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Indledning

Du har f3et pavist en kreeftsvulst i brystet, og pa baggrund af de undersggelser,
som du allerede nu har faet udfgrt, vil vi anbefale dig supplerende
stralebehandling mod brystomradet og tilstadende lymfeknudeomrader.

Vi henvender os til dig for at spgrge, om du vil deltage i et videnskabeligt
forsgg.

Forsgget gar ud pa at undersgge, om man kan justere stralebehandlingen efter
operation for brystkraeft fra standard 25 behandlinger ned til 15 behandlinger
uden at fa flere bivirkninger, og uden at risikoen for tilbagefald gges. Det
primaere formal med studiet er at undersgge, om risikoen for armgdem gges
med den afkortede strdlebehandling, dvs vi vil undersgge risikoen for at opleve
fortykkelse af armen pga vaeskeophobning. Det forventes, at der ikke er en gget
risiko for fortykkelse af armen ved at afkorte straleforigbet. Den kortere
stralebehandling anvendes allerede som national standardbehandling i Holland
og England, og dette danske forsgg gar derfor primaert ud pd at introducere
behandlingen i Danmark pa en kontrolleret og systematisk made. Vi vil sikre hgj
kvalitet af strdlebehandlingen og grundigt fglge udviklingen af bivirkninger efter
stralebehandlingen.

I forsgget vil ca. 2.000 patienter fra strdlecentre i Danmark og fra udlandet
deltage. Forsgget udfgres i samarbejde med DBCG (Den Danske
Brystkraeftgruppe), som er en landsdaekkende samarbejdsorganisation af
samtlige afdelinger i Danmark med ansvar for diagnostik og behandling af
brystkreeft.

I denne deltagerinformation beskriver vi, hvad forsgget gar ud pd, og hvad
deltagelse indebeerer for dig. Det er derfor vigtigt, at du laeser informationen
grundigt igennem. Du er, eventuelt sammen med dine pargrende, blevet
informeret mundtligt om forsgget af en laege og far mulighed for at stille
spgrgsmal. Desuden vil du fa den tid, som du har brug for til at overveje, om du
vil deltage i forsgget.

Hvis du beslutter dig for at deltage i forsgget, skal du underskrive en
samtykkeerklaering, som er vedlagt deltagerinformationen.

Det er frivilligt at deltage i forsgget

Det er frivilligt at deltage. Laegen vil forklare dig, hvilke gvrige muligheder der er
for behandling. Du kan pa ethvert tidspunkt traekke dit samtykke tilbage og
udga af det videre forlgb uden begrundelse. Du skal blot give besked til laegen
eller til en anden person blandt personalet pa afdelingen. Uanset om du siger ja,
nej eller fortryder senere, vil du fa den bedst mulige behandling af sygdommen
her i afdelingen.

Hvem kan indgd, og hvad gar forsgget ud pa?

Patienter over 18 3r, der har gennemgaet operation for brystkreeft med fjernelse
af brystet eller med brystbevarelse, og hvor der er fundet spredning af
brystkreeft til en eller flere lymfeknuder i armhulen. Derved er patienten
kandidat til stralebehandling af brystregionen samt tilstgdende
lymfeknudeomrader.

"Moderat hypofraktioneret lokoregional adjuvant strdlebehandling af tidlig brystkraeft kombineret med et simultant integreret boost
til patienter med en indikation for boost: DBCG HYPO 1I, Et randomiseret klinisk kontrolleret studie”
Denne patientinformation er godkendt af VEK som version X den XX.XX.XX, sagsnr. XXXXXXXX.

Side 2 af 9



Information om deltagelse i et videnskabeligt forsgg

Aarhus Universitetshospital

Forsggets forlgb

Normalt gives stralebehandling i dit tilfeelde med 25 behandlinger med 1
behandling pa alle hverdage. Der gives 2 Gy (udtales Gray, hvilket er en
straleenhed) per behandling, og saledes gives i alt 50 Gy i hele
behandlingsforlgbet.

