likare/skoterskas namnteckning

Namnfortydligande och titel
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