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Synopsis

Protokoltitel Fzelles beslutningstagning med brystkraeftpatienter,
der tilbydes adjuverende stralebehandling

Klinisk fase Fase lll

Forspgsperiode og varighed Start af inklusion: 24. februar 2020
Afslutning af inklusion: 31. december 2022
Sidste patient sidste besvarelse: 31.juli 2023
Afslutning af dataindsamling: 31. januar 2024

Baggrund Den absolutte effekt af adjuverende stralebehandling efter

operation for lokal brystkraeft varierer betydeligt i henhold til
de prognostiske faktorer. Der er saledes stor forskel pa, hvor
meget stralebehandlingen nedsaetter risikoen for tilbagefald af
brystkraeft hos den enkelte patient. Ligeledes er der forskel p3,
hvor mange bivirkninger den enkelte patient far af
stralebehandlingen.

For patienten kan det veaere sveert at forholde sig til risikoen for
bivirkninger samtidig med, at der er tale om forebyggende
behandling, der nedszetter men ikke fjerner risikoen for lokalt
tilbagefald. Dette fordrer, at sundhedspersonalet pa en enkel
made kan formidle behandlingssigte og risiko for bivirkninger til
patienten i et forstaeligt sprog. Det er netop denne situation
som Beslutningshjalperen™ skal understgtte.

Formal At undersgge om anvendelsen af felles beslutningstagning
understgttet af Beslutningshjaelperen™ skaber stgrre
involvering af patienterne i beslutningen vedrgrende
adjuverende stralebehandling DBCG type F for brystkraeft
(adenocarcinom) eller duktalt carcinom in situ (DCIS).

Design Randomiseret fase Il studie.

De informerende laeger randomiseres til enten at informere iht.
geeldende standard eller at anvende fzelles beslutningstagning
og Beslutningshjelperen™.

Endpoints Primzert endepunkt

o Forskellen i oplevet patientinddragelse med og uden
brug af Beslutningshjelperen™ malt med SDM-Q9
umiddelbart efter konsultationen, hvor patienten blev
informeret om den adjuverende stralebehandling.

Sekundzert endepunkt

e Forskelle mellem de to grupper malt ved hjaelp af
spgrgeskemaerne SDM-Q-9-DOC, SDM Process_4, Fear
of Cancer Recurrence, Decision Regret Scale, Decisional
Conflict Scale, Collaborate, og EORCT QLQ-C30
spgrgsmal 29-30.
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Antal patienter planlagt

664 evaluerbare patienter (332 patienter i hver arm).

Udveelgelseskriterier

Inklusionskriterier
e Kvinder > 18 ar med histologisk verificeret brystkraeft
(adenokarcinom) eller duktalt carcinom in situ (DCIS).
e Indikation for adjuverende stralebehandling DBCG type
F i henhold til geeldende nationale retningslinjer
e Skriftligt og mundtligt informeret samtykke
e Laese og forsta dansk
Eksklusionskriterier
e Bilateral brystkrzeft eller mistanke om metastaser
e Psykiske eller sociale forhold, der forhindrer forstaelse
af den givne information, informationsmaterialet eller
den planlagte behandling og opfglgning
e Tidligere stralebehandling mod thorax

Randomisering

Arm A: Standard information
R
N Arm B: Information ved brug af Beslutningshjaelperen™

Behandling

Uafhaengigt af denne protokol tilbydes patienterne i bade arm
A og B iht. geeldende standard at modtage adjuverende
stralebehandling DBCG type F med 40Gy/15 fraktioner mod
residuale mammae samt evt. boost mod tumorlejet.

Studieprocedurer

Deltagerne inkluderes efter information ved
stralesygeplejerske, eventuelt som holdundervisning. Fglgende
registreres:

e Underskrevet informeret deltagersamtykke.

e Demografiske data: Alder, TNM stadie mv.
Deltagerne fglges med spgrgeskemaer fgr og efter
informationssamtalen samt 6 maneder efter samtalen.

e SDM-Q9

e SDM Process_4

e FCRI-SF "Fear of Cancer Recurrence”

e Decisional Conflict Scale

e Collaborate

e Decision Regret Scale

e EORCT QLQ-C30 spgrgsmal 29-30
Efter konsultationen udfylder lzegerne ét spgrgeskema:

e SDM-Q9-doc

Udgang af studiet

Tilbagetraekning af samtykke eller tilbagefald af brystkraeften.
Deltageren skal ikke besvare eventuelt resterende
protokolrelaterede spgrgeskemaer.
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Statistiske analyser

Til analysen af den primaere hypotese anvendes en "test of
superiority". Med et signifikansniveau pa 5%, en statistisk
teststyrke pa 80% og et forventet dropout pa 10% skal der
inkluderes mindst 332 deltagere i hver arm for at kunne
detektere en forskel pa mindst 4 point (svarende til 0,25
standardafvigelse = en lille effekt) pd SDM-Q-9 (score range: 0-
100). Da der ikke foreligger data for en Minimal Clinically
Important Difference (MCID) for SDM-Q-9, er her valgt en lille
effekt (=0,25 SD).

Sikkerhed Undersggelsen vil blive gennemfgrt i overensstemmelse med
naerverende forsggsprotokol og geeldende myndighedskrav/
lovgivning.

Follow-up Der planlaegges afsluttende evaluering 6 maneder efter

konsultationen i form af Decision Regret Scale, EORCT QLQ-C30
sporgsmal 29-30 og Fear of Cancer Recurrence
spgrgeskemaerne.
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Studiets tidsplan

Inklusionen forventes pabegyndt 24. februar 2020 og afsluttet 31. december 2022 efter
inkludering af 664 evaluerbare patienter. Den sidste patient forventes afsluttet 31. juli 2023.