Hvis du indvilger i at indgd i forsgget, vil det ved lodtraekning blive afgjort,
hvilken af de to fglgende behandlinger du skal have:

e Strdlebehandling med 50 Gy fordelt pa 25 behandlinger. Dvs. dosis er 2
Gy af gangen givet p3 alle hverdage. Samlet behandlingsleengde 5 uger.

e Strdlebehandling med 40 Gy fordelt pa 15 behandlinger. Dvs. dosis er
2,67 Gy af gangen givet pa alle hverdage. Samlet behandlingslaengde 3
uger.

Efter lodtraekningen far du at vide, hvilken behandling du far.

Hvis du ikke gnsker at deltage i forsgget, vil du blive tilbudt standardbehandling
med 25 behandlinger.

Patienter, som skal have boost

Hvis du blev opereret med brystbevarelse og pa operationsdagen var 41-49 ar,
vil du blive tilbudt yderligere 5 stralebehandlinger mod det omrade i brystet,
hvor kraeftknuden sad. Hvis du p& operationsdagen var 40 ar eller yngre og blev
opereret med brystbevarelse, eller hvis brystkraeften blev fjernet med en
snaever margin til sundt vaev, vil du blive tilbudt yderligere 8 strdlebehandlinger
mod det omrade, hvor kraeftknuden sad.

Standarden i Danmark har hidtil vaeret, at disse ekstra 5-8 behandlinger
tillzegges de ovenfor naevnte stralebehandlinger, sdledes at man i alt kommer op
pd 20-23 behandlinger, hvis man ved lodtraekning tildeles 15 behandlinger, eller
30-33 behandlinger, hvis man traekkes ud til 25 stralebehandlinger. Hvis du
veelger at deltage i ovennaevnte lodtraekning og er kandidat til boost, vil vi
imidlertid tilbyde dig boostbehandlingen som et sdkaldt simultant integreret
boost, dvs. at du far en lille del af boostbehandlingen fordelt ud over hele
behandlingsforlgbet. Derved kan det overordnede behandlingsforlgb afkortes
med 5 behandlingsdage.

Alle boostbehandlinger i dette forsgg vil blive givet som simultant integreret
boost.

Sadan gives behandlingen

Behandlingen gives ambulant. Hver behandling tager ca. 15-20 min. og gives pa
alle hverdage, dvs. i alt 15 eller 25 gange. Se ogsa vedlagt pjece “Information
om stralebehandling af brystkreeft”.

Sddan foglges behandlingen

Deltagelse i forsgget medfgrer 1 ekstra konsultation i forhold til
standardbehandling, idet der planlaegges en ekstra leegesamtale, hvor du
fortzeller, om du gnsker at indgd i forsgget.

Forsgget medfgrer endvidere, at du derudover 6 gange vil blive grundigt
undersggt for bivirkninger til stralebehandlingen.
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Studiet gar primeert ud pa at vurdere bivirkninger efter stralebehandling. Hvis
du gnsker at indgd i forsgget, vil du derfor blive grundigt vurderet for start pa
stralebehandling samt 1, 2, 3, 4, 5 og 10 ar efter stralebehandling. En grundig
vurdering bestar af udfyldelse af skemaer bade af specialist og af dig, og der vil
blive taget fotos af dine bryster. Se venligst skema over tidsforlgb p& side 6 i
denne folder.

Som led i studiet gnsker vi desuden at fglge ngje med i, om der mod forventning
udvikler sig en gget risiko for sygdom i hjertet, lungen eller hjernen, og om man
far en ny anden kraeftsygdom. Ligeledes vil vi falge med i, hvor mange kvinder
som far tilbagefald af brystkraeften (hvorndr og hvor kom tilbagefaldet). Dette
vil vi ggre i 15 ar efter stralebehandlingen. For at kunne fglge med i disse
haendelser, beder vi om din accept til videregivelse af disse informationer fra din
patientjournal. Disse data skal bruges til at dokumentere sikkerheden af
stralebehandlingen.

Mulige bivirkninger ved behandlingen
De fleste bivirkninger er midlertidige og forsvinder gradvist igen, nar
behandlingen er slut. De kaldes akutte bivirkninger.

Hudreaktion viser sig typisk 1-2 uger efter stralebehandlingens start i form af let
til kraftig radme. Hvis der er tale om en meget kraftig reaktion, kan huden
senere under strdlebehandlingen skalle af, og der kan opstd vaeskende bleerer.
Disse forandringer ses fgrst sidst i forlgbet. Ligeledes kan der forekomme
gmhed, haevelse og uro i brystet eller pa brystvaeggen. Nogle patienter oplever
kige og knopper i det bestrdlede omrdde. Hudreaktionen kan forveerres de forste
2 uger efter, du har afsluttet strdlebehandlingen, men vil derefter gradvist
aftage over de naeste 2-4 uger. Hudreaktionerne heler af sig selv. For at
forebygge bivirkninger vil personalet vejlede med rad om hudplejemidler.

Hvis man er opereret med fjernelse af adskillige lymfeknuder i armhulen, kan
der veere risiko for udvikling af haevelse af armen, et sdkaldt lymfgdem, og
stivhed i skulder. Alle patienter bgr vaere vejledt af en fysioterapeut om gvelser,
som man opfordres til at udfgre efter operationen, men der kan alligevel
tilkomme mere spaending i arm og skulder ved slutningen af straleforigbet.
Dette er oftest en forbigdende forvaerring og mest udtryk for en irritation af
veevet i lymfeknudeomraderne pga. stralerne.

Der kan maneder til r efter strdlebehandling komme skader, som har en mere
kronisk karakter. En vaesentlig fglgevirkning kan veere risiko for lymfgdem
(haevelse af armen pa den opererede side) samt indskraenket
skulderbevaegelighed. Disse tilstande kan vaere kroniske, men kan ofte
behandles. Hvis du pa et tidspunkt far behov for et kompressionsaerme til at
behandle et lymfgdem, vil vi bede om, at du ikke bruger aermet 24 timer fgr du
kommer til vurdering i Onkologisk afdeling, fordi vi gerne vil male dit
armomfang uden kompression. Der kan tillige forekomme hudomrader i det
tidligere stralefelt med en mgrkere farve (pigmentering), og der kan sjzeldent
ses ganske sma udvidelser af blodkar i huden (telangiektasier). Huden kan fgles
mere fast og ueftergivelig.

I tidligere studier med mange &rs opfglgning af patienter, som har faet
stralebehandling efter operation for brystkraeft, har man set en let gget
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hyppighed af sygdom i hjertet og lungen. Straleteknikkerne er siden justeret
betydeligt, og vi straeber altid mod at skdne hjerte og lunge mest muligt.
Risikoen for at fa skade pa hjerte eller lunge antages at vaere under 1 per 100
stralebehandlede patienter. Hvis man er ryger, opfordres kraftigt til, at man
ophgrer eller i hvert fald seenker forbruget, idet tobak ogsd skader hjertet og
lungerne. Hvis der i Igbet af forsggets Igbetid kommer ny viden om bivirkninger,
som ikke bliver fundet med de undersggelser/spgrgeskemaer, som vi fglger dig
med, vil vi muligvis kontakte dig pr. brev med et spgrgeskema eller via
internettet forud for din naeste planlagte opfglgning.

Fordele eller ulemper ved at deltage i forsgget

Deltagelse i forsgget vil medfgre 1 ekstra besgg i afdelingen i forbindelse med
underskrift pa samtykke, og derpa hvert ar til undersggelse for bivirkninger efter
stralebehandling svarende til &r 1, 2, 3, 4, 5 og 10.

Deltagelse i forsgget forventes ikke at give specielle medicinske fordele, men
heller ikke medicinske ulemper. Deltagelse i forgget kan medfgre, at
behandlingstiden afkortes i forhold til standardbehandlingstiden. Forsgget
forventes at give vigtige oplysninger om stralebehandling af brystkraeft, og den
viden kan komme andre patienter til gode.

