SPECT/CT MAG-3 NEFROMAG | JAMFORELSE MED CT UTAN KONTRAST.
KAN DIAGNOSTIKFORMAGAN AV NJURSTEN, NJURFUNKTION OCH
AVFLODESHINDER OKAS?

Information till forskningspersonerna

Vi vill fraga dig om du vill delta i ett forskningsprojekt for att forbattra en nuklearmedicinsk
avbildningsmetod for diagnostik av njursten och avflédeshinder. I det har dokumentet far du
information om projektet och om vad det innebar att delta.

Vad ar det for projekt och varfor vill ni att jag ska delta?

Du har tillfragats om du vill delta i studien eftersom vi har detekterat en njursten hos dig
igenom en dator tomografi. Dator tomografi dr sedan lange en val etablerad avbildningsmetod
for njursten. Tyvarr kan denna undersokning ta misste pa upp till ca 44% av fallen med
avflédeshinder vilka da ibland gar vidare till nasta diagnostiska steg; scintigrafiundersokning
med MAG-3 nefroMAG for beddmning av avflodeshinder och utvardering av njurfunktion.
Nuklearmedicin, Fysiologiska Kliniken, Linkdping US, installerades under hdsten 2017 en
multimodalitetsutrustning med kapacitet att géra bagge undersdkningar samtidigt.

Malsattningen ar att kunna gora en mer noggrann diagnostik hos patienter med njursten med
misstanke om avflodeshinder och forbattra den diagnostika formagan av avflodeshinder
orsakad av njursten sa att battre behandlingen kan erbjudas.

Forskningshuvudman for projektet ar Fysiologiska Kliniken, Universitetssjukhuset i
Linképing. Med forskningshuvudman menas den organisation som &r ansvarig for studien.

Hur gar studien till?

Om du valjer att delta kommer du att bli undersokt med scintigrafi MAG-3 nefroMAG och
med dator tomografi samtidigt. Detta kommer vi att géra i en kombinerad utrustning
”SPECT/CT” som har en full diagnostisk datortomograf integrerad.

Vid undersdkningsstart kommer vi att injicera en liten mangd av urindrivande lakemedel, ett
diuretikum (Furosemid 0,5 mg/kg kroppsvikt). Vi ber dig att rapportera till oss om du
upplever eventuella biverkningar under injektionen av furosemid. Strax efter injektionen av
furosemid kommer vi injicera MAG-3 nefroMAG och bildtagningen sker under ca 35 minuter
i en SPECT/CT kamera. Efter avslutad undersdkning avgor lakaren om du &r fri att ga hem
eller nagon kompletterande bild ska goras.

Under studiens gang kan vi bedoma ifall ni far fortsatta delta eller ej beroend pa olika
medicinska skal. Vi kan ta beslutet utan ditt medgivande. Dock ar det upp till dig att avsluta
deltagandet ndr som helst.
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Mojliga foljder och risker med att delta i studien

Riskerna for patienterna som ingar i studien ar mycket sma. Deltagandet i studien innebar att
du genomgar ytterligare 1 réntgenundersokning, vilket innebar att du utsétts for hdgre
rontgenstralning. Den rontgenstralningen som du ytterligare utsatts for motsvarar 1
datortomografi bukundersokning. Straldosen som patienten utsétts for vid SPET/CT é&r sa lag
att den torde sakna betydelse for patienter med njursten och avflodeshinder dock detta medfor
en viss men liten risk att framkalla en tumdrsjukdom i framtiden. Stralskyddskommittén vid
Linkdping Universitetsjukhuset har godként studien. Liksom alla lakemedel kan furosemid
orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem. Furosemid kan i sallsynta fall
ge allvarliga allergiska reaktioner som kan leda till allergisk chock med symtom sasom
hudutslag, svullnad, feber, andningssvarigheter och blodtrycksfall (yrsel och svimning).
Skulle du mot all formodan fa biverkningar i samband med provningen maste du rapportera
det till oss.

Vad hander med mina uppagifter?
Projektet kommer att samla in och registrera information om dig.