Baggrund

Brystkraeft er den hyppigste kraeftform blandt kvinder, fraset hudkraeft. | Danmark rammes hvert
ar ca. 4800 kvinder af brystkraeft, hvilket svarer til ca. hver 9. kvinde, og 1200 dgr af sygdommen.
Trods stigende incidens er der observeret et fald i dgdeligheden fra ca. 1500 om aret i 1995 til ca.
1200 om aret i 2010, hvilket formentlig kan tilskrives screening samt forbedret kirurgi og
efterbehandling (1,2).

Den primaere behandling af lokal brystkraeft er operation. Derefter tilbydes oftest forebyggende
behandling i form af adjuverende stralebehandling samt adjuverende medicinsk behandling med
kemoterapi, antihormonel behandling og/eller biologisk malrettede laegemidler (3).

Kvinder med brystkraeft befinder sig i mange beslutningstunge situationer i Igbet af deres
behandlingsforlgb. En af disse er efter operationen, hvor patienten henvises til onkologisk afdeling
med henblik pa adjuverende behandling. Pa dette tidspunkt er al synligt tumorveev fjernet og
patienten betragtes som rask. Nogle patienter vil aldrig fa tilbagefald af brystkraeften, uanset om
de far adjuverende behandling eller ej; andre vil fa tilbagefald pa trods af adjuverende behandling.
Udvaelgelse af de rette patienter til adjuverende behandling er fortsat vanskelig (4-8).

Den relative effekt af adjuverende behandling er stort set ens for hele patientgruppen, hvorimod
den absolutte effekt for den enkelte kvinde varierer betydeligt afhaengig af prognostiske faktorer
sasom alder, spredning til aksillaere lymfeknuder, tumorstgrrelse og tumorgrad. Der er saledes stor
forskel pa hvor meget eller hvor lidt en eventuel efterbehandling nedsaetter risikoen for tilbagefald
af brystkreeft hos den enkelte.

Al adjuverende behandling medfgrer potentielt risiko for bivirkninger; nogle forbigdende, andre
kroniske. | de senere ar er der set en tendens til reducering i stralebehandling af brystkraeft-
patienter, netop for at skane patienterne for ungdige bivirkninger (9). Disse kan bade vaere
forbigdende hudrgdme eller smerter og kroniske bivirkninger sdsom fibrotisk, til tider smertefuldt,
brystveev og forandringer pa hjerte og lunger. Kroniske bivirkninger har stgrst pavirkning hos
patienter med megen komorbiditet (10,11).

Siden 2016 har delvis bestraling af brystet vaeret DBCG-standard hos udvalgte patienter i stedet
for helbrystbestraling. DBCG RT Natural studiet, som indsamler data i disse ar, har til formal at
belyse hvorvidt udeladelse af bestraling af brystet efter operationen hos lavrisikopatienter sendrer
pa risikoen for lokalt recidiv (12,13).

Beslutningen om at takke ja eller nej til adjuverende stralebehandling er sdledes en afvejning af
forventet nedsat risiko for tilbagefald og risikoen for bivirkninger. Beslutningen bgr baseres pa
savel laegens viden som den enkelte kvindes personlige praferencer og holdning til risici. Dette
fordrer, at sundhedspersonalet pa en enkel made kan formidle bade behandlingssigte og
risikokommunikation til patienten i et forstaeligt sprog. Felles beslutningstagning skal understgtte
denne situation.
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Feelles beslutningstagning foregdr under en konsultation, hvor behandler og patient samarbejder
om at traeffe beslutninger baseret pa klinisk evidens samt patientens informerede praeferencer.
Behandleren byder ind med den ngdvendige sundhedsfaglige viden og patienten fortzeller om sine
livsforhold, vaerdier og holdning til risici i forhold til behandlingen. Faelles beslutningstagning kan
gge patientinddragelsen i beslutningsprocessen samt stgtte klinikeren i at respektere, at patienter
vurderer fordele og ulemper ved en given behandlingsmulighed forskelligt (14-17).

Feelles beslutningstagning kan med fordel understgttes af et beslutningsstgtteveerktgj, som kan
hjeelpe med at ggre det klart for patienten, at der er tale om en beslutningssituation og at
vedkommende er inviteret til at deltage i beslutningsprocessen. Et Cochrane studie har vist, at
brug af beslutningsstgtteveerktgjer gger patienternes viden om behandlingsmuligheder,
tydeligggr, hvad der betyder noget i deres liv og gor det dermed lettere at traeffe en beslutning.
Brug af beslutningsstgttevaerktgjer afggr ikke ngdvendigvis hvilken beslutning, der traeffes (15). En
subanalyse har bekrzeftet, at dette ogsa ger sig gaeldende for kraeftpatienter (18).

Faelles beslutningstagning er endnu ikke udbredt i klinisk praksis i Danmark, ej heller i
kraeftbehandling (19,20). Undersggelser tyder pa, at kreeftpatienter ofte gnsker at blive involveret
mere i beslutningerne vedrgrende deres behandling (21-23).

Med dette projekt gnsker vi at udvikle og teste en Beslutningshjaelper™, som har til formal at

understgtte patientens involvering i beslutningen om til- eller fravalg af forebyggende
stralebehandling efter brystbevarende operation for lokal brystkraeft.

Formal

Formalet med dette studie er at belyse, om man i hgjere grad bliver medinddraget i beslutningen
om forebyggende stralebehandling efter brystbevarende operation for lokal brystkreeft, hvis man
informeres ved hjalp af feelles beslutningstagning understgttet af Beslutningshjeelperen™.
Design

Randomiseret fase lll studie.

Endpoints

Primaert endpoint

Forskellen i oplevet patientinddragelse med og uden brug af Beslutningshjaelperen™ malt med
SDM-Q9 umiddelbart efter konsultationen, hvor patienten blev informeret om den adjuverende
stralebehandling.

Sekundzere endpoints
Forskelle mellem grupperne malt ved hjaelp af SDM-Q9-doc, SDM Process_4, Fear of Recurrence,
Decision Regret Scale, Decisional Conflict Scale, Collaborate og EORCT QLQ-C30 spgrgsmal 29-30.
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Population

Kvinder med dokumenteret brystkraeft eller duktalt carcinom in situ (DCIS) og indikation for
adjuverende stralebehandling DBCG type F i henhold til geeldende nationale retningslinjer.

Udveaelgelseskriterier

Inklusionskriterier
e Kvinder > 18 ar med histologisk verificeret brystkraeft (adenokarcinom) eller DCIS
e Indikation for adjuverende stralebehandling DBCG type F i henhold til geeldende nationale
retningslinjer
e Lase og forsta dansk
e Skriftligt og mundtligt informeret samtykke

Eksklusionskriterier
e Bilateral brystkraeft eller mistanke om metastaser
e Psykiske eller sociale forhold, der forhindrer forstaelse af den givne information,
informationsmaterialet eller den planlagte behandling og opfaglgning
e Tidligere stralebehandling mod thorax

Randomisering

De informerende laeger randomiseres til i hele protokolforlgbet enten at bruge eller ikke bruge
Beslutningshjelperen™. Dette for at undga bias ved skift mellem de to metoder.

Arm A: Standard information
T~ Arm B: Information givet ved brug af Beslutningshjelperen™

Nar den enkelte patient opfylder inklusionskriterierne, udfyldes inklusionsskema og patienten
underskriver samtykkeerklaering fgr indgang i studiet. Herefter forlgber konsultationen, hvor der
tages en beslutning om hvorvidt patienten skal have adjuverende stralebehandling. Patienterne i
arm A informeres pa vanlig vis. Patienterne i arm B informeres ved hjzlp af principperne for falles
beslutningstagning understgttet af Beslutningshjaelperen™. Der stratificeres pa afdelingsniveau.
Randomiseringen af laegerne foregar via REDCap.
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Behandling
Patienterne i bade arm A og B tilbydes standard adjuverende stralebehandling DBCG type F efter
geeldende nationale retningslinjer og uafthangigt af denne protokol. Dette indebaerer 40 Gy/15

fraktioner mod residuale mammae samt evt. boost mod tumorlejet 16 Gy/8 fraktioner eller
10 Gy/5 fraktioner givet som sekventielt eller simultant integreret boost.

Studieprocedurer

Screening fgr indgang i protokol

Deltagerne inkluderes efter information om protokollen ved en stralesygeplejerske. Dette kan
eventuelt foregd som holdundervisning.

e Underskrevet og dateret skriftligt informeret deltagersamtykke.
e Demografiske data: Alder, TNM stadie, receptorstatus (ER og HER2), hvilken side
brystkraeften var i, sociogkonomiske forhold (familie, uddannelse og arbejdsforhold).

For konsultationen

e Decisional Conflict Scale (24)

Efter informationssamtalen
e SDM-Q-9 (25,26)
e SDM-Q-9- doc (udfyldes af laegen) (27)
e SDM Process_4 (28)
e FCRI-SF: Fear of Cancer Recurrence (29,30)
e Decisional Conflict Scale (24)
e Collaborate (31)
e Registrering af hvilken beslutning, der er truffet.
e Faktuelle spgrgsmal til patienten om stralebehandling

6 maneder efter informationssamtalen
e FCRI-SF "Fear of Recurrence” (29,30)
e Decision Regret Scale (32,33)
e EORCT QLQ-C30 spgrgsmal 29-30 (34)
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Oversigt over studieprocedurer

For Efter Efter 6

Screenin . . o
J Konsultation konsultation maneder

Informeret samtykke X

Udveelgelseskriterier X

Demografiske data X
SDM-Q9Y’
SDM-Q9-doc?’
SDM Process_4
FCRI-SF4
Decisional Conflict Scale®® X

X[ X |X|X|X

Decision Regret Scale®® X
Qol- Q29 + 30 (EORCT) 8 X
Collaborate?®

Faktuelle spgrgsmal X

Beslutningshjaelperen™

Beslutningshjzelperen™ er tidligere udviklet i et samarbejde mellem Center for Falles
Beslutningstagning og Designskolen Kolding (35). Udviklingen og den initielle kliniske test var en
systematisk proces baseret pa The International Patient Decision Aid Standards (IPDAS) (36—38).
Beslutningshjeelperen™ er en dansk generisk platform (39), der kan bruges som en generel
skabelon til udvikling og opbygning af et beslutningsstgtteredskab til en specifik klinisk beslutning.

Det feerdige redskab blev en papirversion, idet de patienter der var inddraget i udviklingsfasen,
foretrak dette fremfor f.eks. en digital applikation. Redskabet bestar af en raekke Igse kort visende
de valgmuligheder, patienten star overfor. Hvert kort praesenterer fordele og ulemper ved den
enkelte valgmulighed, sa man kan sammenligne disse side om side. Derudover kan der veere kort
med autentiske historier fra patienter i samme valgsituation samt tilvalgskort med f.eks. tidslinjer
og statistikkort, som kan stgtte patienten i beslutningen.

