Nagra minuter idag.
Manga liv 1 morgon.

STHLM 3

Battre diagnostik
av prostatacancer



Just nu genomfor forskare vid
Karolinska Institutet, 1 samarbete
med Stockholms Lans Landsting,
studien STHLMS3.

Malet med STHLMS3 ar att testa ny
forbattrad diagnostik for att upptacka
prostatacancer tidigare och sakrare.

Varfor genomfors STHLM3?

Prostatacancer ar Sveriges vanligaste cancersjukdom och leder till 2 500 dédsfall varje ar. For att
bekdmpa prostatacancer behover varden utveckla screeningprogram. Ett screeningprogram gor att
man tidigare kan upptécka och satta in behandling mot cancer i prostatan och pa sé sétt minska
antalet dodsfall. Idag saknar lakarna tillrackligt bra verktyg for att stélla en bra och korrekt prostata-
cancerdiagnos. Darfor finns det idag inte ett nationellt screeningprogram for prostatacancer.

Nyckeln till att mdjliggora screening av prostatacancer ar att forbattra precisionen vid diagnostice-
ringen. Det vill sdga att skapa ett testverktyg som battre forutsidger vem som har en elakartad
prostatacancertumor och méste behandlas, vem som inte behover behandlas och vilka man som
inte ens har sjukdomen.

STHLM3 handlar om att utveckla ny diagnostik for att uppticka prostatacancer tidigare och sékrare.

Vem kan deltai STHLM3?

Main mellan 50—-69 ér (fodda mellan 1 januari 1943 och 31 december 1964) med fast postadress
i Stockholms Lans Landsting kommer att tillfragas om de vill delta i STHLMS3.

Du kan dock inte vara med om du tidigare har diagnosticerats med prostatacancer eller
om du har annan svéar sjukdom tex cancersjukdom under behandling, svar hjirtsjukdom
eller demens. Om du har fragor om detta, viinligen kontakta STHLM3 pa telefon

08-524 86 797 eller e-post sthim3@ki.se

Alla deltagare maste kunna uppvisa giltig ID handling med svenskt personnummer. Om du har en
pagande urinvigsinfektion som behandlas med antibiotika ska du vénta ett par veckor efter avslutat
behandling innan du tar blodprov.

Det ar helt frivilligt att delta. Viljer du att inte delta paverkar det inte andra eventuella undersok-
ningar som du genomgar.

Vem ar ansvarig for STHLM3?

STHLM3 genomfors av forskare vid Karolinska Institutet i samarbete med Stockholms Lans Landsting.
STHLM3 samarbetar med laboratorier och urologer i Stockholm. STHLM3 leds av professor Henrik
Gronberg vid institutionen for Medicinsk Epidemiologi och Biostatistik vid Karolinska Institutet.

Hur genomfors STHLM3?

Alla som deltar i STHLM3 kommer att testas for PSA. Dessutom kommer deltagarna att testas med en
ny testpanel ddr man kombinerar flera olika blodtest, genetiska test och svaren pé de fragor som du
besvarar i enkiten. Forhoppningen &r att denna testpanel skall ge ett mer precist svar dn PSA ensamt.

Far jag reda pa mina egna provsvar,
till exempel mitt PSA-varde?

STHLMS3 ar en sé kallad dubbelblind studie. Det betyder att du inte kommer att fa reda pa ditt exakta
PSA-svar. Daremot kommer alla som deltar att fa ett svar enligt vad som beskrivs i nista stycke. Un-
dantaget frén ovan dr om du har ett hogt PSA, dvs ett PSA > 10. D4 kommer vi att meddela dig detta
och dven de exakta viardena pa ditt PSA-svar.




Att vara med i STHLM3 innebar att:

« Du laser igenom den hér broschyren och tar stéllning till om du vill delta

« Dulamnar ett blodprov pa totalt 12 ml pa ett av de 60 laboratorier som ar med i STHLM3
(se bifogad lista: "Deltagande Laboratorier” for att hitta det stille som ligger bést till for dig.)
Blodprovet tar ca 5 minuter. Du behover inte boka tid men du méste ta med den samtyckesremiss
som vi skickat till dig tillsammans med inbjudningsbrevet samt ID kort med svenskt person-
nummer. Om du véljer att gd med i STHLM3 foreslér vi att du besoker laboratoriet pa
eftermiddagen da det dr kortare vintetid dn pa formiddagen.