Kan forsgget blive stoppet for tid?

Laegen kan lade dig udgad af forsgget, hvis det skgnnes, at det er til dit eget
bedste. Dette gaelder ogsa, selv om det skulle vaere imod din egen vilje. Hvis
brystkraeften vender tilbage, eller du ikke tdler behandlingen, vil du straks udga
af forsgget. Herefter vil du i samrad med laegen blive tilbudt en anden
behandling.

Endvidere har DBCG (Den Danske Brystkraeftgruppe) eller myndighederne ret til
at afslutte for det planlagte tidspunkt, s& lzenge du bliver informeret om
drsagen.

Hvem kan fa oplysninger fra din journal?

Repraesentanter fra DBCG vil under fortrolighed fa adgang til oplysninger i din
journal. Dette er for at sikre, at oplysninger, der bliver indsamlet, dels er
korrekte og dels bliver indhentet forsvarligt. Det samme geaelder for eventuelle
personer fra udenlandske sundhedsmyndigheder. Dit samtykke til dette er
ngdvendigt, og du bedes derfor underskrive vedlagte fuldmagt, som gaelder i 15
ar.

Alle oplysninger vil blive behandlet fortroligt. Din anonymitet vil blive sikret
saledes, at ingen oplysninger vil kunne fgres tilbage til den enkelte deltager ved
offentligggrelse af resultaterne.

Vi vil bede om din accept til videregivelse af oplysninger fra din journal til
naervaerende studie, idet vi gnsker fglgende oplysninger: operationstype sv.t.
brystet og i armhulen, tumor type og stgrrelse, antal fjernede lymfeknuder og
hvor mange af disse var med sygdom, for brystkraeften gnskes grad,
hormonstatus, Q, HER2 og Ki67 status samt stgrrelse p& margin.

Information til din egen laege
Din egen laege vil, hvis du gnsker det, blive orienteret om din deltagelse i
forsgget.
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@konomi

Den hovedansvarlige laege for dette studie har faet stgtte i 3 ar fra Kraeftens
Bekampelse til frikgb fra klinisk arbejde sv.t. 1.500.000 kr til Ign, samt 300.000
kr til Isbende udgifter. Desuden er der opnaet stgtte fra CIRRO med stgtte pa
250.000 kr til drift. Det deltagende personale har ingen gkonomiske interesser i
forsgget.

Mulighed for at fa aktindsigt

Du har mulighed for at f& aktindsigt. Det vil sige, at du kan f& adgang til at se
alle papirer vedrgrende din deltagelse i forsgget (iht. bestemmelserne i
offentlighedslovgivningen).

Hvordan kan du klage eller sgge erstatning?

Du har mulighed for at klage over behandlingen og s@ge erstatning, hvis der
opstar skader i forbindelse med forsgget. I de fleste tilfelde skal klagen sendes
til Patientombuddet. Hvis du gnsker at sgge erstatning, skal du sende en
ansggning til Patientforsikringen. Laegen vil hjeelpe dig med vejledning.

Ved at underskrive samtykkeerklaeringen fraskriver du dig ikke nogen
lovmaessige rettigheder, du ellers ville have haft som deltager i videnskabeligt
forsgg. Se ogsa vedlagte skrivelse “Forsggspersoners rettigheder i et
sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt”, der er udarbejdet af Den Centrale
Videnskabsetiske Komité.
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Anden behandling, som du eventuelt vil blive tilbudt,
uanset om du deltager i forsgget eller ej

Du vil blive tilbudt kemoterapi, anti-hormonbehandling og Herceptin, hvis det
ved undersggelse af din kreeftknude blev fundet, at du vil have gavn af en eller
flere af disse stoffer. Dette fglger de geeldende retningslinjer, og denne
behandling vil blive tilbudt uafhaengigt af, hvilken strdlebehandling du far.

