INFORMATION TILL FORSKNINGSPERSON

DermaFlow - Multimodal kvantitativ avbildning av huden

Vi vill fraga dig om du vill delta i ett forskningsprojekt. | det har dokumentet far du
information om projektet och om vad det innebar att delta. Innan du lamnar samtycke till att
delta ar det viktigt att du noga laser igenom denna information, och att du fragar om
nagonting ar oklart. Du skall ocksa veta att deltagande ar helt frivilligt, och att du kan avbryta
ditt deltagande nar som helst, daven efter att du skrivit pa samtycket, utan att detta pa nagot
satt paverkar den medicinska vard du far.

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

Denna kliniska provning handlar om att utvardera lampligheten av en avbildande teknik med
kameror, som tacker i stort sett hela kroppen, for att utvardera méjligheten till screening
och tidig upptackt av sjukdom, men ocksa majligheter till mer diagnostik redan pa
vardcentralen och battre precision i eventuella remisser. Tekniken baseras pa anvandning av
flera olika kamerasystem, som kan fanga hogupplésta fargbilder (synligt spektrum), 3D
bilder, och varmebilder (infrarétt spektrum). Genom att studera olika samband och
kanslighet for sjukdomstillstand i huden, samt gradienter och asymmetrier i insamlad bild-
data ska potentialen av den avbildande tekniken utvarderas. Du tillfragas att delta i studien
antingen som frisk kontroll eller da du har odiagnostiserade hudférandringar pa kroppen och
soker vard pa vara kliniker eller andra specialistkliniker. Du kan dven ha nagon av féljande
sjukdomar: misstankt hudcancer, diabetes med diabetesfotter, akne, eksem, psoriasis,
rosacea, Raynaud’s, perifer artarsjukdom, annan inflammatorisk hudsjukdom, psoriasis
artrit.

Hur gar studien till?

Undersokningarna sker i anslutning till ett besok vid vara kliniker (Atrium VC eller B2C
kliniken). Du ska infor besoket ha blivit tillfragad om studien och delgivits denna
studieinformation. Du kommer darefter fa tid att lasa igenom dokumentet och mdjlighet att
stalla fragor. Véljer du att delta i studien kommer delegerad studiepersonal pa
provningsstallet inhamta ditt skriftliga samtycke samt registrera dina uppgifter i ett
studieprotokoll.

Provningsanordningen DermaFlow (systemet som testas i denna studie) anvander en
kontaktlos sensormetod med hjalp av flera olika kamerasystem, positionerade pa 3 staende
paneler. Fotografering av kroppen sker i tva separat bildtagningssekvenser i staende
position, med utstrackta armar positionerade cirka 30-45 grader fran kroppen och
handflatorna riktade framat. Forst fotograferas framsidan av kroppen och efter att
studiedeltagaren roterat 180 grader fotograferas baksidan. Markeringar pa golvet visar
optimal positionering av fotterna i samband med bildtagningen. Undersdkning sker med bar
kropp (endast underklader). Langt har behéver vara uppsatt med harsnodd. | samband med
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undersokningen bor man blunda, da systemet anvander sig av en stark belysning pa
kroppen. Detta for att kunna erhalla bilder av god kvalitet med en standardiserad
ljussattning.

Undersokningen tar < 10 sekunder per sida. Efter bildtagningen kommer vi ta olika
kroppsmatt manuellt med mattband. Denna matning tar cirka 5 minuter.

Hudens utseende, form, farg och struktur fangas i hogupplosta bilder av systemets farg 2D-
kameror och kan darefter inspekteras och analyseras vidare. Paverkan pa hudens
mikrocirkulation kan matas indirekt med hjalp av varmekameror. Till sist anvands 3D-
kameror for att sakerstalla att data fran fargbilder och varmekamera kan placeras in ratt
(geometriskt) pa helkroppsbilden och darmed mojliggéra jamforelse mellan dessa
egenskaper (fargbild/varmebild) fran samma hudsegment/hudlesion éver tid. Dessutom kan
3D avbildningen producera avstandsmatt for identifierade hudférandringar, matt pa kroppen
(sa som langd, midjematt etc.) samt allman kroppsform/kroppssammansattning.

Mojliga foljder och risker med att delta i studien

Du kommer om du onskar fa se dina bilder och uppmatta varden med matutrustningen samt
eventuell koppling till eventuella kianda hudakommor eller odiagnostiserade
hudférandringar. | samband med undersékningen ombeds du att fotograferas med bar
kropp (endast underklader), vilket for en del kan upplevas som utelamnande.
Undersokningen genomfors under stark belysning, varfor du ombeds att blunda under hela
undersokningen (>10 sekunder). Om du rakar titta upp under pagaende matning kan du
komma att uppleva en stark blandning fran ljuset.

Undersokningen kommer att genomforas med for studien utbildad personal. De kommer
vara lyhérda for dina behov genom hela undersokningen och kunna svara pa fragor. All
insamlad data kommer att hanteras varsamt och konfidentiellt. Inga obehdriga utanfor
studien eller annan tredje part kommer kunna fa tillgang till din data utan ditt medgivande.

Detta ar den forsta kliniska prévningen som genomférs med denna prévningsprodukt.
Teknologin som anvands i samband med undersékningen bedéms medféra en mycket lag
risk for forsokspersonen. Ovdntade eller oforutsdgbara risker kan dock uppsta.

Vad hinder med mina uppgifter?

Projektet kommer att samla in och registrera information om dig.

Personuppgifterna om dig sparas endast for studiens andamal och fér att man ska kunna
uppfylla kraven i Férordningen om medicintekniska produkter (MDR 2017/745). Vi kommer i
samband med besoket att registrera personuppgifter som kan besvara studiens
fragestallningar, sa som kon, alder, blodtryck, langd, vikt, rékning, samt vid tillampliga fall
kliniska data fran vardtillfallen pa vara kliniker som hamtas ur journal (kliniska labbsvar (t.ex.
Hb, CRP), eventuella hudbiopsier, aktuella diagnoser/registrerade sjukdomar samt
behandling).
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Matutrustningen kommer att registrera féljande data fran dig: 2D hogupplosta fargbilder av
hudkostymen, varmebilder/varmeprofil av hudkostymen, 3D rekonstruktion av kroppen.
Kroppsmatt. Antal fodelsemarken/hudférandringar registrerade av systemet.

Den data och uppgifter som finns registrerade om dig kommer endast att anvandas i enlighet
med syftet med studien enligt ovan. Datan kommer att behandlas i enlighet med gallande
lagar och férordningar. Den rattsliga grunden for behandling av personuppgifter ar forskning
av allmant intresse. Om du valjer att delta, kommer dina uppgifter att behandlas helt
konfidentiellt, i enlighet med EU:s dataskyddsforordning 2016/679 (GDPR). Detta innebar att
inga obehoriga kan ta del av dem eller veta vilka svar som just du givit. All data och uppgifter
kommer att behandlas utan namn, personnummer eller annan direkt identifierbar typ av
information. All information kodas d.v.s. ditt namn och andra personuppgifter tas bort och
ersatts av ett kodnummer, som lankar dig till dina data och uppgifter genom en kodlista.
Kodlistan kommer endast att finnas pa kliniken, och endast studiepersonalen kommer ha
tillgang till listan. Om du samtycker till att delta i studien samtycker du dven till att icke
identifierbara data kan lamnas ut till andra medarbetare som fatt i uppdrag av oss att
hantera data under studiens tid. Nar vi har avslutat studien kommer vi att behalla en del av
uppgifterna sa att vi kan kontrollera resultaten. Vi kommer att skriva vara rapporter pa ett
satt sa att ingen kan rdkna ut att just du deltagit i studien. Kodade forskningsdata kommer
att sparas och hanteras enligt lag.

Ansvarig for dina personuppgifter ar HIN Sverige AB som ar forskningshuvudman. Enligt EU:s
dataskyddsforordning har du ratt att kostnadsfritt fa ta del av de uppgifter om dig som
hanteras i studien, och vid behov fa eventuella fel rattade. Du kan ocksa begara att uppgifter
om dig raderas samt att behandlingen av dina personuppgifter begransas. Om du vill ta del
av uppgifterna ska du kontakta studiekliniken eller ansvarig forskare, Panos Papachristou
enligt nedan kontaktuppgifter. Dataskyddsombud nas pa gdpr@cur8.co. Om du ar missndjd
med hur dina personuppgifter behandlas har du ratt att ge in klagomal till
Integritetsskyddsmyndigheten, som ar tillsynsmyndighet pa e-post imy@imy.se eller 08-657
61 00.

Hur far jag information om resultatet av studien?

Sammanstallning av studiens fynd kommer att presenteras i en forskningsartikel som amnas
att publiceras i vetenskaplig tidskrift. Studiens protokoll kommer att publiceras pa en av
WHO godkand internationell forskningsdatabas (t.ex. ClinicalTrials.gov) dar studiens resultat
kommer fortlépande att rapporteras.

