FORSKNINGSPERSONSINFORMATION

ULTRACYT-studien

Du har remitterats for undersékning av din skdldkortel med ultraljud och om det behovs ett
kompletterande cellprov. Syftet med undersdkningen ar att ta reda pa om den/de
forandring/ar du har i skoldkorteln ar godartade eller elakartade (cancer). Vi undrar nu om
du vill delta i en studie for att ta reda pa hur man bast gér denna undersdékning.

1. Forskningsstudiens bakgrund och syfte

Korrekt diagnostik ar viktig for behandling av tumorer i skoldkorteln. De tva viktigaste
metoderna for att avgdra om en forandring i skoldkoérteln ar elakartad eller godartad ar
ultraljudsundersokning och cellprov. Med ultraljud kan man identifiera avvikande
vavnadspartier och vardera risken for att en foérandring ar elakartad. Ultraljud anvands
ocksa for att rikta cellprovet och pa sa vis fa mer representativt prov. Denna studie syftar
till att avgdra hur val ultraljud kan vardera risken for cancer vilket skulle kunna ge 6kad
diagnostisk sakerhet och minskat antal cellprov.

2. Varfor blir jag tillfrégad om att delta?

Alla patienter som utreds i Vastra Gotalandsregionen pga. misstanke om cancer i
skoldkorteln (remiss till filterfunktion SVF skoldkortelcancer) erbjuds att delta.

3. Hur gar studien till?

Standardundersokning innebar att man varderar skéldkorteln med ultraljud enligt ett
standardiserat bedémningssystem (EU-TIRADS) och provtar férandringar med hég
cancerrisk enligt ultraljud (grupp I). | den nu aktuella studien vill vi jamféra ovanstaende
sstandardundesdkning med en undersokning dar man provtar dven forandringar med ldg
cancerrisk enligt ultraljud (grupp Il). Om du valjer att delta i studien lottas du till ett av
dessa tva alternativ.

Om du valjer att avsta fran att delta i studien kommer provtagning ske enligt dagens
standardundersékning.

4. Finns ndgon risk att delta?

Vid den utredning som du skall genomga gors ultraljudsundersokning och vid behov tas
cellprover fran skoldkorteln. Cellprov gors med en mycket tunn nal som riktas mot
skoldkortelférandringen som syns pa ultraljud Detta innebar att férandringen traffas



med stor precision. Ultraljudsundersdkningen ar helt smartfri och ofarlig. Om du deltar i
studien och provtagning sker enligt alternativ Il kan du alltsa behdéva genomga
cellprovtagning som du annars inte hade behovt genomga eller sa kan man komma att ta
fler cellprov tas jamfort med alternativ I. Nalsticket for cellprov kan ge 6vergaende
smarta och visst obehag vid provtagningstillfallet men risken fér komplikationer sdsom
blodning eller infektion ar mycket liten.

5. Pdverkar studien din behandling?

Om du valjer att delta i studien och du lottas till provtagning sker enligt alternativ Il blir
utredningen av skoldkorteln i vissa fall mer omfattande med fler cellprov jamfért med
alternativ I. Det kan ge ett battre underlag fér bedomning av provresultatet, men det vet
vi inte idag. Resultatet av utredningen hanteras enligt gangse kliniska rutiner oavsett om
du deltar eller g;.

6. Hantering av data och sekretess

Din integritet ar viktig for oss. Resultat fran ultraljudsundersdkning, cellprov och
vavnadsprov (om du blir opererad) kommer att samlas in och sparas i 10 ar. Dina
personuppgifter (namn och personnummer) kommer att kodas sa att ingen enskild
individ kan identifieras.

Enligt Dataskyddsforordningen, GDPR, (EU 2016/679) har du ratt att ansoka om
information om vilka personuppgifter som behandlas, fa rattelse eller radering av
personuppgifter. Du har ocksa ratt att begéra begransning av behandling av dina
personuppgifter eller att invanda mot behandlingen. Utférarstyrelsen for Sahlgrenska
Universitetssjukhuset ar ansvarig for behandlingen av personuppgifterna.
Dataskyddsombudet dr den person som ansvarar for att dina personuppgifter behandlas
pa ett lagligt och korrekt satt. Vid behov kan dataskyddsombudet hjalpa till sa att du kan
fa information om vad som registrerats och fa eventuella rattelser genomforda.
Dataskyddsombudet gar att na pa adress: Sahlgrenska Universitetssjukhuset,
Dataskyddsombudet, 413 45 Goteborg. Telefon 031-343 27 15,
sahlgrenska.universitetssjukhuset.dso@vgregion.se.

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

7. Hur far jag information om resultatet av studien?
Du har ratt till att fa en kopia pa alla dina egna undersdkningsresultat om du sa onskar.

Studieresultatet som helhet kommer att publiceras i engelsksprakig vetenskaplig
tidskrift. Vid medicinska undersdkningar riskeras alltid att okanda avvikelser (bifynd)



framkommer. Eventuella bifynd av klinisk betydelse kommer att utredas enligt
sedvanliga kliniska rutiner.

8. Forsdkring och ersdittning

Som forskningsperson omfattas du av Patientskadeférsakringen. Ingen ersattning utgar
for deltagande i studien.

9. Deltagandet dr frivilligt

Ditt deltagande ar frivilligt och du kan nar som helst valja att avbryta deltagandet. Om
du valjer att inte delta eller vill avbryta ditt deltagande behoéver du inte uppge varfor,
och det kommer inte heller att paverka din framtida vard eller behandling.

Om du vill avbryta ditt deltagande ska du kontakta den ansvariga for studien (se nedan).

10. Huvudansvarig fér studien

Andreas Muth, docent och 6verlakare, Sektionen for endokrin och sarkomkirurgi,
Sahlgrenska Universitetssjukhuset, e-post: andreas.muth@vgregion.se, telefon: 031-
3428079.

11. Ovriga medverkande forskare

Jeanette Carlqvist, specialistlakare, Sektionen for neuroradiologi, Sahlgrenska
Universitetssjukhuset

Jakob Dahlberg, overldkare, Sektionen for endokrin och sarkomkirurgi, Sahlgrenska
Universitetssjukhuset

Mikael Hellstrom, senior professor, Avd for radiologi, Sahlgrenska Universitetssjukhuset
Manuel Felices Montes,

Lilian Hammarstedt, overldkare, Avd for radiologi, Kungalvs sjukhus

Lars Rostgard Christensen, 6verldkare, Avdelningen for radiologi, Lidkopings sjukhus
Elin Wemmaéus, dverldkare, Avd fér radiologi, S6dra Alvsborgs sjukhus



Samtycke till att delta i studien

Jag har fatt muntlig och skriftlig informationen om studien och har haft mojlighet att stélla
fragor. Jag far behalla den skriftliga informationen.

1 Jagsamtycker till att delta i studien: “Ultracyt-studien”

1 Jag samtycker till att uppgifter om mig behandlas pa det satt som beskrivs i
forskningspersonsinformationen.

Plats och datum: Underskrift forskningsperson:

Personnummer Namnfortydligande

Underskrift lokalt studieansvarig: Namnfortydligande:




