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Information om att inga i en randomiserad forskningsstudie med
anvandning av PSA eller Stockholm3 for tidig upptackt av prostatacancer

Vad ar det for projekt och varfor ska
jag delta?

Under 2025-2026 genomfor Karolinska Institutet i
samarbete med Capio en studie dar vi jamfor prostata-
cancerdiagnostik med prostataspecifikt antigen (PSA)
med prostatacancertestning med Stockholm3. Syftet
med studien &r att utvdardera om Stockholm3 kan
upptdcka mer behandlingskravande prostatacancer.

PSA &r ett blodprov som ar nuvarande standardtest for
att identifiera risk for prostatacancer och har anvants i
varden sedan 1990-talet. Stockholm3 &r ocksa ett
blodprov och har utvdrderats i flera studier som visat
att Stockholm3 kan upptécka prostatacancer tidigare
an PSA och samtidigt undvika onddiga vidare under-
sokningar med magnetkamera och biopsi. Det finns
dock inga randomiserade (lottade) studier som jamfér
PSA och Stockholm3 mot varandra vilket denna studie
kommer att gora.

Det ar helt frivilligt att delta, du valjer om du vill delta i
studien eller inte. Om du valjer att inte delta i studien
paverkar detta inte den vard du far.

Forskningshuvudman for projektet ar Karolinska
Institutet. Med forskningshuvudman menas den
organisation som ar ansvarig for projektet. Ansdkan ar
godkand av Etikprovningsmyndigheten.

Varfor har jag fatt denna inbjudan?

Alla man som inte tidigare diagnosticerats med
prostatacancer och som dnskar ldmna blodprov fér
PSA for diagnostik av prostatacancer kan komma att
tillfragas om deltagande i studien. Det ar helt frivilligt
att delta i studien. Om du véljer att inte delta paverkar
det inte den vard du kommer att fa.

Vad hdander om jag gar med i studien -
sa har gar testningen till

Steg 1: Las information om avgér om du vill vara med

Las denna forskningsdeltagarinformation och avgor
om du vill vara med i studien. Om du vill vara med i
studien fortsatter du med steg 2 nedan. Det ar helt

frivilligt att delta i studien. Om du valjer att inte delta
paverkar det inte den vard du kommer att fa.

Steg 2: Informerat samtycke

Fyll i och signera samtycket. Limna samtycket till din
doktor eller vardpersonalen.

Steg 3: Provtagningsmetod

| denna studie har vi lottat vilka vardcentraler som
skall anvanda sig av standardtestet PSA och vilka som
skall anvanda sig av Stockholm3. Din vardcentral har
lottats till att erbjuda [PSA/Stockholm3].

Steg 4: Blodprovstagning

Din ldkare kommer att skapa en remiss for prov-
tagning med PSA eller Stockholm3. Du kommer att
Iamna blod pa din vardcentrals laboratorium eller pa
nagon av Unilabs blodprovtagningsenheter. Du
kommer att fa information av vardpersonalen om var
du kan lamna ditt blodprov.

Du behover inte fasta eller gbra nagon annan
forberedelse infor provtagning. Viktigt ar att du tar
med din legitimation for att identifiera dig.

Steg 5: Analys av blodprovet

Ditt blodprov skickas till Unilabs som analyserar och
skickar tillbaka till din lakare. Nar provsvaret finns
tillgangligt kommer du att kontaktas av din vardgivare
pa sedvanligt satt.

Steg 6: Fortsatt utredning

Baserat pa resultatet av ditt blodprov kommer din
lakare fatta beslut om fortsatt utredning pa
vardcentral eller urolog.

Mojliga foljder och risker med att delta
i projektet

Deltagande i studien innebér blodprovstagning. Sjalva
nalsticket kan upplevas som obehagligt men ar inte
farligt. Deltagande kan innebéra att man upptécker en
liten cancer som aldrig skulle leda till besvar. Det kallas
overdiagnostik och innebar onddiga undersdkningar
och eventuellt onddig behandling. Sadan risk finns
aven for den som deltar i den hér studien.



Studie: Randomiserad studie mellan PSA och Stockholm3

Vad hander med mina uppgifter?

Projektet kommer att samla in och registrera
information om dig.

Studien kommer att samla in uppgifter fran ditt blod-
prov (PSA eller Stockholm3). Om du har férhojda
varden pa blodprovet och genomfoér magnetkamera-
undersokning eller vavnadsprovtagning kommer
studien att samla in resultaten fran dessa
undersokningar.

Information som vi far fram i studien kommer att
laggas upp i ett dataregister. Avsikten med registret ar
att sammanstalla studiedata pa ett korrekt och sidkert
satt under lang tid framdver. Alla uppgifter om dig
kommer att behandlas med strikt sekretess och med
starka sakerhetsrutiner for att bevara din anonymitet.
Information som kan anvandas for att identifiera dig
(exempelvis namn, adress och personnummer) halls
alltid atskilt fran andra data om dig (exempelvis
blodanalyser).

Dina svar och dina resultat kommer att behandlas sa
att inga obehdriga kan ta del av dem. De prover du
lamnar far en unik kod sa att det inte kan identifieras
av obehoriga. Kodnyckel kommer att sparas i 10 ar.

Alla som arbetar med studien har tystnadsplikt.
Resultat fran studien presenteras endast som statistik
déar enskilda personers uppgifter inte gar att spara.
Studien ar godkand av Etikprévningsmyndigheten med
diarienummer 2025-02321-1. Behandling av dina
personuppgifter sker enligt GDPR.

Ansvarig for dina personuppgifter ar Karolinska
Institutet. Enligt EU:s dataskyddsforordning har du ratt
att kostnadsfritt fa ta del av de uppgifter om dig som
hanteras i projektet, och vid behov fa eventuella fel
rattade. Du kan ocksa begara att uppgifter om dig
raderas samt att behandlingen av dina person-
uppgifter begransas. Ratten till radering och till
begransning av behandling av personuppgifter géller
dock inte ndr uppgifterna ar nédvandiga for den
aktuella forskningen. Om du vill ta del av uppgifterna
ska du kontakta ansvarig forskare (se kontaktdetaljer
nedan) eller Dataskyddsombud Mats Gustavsson pa
Karolinska Institutet (dataskyddsombud@ki.se). Om
du ar missndjd med hur dina personuppgifter
behandlas har du ratt att ge in klagomal till Integritets-
skyddsmyndigheten, som ér tillsynsmyndighet.
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Vad hander med mina prover?

De blodprover som tas analyseras for PSA eller
Stockholm3. Eventuella blodprover som blir 6ver
sparas i en biobank.

Hur far jag information om resultatet av
projektet?

Resultatet fran studien kommer publiceras i
vetenskaplig tidskrift.

Forsakring och ersattning

Deltagande i denna studie ger ingen ersattning. For
denna forskning géller Patientforsakringen

Deltagandet ar frivilligt

Ditt deltagande ar frivilligt och du kan ndr som helst
valja att avbryta deltagandet. Om du valjer att inte
delta eller vill avbryta ditt deltagande behdver 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 projektet (se nedan).
Ansvarig for projektet

Ansvarig for projektet ar docent Tobias Nordstrom,
telefonnummer 08-52480000 (véxel), email:
tobias.nordstrom@ki.se.