et videnskabeligt forsgg

Aarhus Universitetshospital

For strale- Ar efter start pa strdlebehandling
Undersggelser .
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Undersggelse 0] 0] 0] 0] 0] 0] (0]
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Med venlig hilsen

Overlaege Birgitte Offersen

Onkologisk Afdeling D

Aarhus Universitetshospital

TIf. 7846 2565
birgoffe@rm.dk

Hvis du har spgrgsmal vedrgrende forsgget, er du naturligvis velkommen til at

kontakte:

Navn, informerende laege

Telefon
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Samtykke
Hovedprojekt

Erklzering fra forsggspersonen

Jeg har f3et skriftlig og mundtlig information om forsgget i et sprog, som jeg
forstar.

Jeg ved nok om formal, metoder, fordele og ulemper til at sige ja til at deltage.
Jeg ved, at det er frivilligt at deltage, og at jeg altid kan traekke mit samtykke
tilbage og udtreede af forsgget uden at miste mine nuveaerende eller fremtidige
rettigheder til behandling.

Jeg indvilger i at deltage i forsgget.

Jeg har f3et en kopi af dette samtykke og af den skriftlige information til eget
brug.

Jeg giver tilladelse til, at data, der er indsamlet i forbindelse med forsgget, kan
anvendes til de beskrevne formal.

Patientnavn:

BLOKBOGSTAVER

Patientunderskrift:

Dato:

Erkleering fra den laege, der indhenter informeret samtykke

Jeg erkleerer, at forsggspersonen har modtaget mundtlig og skriftlig information
om forsgget og har haft mulighed for at stille spgrgsmal til mig.

Efter min overbevisning er der givet tilstreekkelig information til, at der kan
traeffes beslutning om at deltage i forsgget.

Laegenavn:

BLOKBOGSTAVER

Laegeunderskrift:

Dato:
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Forsggspersoners rettigheder i et
sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt

Som deltager i et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt skal du vide:

e atdin deltagelse i forskningsprojektet er helt frivillig og kun kan ske efter, at
du har faet bade skriftlig og mundtlig information om forskningsprojektet og
underskrevet samtykkeerklaeringen.

e at du til enhver tid mundtligt, skriftligt eller ved anden klar tilkendegivelse
kan traekke dit samtykke til deltagelse tilbage og udtraede af
forskningsprojektet. Safremt du traekker dit samtykke tilbage pavirker dette
ikke din ret til nuvaerende eller fremtidig behandling eller andre rettigheder,
som du matte have.

e at du har ret til at tage et familiemedlem, en ven eller en bekendt med til
informationssamtalen.

e at du har ret til betaenkningstid, fgr du underskriver samtykkeerklaeringen.

e at oplysninger om dine helbredsforhold, gvrige rent private forhold og andre
fortrolige oplysninger om dig, som fremkommer i forbindelse med
forskningsprojektet, er omfattet af tavshedspligt.

e at opbevaring af oplysninger om dig, herunder oplysninger i dine blodprgver
og vaeyv, sker efter reglerne i lov om behandling af personoplysninger og
sundhedsloven.

e at der er mulighed for at f& aktindsigt i forsggsprotokoller efter
offentlighedslovens bestemmelser. Det vil sige, at du kan f& adgang til at se
alle papirer vedrgrende din deltagelse i forsgget, bortset fra de dele, som
indeholder forretningshemmeligheder eller fortrolige oplysninger om andre.

e at der er mulighed for at klage og fa erstatning efter reglerne i lov om klage-
og erstatningsadgang inden for sundhedsvaesenet. Hvis der under forsgget
skulle opstd en skade, kan du henvende dig til Patienterstatningen, se
naermere pa www.patienterstatningen.dk.

Dette tillaeg er udarbejdet af det videnskabsetiske komitésystem og kan
vedheeftes den skriftlige information om det sundhedsvidenskabelige
forskningsprojekt. Spgrgsmal til et konkret projekt skal rettes til projektets
forsggsansvarlige. Generelle spgrgsmal til forsggspersoners rettigheder kan
rettes til den komité, som har godkendt projektet.
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