Vi behdver ta fram nagra kliniska uppgifter fran din journal vilka behdvs for att bedoma
njurfunktion och utfall. Dina data och &ven studiedata kommer att hanteras enligt
sekretesslagen. Dessa data kommer inte att lamnas till andra uppdragsgivare eller
medarbetare, utan enbart anvandas inom detta forskningsprojekt. Undersékningsresultat och
journaluppgifter enligt ovan kommer att journalforas kodat med hjélp av dator, vanligtvis via
en excel-fil resp statistikfil (SPSS). 1 filen finns t.ex. information om provgivarens alder, kon,
kliniska uppgifter, lab-data och rontgen-data. Studiedeltagarens namn eller personnummer
finns inte i filen, dvs. det finns ingen mojlighet att spara provgivarens identitet. Excel-filen
kommer att vara skyddad med I6senord och patientdata kommer att vara kodade och ansvarig
for detta ar Miguel Ochoa Figueroa. Kodnyckeln kommer lagras i ett lasbart rum pa
nuklearmedicin i pappersform samt i elektronisk form pa en extern harddisk.

Dina svar och dina resultat kommer att behandlas sa att inte obehoriga kan ta del av dem.

Ansvarig for dina personuppgifter ar Fysiologiska Kliniken, Universitetssjukhuset i
Linkoping. Enligt EU:s dataskyddsforordning har du rétt att kostnadsfritt fa ta del av de
uppgifter om dig som hanteras i studien, och vid behov fa eventuella fel rattade. Du kan ocksa
begéra att uppgifter om dig raderas samt att behandlingen av dina personuppgifter begrénsas.
Om du vill ta del av uppgifterna ska du kontakta Miguel Ochoa Figueroa, Overlakare,
Nuklearmedicin, Fysiologiska Kliniken Linkdping Universitetssjukhuset, 581 85 Linkdping,
Tel. 010-105 96 35. Miguel.Ochoa.Figueroa@regionostergotland.se. Dataskyddsombud nas
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pa Albert.Kirchner @regionostergotland.se. Om du ar missnojd med hur dina personuppgifter
behandlas har du rétt att ge in klagomal till Datainspektionen, som ar tillsynsmyndighet.

Hur far jag information om resultatet av studien?

Né&r undersokningen &r utfort kommer den kliniska delen granskas enligt gangse rutiner och
ett klinisk svar kommer skapas som kommer anvéndas for patientens behandling. Eftersom
undersokningens resultat kan paverka behandlingsbeslut kommer forskningspersonerna ta del
av sina individuella data efter undersokningen ar utfort. Avidentifierad databearbetning,
sammanstallning och rapportforfattande sker av forskningsgruppen lokalt i Linkdping (dvs de
i studien ingaende forskare fran nuklearmedicinska och radiologiska kliniken). Resultaten
avses publiceras i internationell vetenskaplig tidsskrift samt presenteras pa internationella och
nationella méten. Inga personuppgifter framkommer i publikationen.

Vi forvantar oss inga eventuella oférutsedda fynd men om vi hittar nagot kommer dessa att
rapporteras.

Forsakring och erséttning

Alla forskningspersoner har forsakringsskydd igenom sjukvardsforsakringen.

Tyvarr finns det ingen ekonomisk erséttning om ni valjer att delta.

Deltagandet ar frivilligt

Ditt deltagande ar frivilligt och du kan nér som helst vélja att avbryta deltagandet. Om du
valjer att inte delta eller vill avbryta ditt deltagande behdver du inte uppge varfér, 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).

Ansvariga for studien
Studieansvarig BMA:

Anette Davidsson, BMA, PhD, Fysiologiska Fysiologiska Kliniken. Linkdping

Universitetssjukhuset, 581 85 Linkdping, Tel. 010-103 33 51.
Anette.Davidsson@regionostergotland.se

Tony Adielsson, BMA, Fysiologiska Fysiologiska Kliniken. Linkdping Universitetssjukhuset,
581 85 Linkdping, Tel. 010-105 96 35. Tony.Adielsson@regionostergotland.se
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Studieansvarig lakare:

Miguel Ochoa Figueroa, Overlakare, PhD, Fysiologiska Kliniken. Link6ping

Universitetssjukhuset, 581 85 Linkdping, Tel. 010-105 96 35.
Miguel.Ochoa.Figueroa@regionostergotland.se

Mischa Woisetschalager, Overlakare, PhD, Réntgenkliniken. Linkoping
Universitetssjukhuset, 581 85 Linkdping, Tel. Tel. 010-105 90 90.
Mischa.Woisetschaldger@regionostergotland.se

Samtycke till att delta i studien

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

O Jag samtycker till att delta i studien SPECT/CT MAG-3 nefroMAG i jamforelse med CT
utan kontrast. Kan diagnostikformagan av njursten, njurfunktion och avflodeshinder
Okas?

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

O Jag samtycker till att mina prover sparas i en biobank pa det sétt som beskrivs i
forskningspersonsinformationen.

Plats och datum Underskrift
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