Det er projektgruppens ansvar Igbende at tilpasse og opdatere det aktuelle redskab. Herunder
hagrer udvikling af de specifikke behandlingskort inkl. statistik, der skal praesenteres for deltagerne.
Dette for at sikre, at patienterne under hele projektet prasenteres for den nyeste viden pa
omradet.

Beslutningshjaelperen™ til dette projekt fokuserer pa fglgende punkter:

e Generel information om stralebehandling.

o Tydeligggr, at der skal traeffes en beslutning om at modtage eller ikke modtage
stralebehandling.

e Formidler information til patienten om risiko for tilbagefald med og uden
adjuverende stralebehandling.

e Formidler information til patienten om risiko for hjerte-/lungetoksicitet, herunder
seerligt i forhold til komorbiditet og rygning.

e Indhenter information om patientens preeferencer

e Understgtter, at der traeffes en beslutning
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Deltagerinformation og informeret samtykke

| den skriftlige indkaldelse til ambulant samtale om adjuverende stralebehandling oplyses
patienten om, at der ved konsultationen vil blive informeret om et videnskabeligt projekt. Af
indkaldelsen fremgar det, at patienten ved fremmgde vil blive yderligere informeret om projektet
og tilbudt deltagelse.

Ved konsultationen informerer en kvalificeret sygeplejerske eller laage om projektet og udleverer
skriftlig information. Informationen vil omfatte studiets formal, risiko, fordele og ulemper.

Patienterne skal vaere informeret om, at de til enhver tid kan traekke deres samtykke tilbage,
ligesom der skal vaere mulighed for at stille sp@rgsmal. Efter passende betankningstid indhenter
sygeplejersken eller leegen samtykke ved aktuelle eller efterfglgende samtale.

Underskrevet og dateret samtykke opbevares i aflast lokale og er til enhver tid tilgeengeligt for
audit og inspektion.

Selve konsultationen foregar enten i onkologisk ambulatorium eller i straleterapien (afhangigt af
arbejdsgangen pa den pageldende afdeling) med tilstedevaerelse af patient, laege, sygeplejerske
og eventuel bisidder.

Safremt projektet afbrydes vil patienterne blive informeret om arsagen hertil.
Udgang af studiet

o Tilbagefald af brystkraeften. Deltageren skal ikke besvare eventuelt resterende
protokolrelaterede sp@grgeskemaer.

o Tilbagetraekning af samtykke. Deltageren vil modtage standard information om den
adjuverende stralebehandling uden brug af Beslutningshjaelperen™. Deltageren skal ikke
besvare eventuelt resterende protokolrelaterede spgrgeskemaer.

Safremt en deltager udgar af studiet, vil dennes data fortsat indga i analysen efter “intention to
treat”-princippet.

Hvis en deltager udgar af studiet, skal det rapporteres, gerne med angivelse af arsag, hvis
patienten selv har gnsket at stoppe. Med henblik pa at minimere frafald skal patienten fgr
inkluderingen ggres opmaerksom pa det fulde omfang af spgrgeskemaer, saledes at der allerede
pa det tidspunkt er mulighed for at fraveelge deltagelse. Patienten er i sin fulde ret til pa ethvert
tidspunkt at traekke sig fra studiet, ogsa uden at angive arsagen til det.

Data management

Alle data i studiet opbevares sikkert og fortroligt i henhold til dansk lovgivning
(databeskyttelsesloven og databeskyttelsesforordningen).

Inklusionskriterier og randomiseringsarm indtastes af den enkelte afdeling i DBCG-databasen. Alle
data fra spgrgeskemaerne opbevares i REDCap hos organisationen Open Patient Explorative
Network (OPEN) i Region Syddanmark.
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To af spgrgeskemaerne, Decisional Conflict Scale fgr konsultationen og lsegens svar pa SDM-Q-9-
doc, besvares pa papir og indtastes manuelt. Sa vidt muligt foretages denne indtastning af to
uafhaengige personer. Data fra de gvrige spgrgeskemaer indtastes af patienterne via link sendt til
deres e-Boks.

Studiegruppen vil have adgang til data indtil 5 ar efter forsggets afslutning.

Kildedata

Patientens journal er kildedata for in- og eksklusionskriterier, demografiske data og forlgbet under
behandlingen. Disse data anvendes i forbindelse med rekruttering af patienter og videregives til
forsker via DBCG’s database.

Spergeskemaerne udfyldes kun af patienter, som har givet samtykke til at deltage i studiet.
Spergeskemaer er kildedata for primaere og sekundaere endepunkter.

Safremt en patient udgar af studiet og angiver, at hun ikke gnsker de tidligere udfyldte
spogrgeskemaer anvendt i studiet, vil dette blive fuldt accepteret og spgrgeskemaerne vil udga.
Safremt dette ikke angives, vil spgrgeskemaerne fortsat indga i studiet.

Ved afvigelser eller vurderinger ud over ovenstaende dokumenteres dette i journalen.
| databasen registreres kun data, der er ngdvendige for at opggre resultaterne af studiet.

Organisation

De deltagende afdelinger forpligter sig til at gennemfgre undervisning af personale, der indgari
interventionsgruppen, i brug af Beslutningshjaelperen™. Center for Fzelles Beslutningstagning i
Vejle vil bista med undervisning i faelles beslutningstagning og brug af Beslutningshjelperen™
inden opstart af protokollen. Ligeledes etableres der en struktur, sdledes at alle deltagere i studiet
registreres og fglges med relevante spgrgeskemaer.