«  Du besvarar en enkit om dig sjilv och din livsstil. Information om hur du besvarar enkaten fick
du i ditt inbjudningsbrev. Enkaten tar ca 20 minuter att besvara

Alla som deltar i STHLM3 kommer inom ca 4—5 veckor frén blodprovet att fi ett svar. Svaret skickas

per post till den adress dir du dr folkbokford. Beroende pa testresultatet kommer du att fa en av f6l-

jande tre rekommendationer:

«  Du har lag risk for prostatacancer. Vi rekommenderar att du later testa dig om 10 &r igen

«  Du har normal risk for prostatacancer. Vi rekommenderar att du later testa dig om 2 ar igen

e Du har forhojd risk for prostatacancer. Vi rekommenderar att du traffar en urolog for vidare
undersokning och vivnadsprovtagning av prostatan.

Om det visar sig att du har en férhdjd risk for prostatacancer kommer STHLMS se till att du far en
remiss for vidare undersokning hos urolog och vivnadsprovtagning av prostatan. Vi kommer att
skicka dig kontaktdetaljer till de urologer som deltar i STHLM3. Du far ocksa i detta fall mer
information om vad vavnadsprovtagning innebér. Vi ber dig observera att du sjalv bokar tid

med den urolog som du véljer att kontakta samt att du ocks& maste betala patientavgift om

350 kronor for besoket hos urologen. Vi kommer ocksa att be dig 1amna ytterligare ett blodprov samt
fylla i en hilsodeklaration. Vi ber dig observera att det kan forekomma viantetid for att fi komma

till urolog.

Dina blodprov kommer att lagras under ménga &r i en biobank pa Karolinska Institutet. DNA kommer
att lagras och forskningen kommer att omfatta studier av gener. Limnade prover och svar anviands i
framtida forskning som har godkidnnande fran etikprovningsndmnd och STHLM3, du kan d&d komma
att kontaktas igen. STHLM3 far ocksa ditt tillstdnd att ta del av din medicinska journal och data fran
generella nationella halsoregister som till exempel 1dkemedelsregistret, patientregistret, dodsorsaks-
registret och cancerregistret. Dina data kommer alltsé att matchas mot ett stort antal register. Skalet
ar att STHLM3 girna vill f6lja hur din hilsa utvecklas over tiden.

Om du i framtiden skulle drabbas av prostatacancer skulle vi vilja ha méjlighet att undersoka tuméren.
Undersokningen kommer inte att pa ndgot sétt paverka din eventuella behandling eller omvardnad.

Att vara med i en vetenskaplig studie medfor inte alltid direkt nytta for dig som deltagare. Daremot kan
resultaten ha stor betydelse for méan som i framtiden kan komma att undvika prostatacancer eller fa
béttre behandlingar. P& var hemsida www.sthlm3.se kan du folja vért arbete och ldngre fram ta del av
resultat och rapporter.

Ingen ekonomisk ersittning utgér for deltagande i STHLM3.

Du gér med i STHLM3 genom att gé till ett av de laboratorier (se bifogad lista: "Deltagande
Laboratorier” for att hitta det labb som ligger bast till for dig.) som dr med i STHLMS3 och lamna
blod. Blodprovet tar ca 5 minuter och du behéver inte boka tid, dock kan véntetid forekomma.

Det ar viktigt att du tar med den samtyckesremiss som du har fatt i ditt inbjudningsbrev samt ID
kort med svenskt personnummer. Forst niar du har lamnat blod och undertecknat samtycket ar du
med i STHLMS3.

Vi ser helst att du lamnar blodprov inom 3 veckor. Studiens oppettider for blodprovtagning ar janu-
ari till och med april samt augusti till och med november under 2013 och 2014. Limnar du blodprov
under andra tidsperioder far du rakna med betydligt ldngre svarstider.

Socialstyrelsens broschyr "Om PSA-prov for att kunna uppticka prostatacancer i ett tidigt skede”
papekar att det finns bade for- och nackdelar med PSA-testning;:

“Den viktigaste fordelen med PSA-prov dr att tidig upptdckt och behandling av prostatacancer
minskar risken for allvarlig prostatacancer i framtiden. En europeisk vetenskaplig undersékning
visade ar 2009 att regelbundna PSA-prov kan leda till en minskning av risken att dé av sjukdomen
med omkring en tredjedel pd nio ars sikt. I undersdkningen behovde 1000 mdn gora PSA-prov for
att ett dodsfall i prostatacancer skulle forebyggas.