Du kan genom att kontakta studiekliniken eller ansvarig forskare ta del av dina individuella
uppgifter i studien (se nedan for kontaktuppgifter).

Forsakring & Ersittning

Som studiedeltagare i medicinsk forskning inom den etablerade sjukvarden omfattas du av
patientforsakringen vilken grundas pa patientskadelagen (SFS 1996:799). Ingen ersattning
utgar for deltagande i studien.

Deltagandet ir frivilligt
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Ditt deltagande ar frivilligt och du kan nar som helst vilja att avbryta deltagandet. Om du
véljer att inte delta eller vill avbryta ditt deltagande behdéver du inte uppge varfor, och det
kommer inte heller att paverka den vard som du erhaller eller ditt framtida deltagande i
liknande studier. Om du vill avbryta ditt deltagande ska du kontakta studiekliniken eller
ansvarig forskare for studien (se nedan).

Ansvarig for studien

Ansvarig forskare for studien: Panos Papachristou, Specialist i allmdanmedicin, forskare,

HJN Sverige AB; panos.papachristou@cur8.co
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Informerat samtycke for deltagande i studien (forskningspersonens exemplar)

DermaFlow - Multimodal kvantitativ avbildning av huden

Harmed samtycker jag till deltagande i studien.

Jag har fatt bade muntlig och skriftlig information, och mina eventuella fragor har besvarats
tillfredstallande. Jag anser mig insatt i vad ett deltagande innebar.

Jag har fatt information om att resultaten skall anvandas till vardforbattring samt
vetenskapliga publikationer.

Jag har fatt information om att forskarna kommer hamta information ur min journal.

Jag har fatt information om att alla uppgifter behandlas med sekretess och att HIN Sverige
AB ar forskningshuvudman och personuppgiftsansvarig enligt dataskyddsforordningen.

Jag bekraftar att jag 6nskar delta, men samtidigt ar jag medveten om att jag nar som helst
kan avbryta mitt deltagande.

Jag forstar att jag efter begdran har ratt att gratis ta del av de uppgifter och resultat som
lagras om mig.

Namn (Forskningspersonen) Plats och datum
Underskrift
Namn (Delegerad klinikpersonal) Plats och datum
Underskrift

Kontaktinformation

Ansvarig lakare: Panos Papachristou, med.dr., spec. allmdanmedicin
HJN Sverige AB
070-2298892, email: panos.papachristou@cur8.co
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Informerat samtycke for deltagande i studien (klinikens exemplar)

DermaFlow - Multimodal kvantitativ avbildning av huden

Harmed samtycker jag till deltagande i studien.

Jag har fatt bade muntlig och skriftlig information, och mina eventuella fragor har besvarats
tillfredstallande. Jag anser mig insatt i vad ett deltagande innebar.

Jag har fatt information om att resultaten skall anvandas till vardforbattring samt
vetenskapliga publikationer.

Jag har fatt information om att forskarna kommer hamta information ur min journal.

Jag har fatt information om att alla uppgifter behandlas med sekretess och att HIN Sverige
AB ar forskningshuvudman och personuppgiftsansvarig enligt dataskyddsférordningen.

Jag bekraftar att jag 6nskar delta, men samtidigt ar jag medveten om att jag nar som helst
kan avbryta mitt deltagande.

Jag forstar att jag efter begédran har ratt att gratis ta del av de uppgifter och resultat som
lagras om mig.

Namn (Forskningspersonen) Plats och datum
Underskrift
Namn (Delegerad klinikpersonal) Plats och datum
Underskrift

Kontaktinformation

Ansvarig lakare: Panos Papachristou, med.dr., spec. allmdanmedicin
HJN Sverige AB
070-2298892, email: panos.papachristou@cur8.co

Patientinformation & samtyckesblankett till studie godkdnd av Etikprovningsnamnden Dnr ###, version 2022-
10-26


mailto:panos.papachristou@cur8.co

	INFORMATION TILL FORSKNINGSPERSON
	DermaFlow - Multimodal kvantitativ avbildning av huden
	Vad är det för projekt och varför vill ni att jag ska delta?
	Hur går studien till?
	Möjliga följder och risker med att delta i studien
	Vad händer med mina uppgifter?
	Hur får jag information om resultatet av studien?
	Försäkring & Ersättning
	Deltagandet är frivilligt
	Ansvarig för studien
	Informerat samtycke för deltagande i studien (forskningspersonens exemplar)
	DermaFlow - Multimodal kvantitativ avbildning av huden
	Informerat samtycke för deltagande i studien (klinikens exemplar)
	DermaFlow - Multimodal kvantitativ avbildning av huden