Etiske aspekter

Alle kvinder med dokumenteret brystkraeft eller forstadier til brystkraeft med indikation for
adjuverende stralebehandling DBCG type F vil blive screenet med henblik pa indgang i protokollen.
Safremt de ikke gnsker indgang i protokollen, vil de uandret blive tilbudt standardbehandling i
henhold til afdelingens retningslinjer.

Safremt tumorens karakteristika giver anledning til det, tilbydes disse patienter endvidere
medicinsk, efterbehandling i op til 10 ar efter operationen med henblik pa at saenke risikoen for
tilbagefald af kraeft i henhold til geeldende retningslinjer.

Der vurderes ikke at vaere vaesentlige gener forbundet med spgrgeskemaerne i denne protokol
eller brug af Beslutningshjeelperen™ sammenlignet med standard information om den
adjuverende stralebehandling. Formalet med dette studie er at gge patientinvolveringen i
beslutningsprocessen, ikke at andre pa den beslutning, der tages. Brug af beslutnings-
stgttevaerktgjer har ikke ngdvendigvis betydning for hvilken beslutning, der traeffes (18,40).
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Beslutningen om at modtage eller ikke modtage stralebehandling treeffes af leegen og patienten i
faellesskab. Klinisk evidens og laegens rad vil saledes fortsat veje tungt i beslutningsprocessen,
omend der tages hensyn til patientens veerdier og praeferencer.

Protokollen er vurderet af Videnskabsetisk Komité, som ikke har fundet projektet
anmeldelsespligtigt til det videnskabsetiske komitésystem. Databehandlingen er godkendt af
Region Syddanmark. Studiet er registreret ved ClinicalTrials.gov.

Helsinki Il deklarationen vil ubetinget blive overholdt. Undersggelsen vil blive gennemfgrt i
overensstemmelse med naervaerende forsggsprotokol, og gaeldende myndighedskrav/lovgivning.

Forsikring

Patienter, der deltager i studiet, er deekket af "Lov om klage og erstatningsgang inden for
Sundhedsvaesenet".

Finansiering

Denne landsdakkende protokol er initieret og udarbejdet af DBCG’s Radioterapiudvalg.
Stralebehandling og opfglgning sker i henhold til nationale retningslinjer uafhaengigt af denne
protokol og er saledes en del af driftsbudgettet pa den enkelte afdeling.

Der vil blive ansggt om gkonomisk stgtte ved diverse fonde til projektstyring, databearbejdning og
statistikhjeelp fra DBCG. Eventuelt modtagne belgb vil blive indsat pa en forskningskonto under
konto 0001090010 administreret af Vejle Sygehus.

Indtil videre er opnaet stgtte pa 250.000 kroner fra Danish Comprehensive Cancer Center (DCCC).
Belgbet er allokeret til aflenning af principal investigator, som ikke har anden tilknytning til DCCC.

Ingen af de involverede laeger eller forskere har kommerciel interesse i undersggelsen.

Statistik

Studiet maler oplevet patientinddragelse ved hjalp af SDM-Q9 hos deltagere informeret om den
adjuverende stralebehandling med eller uden brug af Beslutningshjalperen™.

Til analysen af den primaere hypotese anvendes en "test of superiority". Med et signifikansniveau
pa 5%, en statistisk teststyrke pa 80% og et forventet dropout pa 10% skal der inkluderes mindst
332 deltagere i hver arm for at kunne detektere en forskel pa mindst 4 point (svarende til 0,25
standardafvigelse = en lille effekt) pa SDM-Q-9 (score range: 0-100). Da der ikke foreligger data for
en Minimal Clinically Important Difference (MCID) for SDM-Q-9, er her valgt en relativt lille effekt
(=0,25 SD).
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Publikation

Resultaterne af undersggelsen vil uanset om de er positive, negative eller inkonklusive blive
offentliggjort og s@gt publiceret i et relevant engelsksproget tidsskrift. Forfatterskabet fglger
Vancouver-reglerne med principal investigator som 1. forfatter. Medforfatterskab tildeles
felgende: sponsor, investigatorer, en repraesentant for de afdelinger, der har bidraget med mere
end 5% af de evaluerede patienter (2 repraesentanter hvis over 30%), statistiker, som har bidraget
til dataindsamling, -validering og -analyse og evt. andre, der har bidraget vaesentligt til
protokollens gennemfgrelse og/eller evaluering.

Alle publikationer fra denne protokol bgr udga fra DBCG Radioterapiudvalget og enten indeholde
"DBCG” i titlen eller vaere “on behalf of the DBCG Radiotherapy Committee”. Relevant stgtte skal
naevnes og takkes for ved publicering (kontakt evt. DBCG mhp specifik information), herunder den
allerede opnaede stgtte fra DCCC. Dette er en DBCG initieret og styret protokol. DBCG har i den
forbindelse indgaet samarbejde med Center for Falles Beslutningstagning om udarbejdelse af
Beslutningshjeeperen™, tilvejebringelse af data og databearbejdning. Rettigheder i studiet
administreres i henhold til DBCG’s retningslinier.
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Appendiks 1 - Beslutningshjeelperen, eksempel

1 Felles beslutningstagning

Formélet med denne BESLUTNINGSHJALPER ™er at stette dig og leegen i samtalen, s& | sammen kan treeffe
det bedste valg for dig om din efterbehandling. Du har mulighed for at il- eller fraveslge efterbehandiingen.

@ger chancen for Nedsatter nisikoen for
at forblive rask tilbagefald af brystkraeft

2 Om efterbehandling

Efter operation for brystkreeft tilbydes ofte efterbehandiing der evt. kan besta af en eller flere af felgende @

behandlinger Kemoterapi, anfistof, stralebehandling og antihormon behandling.

