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Du tillfragas hirmed om att delta i en forskningsstudie som genomférs i samarbete
med Lunds Universitet. Du tillfrigas eftersom du inom kort kommer att opereras
tor en forindring 1 brostet. Forandringen kan vara godartad, men det dr ocksa
mojligt att man konstaterat att det ar en elakartad forandring, cancer. Det
langsiktiga malet med studien ar att forbattra vara mojligheter att behandla
patienter med brostcancer, men ocksa att samla kunskap om godartade
térindringar 1 brosten.

Bakgrund och malsittning
Forandringar i brosten dr mycket vanliga hos kvinnor. I de flesta fall ar de
godartade och vanligen kan man stilla diagnosen utan operation. Ibland ar det dock
nodvindigt att operera bort forindringen for att kunna undersoka den i sin helhet.
Om man redan konstaterat att det dr en cancer ir operationen naturligtvis en viktig
del i behandlingen. I vissa fall 4r det en fordel att ge medicinsk behandling fére en
brostcanceroperation.

En malsittning med studien ar att undersoka vilka biologiska egenskaper som
skiljer godartade och elakartade brostforindringar, men ocksa att avgora vilken
behandling som har den basta méjligheten att bota ifall det ar cancer. Studien kan
dven ge oss 6kad kunskap om varfér en tumor kan uppsta hos en viss person.

Vad vill vi be om ditt tillstind att g6ra?
For att vi i denna vetenskapliga studie ska kunna undersoka dessa egenskaper
behéver vi fa maojlighet att analysera en del av forandringen i1 bréstet, en bit fran
normal brostvavnad intill och eventuellt en lymfkortel om den opereras bort
tillsammans med forindringen. Om medicinsk behandling ska ges fére
operationen, ber vi att vid provtagning (mellannalsbiopsi) fa ta tillvara en extra bit
av forandringen for denna forskning. I dessa fall kommer extra stick 1 brostet att
goras. Om provtagningen ar alltfor obehaglig kan du be att den avbryts. Vi ber aven
att fa analysera material fran Dig som samlas in pa patologen.

Vivill dven fore operationen ta tillvara ett blodprov (ca 45 ml) som tillsammans
med vavnadsproverna kommer att anvindas for att underséka nivaer av speciella
amnen samt hur arvsanlagen ser ut. Undersokningsresultaten kommer inte att
anvindas for att diagnostisera andra sjukdomar. Blodprov kan dven komma att tas
efter operationen. Vi kommer att f6lja upp Din behandling utifran uppgifter i Din
journal, sjukvirdens och Socialstyrelsens register samt mammografiutlaitanden. Det
kan ocksa hianda att Du blir kontaktad for att bli tillfrigad om deltagande i nagon
uppfoljande studie.
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Nytta med forskningen, finns det nagra risker
Din medverkan i studien kommer att kunna ge ny kunskap om hur man
diagnostiserar brostforindringar och behandlar bréstcancer. Denna kunskap kan
komma att anvindas vid beslut om behandling av bréstcancer. Studien torde inte
innebira nagra patagliga obehag eller risker for Dig. Deltagandet i studien ér helt
trivilligt och Du kan under pagiaende studie nir som helst och utan motivering
avbryta Din medverkan, utan att detta paverkar Ditt framtida omhindertagande.

Biobank och personuppgifter
Proverna kommer att férvaras 1 Region Skdnes biobank. Du kan nir som helst
begira, utan att ange anledning, att prover inte ska anvindas i framtiden. Kodade
prover kan komma att skickas f6r analys inom Sverige eller utomlands, dven
utanfér EU/EES. I studien kommer personuppgifter om Dig att behandlas med
datorer. Region Skane ar personuppgiftsansvarig enligt EU:s dataskyddstérordning
(GDPR) och nir Du samtycker till deltagande i studien samtycker Du ocksa till att
personuppgiftsbehandling sker. Bara personal som arbetar med studien har tillgang
till uppgifterna. Personalen har tystnadsplikt. Du har ritt att begira ut information
angiende personuppgiftsbehandlingen. Detta gér Du genom att skriva till
Dataskyddsombudet, Region Skane, 291 89 Kristianstad. Ansckan maste vara
egenhindigt undertecknad. Du har ocksa ritt att fa eventuellt felaktiga
personuppgifter rittade. Du kan ocksa nir som helst begira, utan att ange
anledning, att uppgifter om Dig eller Dina prover inte ska anvindas i framtiden.

Vid Kirurgiska kliniken
Ansvarig lakare:

Ovrig ansvarig likare:

Dr Martin Malmberg

Ordférande styrgruppen SCAN-B
Overlikare, Med. Dr.

Skianes onkologiska klinik
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Godkinnande
Jag har muntligen informerats om studien och har tagit del av den skriftliga
informationen. Jag godkinner att blodprover och bitar av férindringen/omgivande
vivnad/eventuell lymfkortel sparas och att det kommer att géras genetiska analyser
och mitningar av andra amnen med dessa prover. Jag ir medveten om att mitt
deltagande i studien ar helt frivilligt, och att jag nir som helst och utan nirmare
torklaring, kan avbryta mitt deltagande utan att det paverkar mitt framtida
omhindertagande. Jag samtycker till att personuppgifter hanteras med hjilp av I'T-
stod.

Namnteckning patient Telefonnummer dér vi kan na dig
Namnfortydligande Personnummer
Ort, datum

Namnteckning, informerande likare/sjukskoterska

Namnfortydligande, informerande likare/sjukskoterska Ort och datum

Kopia till patienten
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