Den viktigaste nackdelen dr att mdnga som PSA-testas far cancerdiagnos och behandling i ono-
dan, eftersom deras prostatacancer aldrig skulle ha utvecklats till nGgon allvarlig sjukdom. Det
ar betydligt fler mdn som behandlas i onodan efter PSA-prov, dn som botas fran en livshotande
cancer.”

Riskerna i samband med deltagande i forskningsstudien dr mycket smé forutom eventuellt obehag
vid provtagningen. Provtagningen genomfors av mycket erfaren personal som varje dag genomfor
flera blodprovtagningar. Mer information om for- och nackdelar med PSA-prov finns pé
www.socialstyrelsen.se samt pd www.vardguiden.se.

Endast forskare har tillgang till insamlad data och biomaterial och d& endast efter att identifierbar
information ar borttagen. Ditt namn och personnummer finns alltsd inte med vid analyserna.
Forskare som fér tillgang till STHLM3 maéste driva forskningsprojekt som har granskats och
godkints av STHLM3 och en etikprovningsnamnd. STHLM3 utesluter inte att utlindska forskare,
aven utanfor EU/EES, fér tillgang till data och biomaterial fran STHLM3. Sévél svenska som
utldndska forskare maste uppfylla samma krav.

For vissa specialanalyser kan anonymiserade eller kodade prover ldmnas till forskare bade inom
och utom EU/EES-omradet, t ex USA samt till lakemedelsforetag.

Forsiakringsbolag och arbetsgivare kommer inte att fa tillgéng till insamlad information om delta-
garna fran STHLM3 i enlighet med sekretesslagen. Detsamma galler slaktingar till deltagare, polisen
eller andra myndigheter. En domstol kan dock besluta att biologiskt material kan tas i beslag enligt
rattegdngs- och brottsbalkarna.



Hur kommer mina uppgifter att skyddas?

Information som vi far fram i studien kommer att ldggas upp i ett dataregister. Avsikten med registret
ar att sammanstilla studiedata pé ett korrekt och sékert siatt under lang tid framéver. Alla uppgifter
om dig kommer att behandlas med strikt sekretess och med starka sékerhetsrutiner for att bevara

din anonymitet. Information som kan anviandas for att identifiera dig (exempelvis namn, adress och
personnummer) hélls alltid atskilt frin andra data om dig (exempelvis blodanalyser).

Dina svar och dina resultat kommer att behandlas sa att inga obehoriga kan ta del av dem. De
prover du lamnar far en unik kod s& att det inte kan identifieras av obehoriga. Dina prover hanteras
i enlighet med biobankslagen.

Alla som arbetar med STHLM3 har tystnadsplikt. Resultat frén studien presenteras endast som
statistik dar enskilda personers uppgifter inte gér att spéra.

STHLM3 ar godkand av regionala etikprévningsnamnden i Stockholm med diarienummer
2012/572-31/1.

Behandling av dina personuppgifter sker enligt personuppgiftslagen (PUL 1998:204). Du kan
skriftligen begira att fi reda pa vilka uppgifter som finns registrerade om dig, varifran uppgifterna
har hamtats och till vilka kategorier av mottagare som uppgifter har lamnats ut. Ett sidant utdrag
har du ratt att fa en gang per ar utan kostnad. Om det framkommer att det star ndgonting felaktigt
om dig skall den uppgiften rattas.

Ansvarig for dina personuppgifter och for biobanken ar Karolinska Institutet, 171 77 Stockholm,
telefon 08-524 800 o0o0.

Kan jag angra mitt deltagande i STHLM3?

Att delta i STHLMS3 ar frivilligt och du kan ndr som helst avsluta ditt deltagande. Sjdlvklart behover
du inte ange nagot skal till varfor du inte langre vill vara med i studien.

Om du kontaktar STHLM3 och vill avsluta ditt deltagande kommer inga fler uppgifter att samlas in.
Redan insamlade prover och data kommer att sparas men avidentifieras sa att de inte langre kan
sparas till dig. Biologiska prover som sparats i biobank kommer att forstoras.

Kontakta STHLM3 pa telefon 08-524 86 797 eller e-post sthim3@ki.se om du vill avsluta ditt
deltagande.

Var kan jag fa reda pa mer om STHLM3?

Pé var hemsida www.sthlm3.se kan du folja vart arbete och langre fram ta del av resultat och rapporter.
Du kan ocksa hitta mer information om STHLM3 och prostatacancer pd www.vardguiden.se.

Hur kontaktar jag STHLM3?

Kontakta giarna STHLM3 pa telefon 08-524 86 797 eller per e-post sthim3@Kki.se.

Besok oss pa

for mer information.