Hvor meget information ensker du i forhold il efterbehandling?

D M;:hs‘t 'gjllg information :| ralam_ierptur'lf:xrrﬁhun :| N;e:lmlmn::‘g information Virkerlokalt Wulighed for at
- Effekt i generelle vendinger - i passe arbejde
- Konsekvenser ved fibagefald - (evt. pa nedsat tid)

AT~
e

Felsomhed Ingen badning i Traethed
for sollys hav/pool/karbad
i3 maneder

N\ ﬁ & o8
Senfelger Hud Hjerte og lunge
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Appendiks 2 - SDM-Q-9

Hvilken beslutning blev der truffet ved

konsultationent

() Stralebehandling

) Ingen stralebehandling

() ved [kke [ andet

Forklar gerne naermers

For hvert af de ni nedenstaende udsagn bedes du anfere, hvor enig eller uenig du er i

udsagnet.
Fuldstzendip Megetuwenig Owvervejende Owvervejende Meget enig Fuldst=ndig
wanig uenig enig enig

Laegen gjorde det klart, at der ] O ] O O O
skulle traaffes en beslutning.
Laagen gnskede at vide praecis, 2 O 0 O 9] i
hvordan jeg ville involveres |
beslutningn.
Leegen orienterede mig om, at O O o o - O
der findes forskellige muligheder
i min situation
Laegen forklarede mig tydeligt 8 O O O O O
om fordele og ulemper ved
behandlingsmulighedean.
Laegen hjalp mig med at forstd ] O O O O ]
alle informationer.
Laagen spurgte mig, om jeg 9] O 9] o o 9]
foretraakker at modtage
behandlingen eller ).
Laegen og jeg draftede grundigt i O o o o 2
fordele og ulemper ved de
forskellige muligheder.
Laegen og jeg valkgte | fallesskab 9 O O O O ]
en behandling.
Laegen og jeg lavede en aftale 9 O 9] O o L
om det videre forlab.
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Appendiks 3 - SDM-Q-9-DOC - Spgrgeskema til laegen efter konsultationen

DBCG BT SDM
Falles beslutningstagning med brystkrsftpatienter, der tilbydes adjuverendes
stralebehandling

.ane Kollena
Besvar venigst defle spEnQeskEma om den Konsutation, du netop Nar haft | fomindelse med DECG RT
SOM studlet. Tak for din hjsip.

enilg hilsen

Fd vegne & siudlegruppen

Sline Raull Sendengaand, Prud. shud

Patientens CPR numimsr

an oM denne
Tuldimndly  Wageluenk Owversemnds  Ovei-emnds  Wegdt g Folslmnds
ety Lt g ity
Jeg har ghort det helt kiart for O {J i, {J {J L}
pafeni=n, ot der skal tee®es =n
besioTing.
Jeg enskece at vide prascist, 0 i D ) L L

Friondan pabemen wie
Invoiveres | besivininger

Jeg har infemenet padenisn o, {} { ) b { ) { ) { )
ait der findes Torskellg=
radigheder | hendes shuation.

Jag har gromalgt tork s %, i~ %, i~ P i~
peaflemien om Toerdele o) uksmper
wid behandingsmalgedan

Jeg har hjuipst pat=nten med at ) ) ) ) ) )
forssd alle de ghme
Inforraianer.

Fean foreirmk ber ot modtagpe
befandingen sl =1

Fabieni=n o jeg har grondgt {}

droftet de forsk=ilige

rradligiteder,

Fabisnizn o jeg har | felesskab ) ) ) ) ) )
walgh =n E=fandling

Fatiznizn o & har lavet en L} L} L} L} L} L}

aftale om det videne forab.

Evemuziz kommanianer

Fhilen DesIUtning Diev tnamet 71 Straleneranding
71 Ingen strdiebshandling
1 Anet
71 ved ke
Beslutningen var... 71 en Te=lies Deshiring
71 patientzns beslutning
71 lsgens basiutning
~1 ved iz /ansker lkke at svare
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Appendiks 4 - Spgrgeskema til patienten fgr konsultationen

DBOG AT 200

Beslutningskonfliktskala — fgr konsultationen

Patientens CPR nummer:

Ta=rk pa det valg om forebyppende stralebehandling du sial tl at traffe.

Mairio=r hvor enig eller uenig du er i disse bemzrkninger ved at se=tte &t kryds | den firkant fra
[rremzet enig) Sl [mezet venigl, som bedst viser, Fvordan du har det med den beslutning, duw skl il
at tra=ffe.

KMeget | Enig | Hverken enig | Uenig | Meget

eniE eller ueniz e
1 | Jeg ved hwilke mulisheder, jez hartil [ O ] O [
radighec.
2 | Jeg ved hwvilke fordele, der erved her
e ligheed.

3 | Jeg ved hwilke risid og falgevirkninger,
der erved hver mulizhed.

4 | Dt er kart for mig, hvilke fordele, der
betyder mest for mig.

5 | Det er klart for mig. hyvilke risici o
felpevirkninger, der betyder mest for
mig

6 | Deter klart for miz, hvad der er vigtigst
fior miig (fordele eller risic og
fllmevirkninger].

-

Sz har tilsra=idosliz stpete fra andre ) at
tra=ffe et wvals

B | Jex vezlzer uden pres fra andre.

8 | ez har modtaget tistrasidosliy radgivring
til &t traeffe et valg.

10 | Det er kart for mig, hvad der det
vigtipste formis.

11 | bz foller mig sikioer |:v=' vad jeg skal
valge.

12 | Denne beslutning er nem for mig =t
ra=ffe

vend venligst spgrgeskemaet for at svare pa de sidste spgrgsmal,

DBCG RT SDM version 2,02.07.2021
VEK Projekt-1D: S-20190132, CT.gov ID: NCT04177628

23 af 34



DBOS AT 2081

Hwor langt er du i din beslutning om hvorvidt du [ Har ikke t22nis over mulighedeme
gnsker stralebehanding? [ Tanker over mulighederme

[0 Ta=t pa st treeffe en beslutning

[0 Har allerede truffet en beslutning

[ Ve iidio=
Hvor meget information gnsker du at 2 om [0 Mindst mulig information
stralebehandling mod brystet? [ Mocerat infarmation
L1 Mest mulig infonmiation
[ Wed iido=

Huwad er vigtizst for dig | denne situation?

Hyad er din starste bekymring | denne situstion:

Lidt Moderat Meget Ved i
Rizitoo for tilbagefald af brystkreft [ U (| (|

Risiko for bivircninger f senfglper [ O | O

Hair du sndine ekoymringer omkring denne beslutning®

Pnsioer du, ud fra den viden du har nu, 2% la
miodtaze forebyezende stralebehandling? [ Mej

[ Wied iido=
Wil i germe vaere med til at tr=ffe L 1 hej grad
becutningen om, hvorvidt du skal modtaze [ | rogen grad
stralebehandling? [ Erm srmuls

[ Hetikke

[ Wed iido=
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Appendiks 5 - SDM Process_4

1)

2}

3}

4)

5)

Hvor meget talte du og le2gen om baggrunden for dine
eventuelle overvejelser om at modtage
strilebehandling?

(| haj grad
(| nogen grad
O | mindre grad
(O Slet ikke

Hvor meget talte du og l=2gen om baggrunden for dine
eventuelle overvejelser om ikke at modtage
strélebehandling?

(O | haj grad
(O | nogen grad
O | mindre grad

(O Slet ikke
Beskrev lgen fravalg af strdlebehandling som noget O la
du grundigt burde overvejet ) Ngj
Spurgte [zgen, om du enskede at modtage Oy la
strélebehandling? T Mg

Beslutningen var....

() en fzlles beslutning.

() patientens beslutning.

) lzgens beslutning.

() ved ikke [ ansker ikke at svare
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Appendiks 6 - Fear of Cancer Recurrence (FCRI-SF)

Frygt for tilbagefald af kreeftsygdommen (FCRI-SF)

De fleste som har faet diagnosen kreeft er, i varierende grad, bekymrede for tilbagefald af kreeften.
Med tilbagefald mener vi muligheden for at kreeften kan vende tilbage, forveerres eller opsta et
nyt sted i kroppen. Dette spgrgeskema skal hjeelpe til en bedre forstaelse af dine bekymringer for
at kraeften vender tilbage. Laes venligst hvert udsagn og angiv, i hvilken grad det passede pa dig i
den seneste maned ved at tegne en cirkel om det tal, som passer bedst pa din oplevelse.

0 1 2 3 4
Slet ikke Lidt Noget En hel del Virkelig meget
1 Jeger bekymret eller z&2ngstelig for at kraeften vender 0 1 2 3 4
tilbage
2 leger bange for at kreeften vender tilbage 1] 1 2 3 4
3 Jegtror, det er normalt at vaere bekymret eller &engstelig 0 1 2 3 4

for at kraeften vender tilbage

4 Hvis jeg taenker pa, at kreeften kan vende tilbage, udlgser 0 1 2 3 4
det andre ubehagelige tanker eller billeder (som fx ded,
lidelse, konsekvenserne for min familie)

5 Jegtror, jeg er helbredt, og at kraeften ikke vender tilbage 0 1 2 3 4

6 Risikerer du efter din egen mening at kraeften vender 0 1 2 3 4
tilbage?

7  Hvor ofte teenker du pa, at kraeften kan vende tilbage?

0 1 2 3 4
Aldrig Et par gange om Et par gangeom Etpar gange om Flere gange
maneden ugen dagen daglig

8 Hvor meget tid bruger du dagligt pa at taenke p4, at kreeften kan vende tilbage?

0 1 2 3 4
Jeg teenker ikke  Et par sekunder  Et par minutter Et par timer Adskillige timer
over det

9 Hvor leenge har du taenkt pé, at kreeften kan vende tilbage?

0 1 2 3 4
Jeg taenker ikke Et par uger Et par maneder Et par ar Adskillige ar
over det
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Appendiks 7 - CollaboRATE

SPORGESKEMA

Nar du tanker pa den samtale, du netop har haft...

1. Var det tydeligt at du selv skulle medvirke til at traeffe en beslutning?

0 21 2 3 4 3 -6 ak 8 il

SLETIKKE 1 HEJ GRAD

2. | hwor hej grad blev der gjort en indsats for at hjselpe dig med at forsta din helbredssituation?

Lk 1 2 3 4 5 6 ok 8 95—

SLET IKKE I HEJ GRAD

3. | hwor hej grad blev der gjort en indsats for at here, hvad der betyder mest for dig, nar det
gaelder din helbredssituation?

0 1 1% 3 LY B 16 i 8 9 —

SLETIKKE I HEJ GRAD

4. | hwvor haj grad blev der gjort en indsats for at inddrage det, der er vigtigt for dig, | beslutningen om,
hvad der nu skal ske?

——— 3 — A — 55— — T —f——

SLET IKKE ITHBJ GRAD

Tak for din hjaslp.

Skriv det tal pa vurderingsskalaen, der passer bedst il din oplevelse af den samiale du netop har hatt;

Udfyldes af projektsyqeplejarsken

Dato forudfyldelse: Initialer: Fedselsdato: Projekt-id:
Materaienummern. 120980, 19 januar 2016 CG"abDEEmE
18012017 KDSWal
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Appendiks 8 - Decisional Conflict Scale

i

)

L4

4}

=)

LH

E)|

=2
EH

104

11§

12

13§

14}

13

14

Teenk pd det valg du har truffet om din eventuelle strilebehandling.

Marker hvor enlg eller uenig du er | disse bemearkninger ved st markere den cirkel fra (meget

enig) til [meget wenig), som bedst viser, hvordan det har vasret for dig at treeffe denne

beslutning.

Jeg ved indliee muligheder, jeg
har til ridighed.,

Jeg ved indlioe fordefe der er ved
v mrulighaed.

Jeg ved Fndlloe risicl og

feigevirkninger der er ved frver
mulighed.

Det er idart for mig, ndlke
fordeke der betyder mest for

I11I¥.
Diet er idast for mig, Fvilke risici

og ricninger der betyder
mest for mig.

Dt er kit for mig, Frved oer er
vigtigst for mig [fordele eller
rsuci og felgevirkninger).

eq har tistradickelig stette fra
andre il at tredffe et waig.

Jeg vaiger uden pres fra andre.
Jeg har modtaget tistraskicelig
ridgrming til at trefie et vaig.

Dt er kit for mig, Frved o er
det bedste walg for mig.

Jeq feler mig sildcer pd, hvad jsg
shal warige.

Denne beslulmning & nem for mig
at traeffe.

leq feler, jeg har truffet et
imformenet valg.

Min besistning viser, bread der er
vigigt fior mig.

Jeg foreenter, at fastholde min
besirbninig.

Jeq e tidreds med min
besiutning.

Mg o]

Q

o

o o 0 O O o0 O

O

.

=2 ]

O

o o o o o o o oo O

Hyverken &g
el iR

O

-

2

Q o o o o o O 00

Temg

8

O

o o O o o O O 00

o

o

o o o o o o o og O

Higet seng
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Appendiks 9 - Faktuelle spgrgsmal

1)

2)

3)

4)

=1

i)

I

De felgende seks spergsmal er udvalgt for at belyse om vores patienter er velinformerede.

Hvor meget nedsatter forebyggende strélebehandling,

efter operation for lokal brystkraeft, risikoen for
tilbagefald af brystikraeft i brystet?

() Det nedsatter risikoen med 50 %.
() Det nedsatter risikoen med 70 %,
) Det fierner risikoen fuldstaendigt
1 Ved ikke

Hvilke symptomer kan man forvente der opstér
undervejs | strilebehandlingsforiabet?

(") Haevelse af brystet

() Redme af huden pa brystet

O Klee og terhed af huden over brystet
1 Alle af ovenstaende

O Ved ikke

Hvarnir er hudplvirkningen vaarst?

() | starten af strélebehandlingen

() En uge far afslutning af stralebehandlingen

) En til to uger efter afslutningen af
strilebehandlingan

0 ved ikke

Hvilke symptomer kan der opsté | brystet méneder
til &r efter strélebehandling?

() Fine kartegninger | huden
i) Fasthed af brystet

) Misfarening af hisden

() Alle af ovenstaende

) ed ikke

Hvarfor frardder man saerigt rvaning, ndr man skal
i strélebehandling?

"y Det foreger risikoen for hudbivirkninger

() Det foreger risikoen for lungekraeft senera hen |
livet

() Det foreger risikoen for blodprop | hjertet ved
venstresidig strilebehandling

() Alle af ovenstiende

) Ved ikke

Faler du dig velinformeret om stralebehandlingen?

() Nej
) Wed ikke

Hvis du har kommentarer, kan du skrive dem her
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Appendiks 10 - Decision Regret Scale

SPORGESKEMA

Spergeskema

Det er nu ca 6 mdr. siden du tog en beslutning om efterbehandling for brystkrasft sammen
med l=gen og sygeplejersken i onkologisk ambulatorium. Teenk venligst tilbage pa den
beslutning du traf om din efterbehandling. Markér venligst hvordan du feler nedenstaende
udsagn passer pa dig, ved at sastte omkring et af tallene fra 1 (meget enig) til 5 (meget
uenig).

Megetenig Enig H:::Eu:ﬁi::g Uenig Meget uenig
Det var den rette
beslutning 1 2 3 4 5
Jeqg fortryder det valg,
der blev truffet 1 2 3 4 &

Jeqg ville treeffe det
samme valg, hvisjeqg 1 2 3 4 5
skulle gere detom

Walget har forveerret
min situation 1 2 3 4 E
Det var en klog
heslutning 1 2 3 4 &
Tak for din hjeelp.
Udiyides af projektsygepiefersken

Dato forudfyldelse: Initialer: Fedselsdato: Projekt-id:

Decésion Regret Scale & AM OrConnor 1996
Oversat fil dansk — M Andersen, SEB Andersen og MO Lorerzen 2016, Rygkinrgisk Sekion, Madefan Sygehus

18012017 KDS%al
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Appendiks 11 - QoL (EORCT-Q 29 + 30)

Ved de naeste 2 spergsmal bedes du angive det tal mellem 1 og 7, som passer bedst pa dig.

1 Meget 2 3 4 5 6 7 Seerdeles
darligt godt
1) Hvordan vil du vurdere dit O O O O O O O
samlede helbred i den forlabne
uge?
1 Meget 2 3 4 5 6 7 Seerdeles
darlig god
2) Hvordan vil du vurdere din O @] O Q O @] O

samlede livskvalitet i den
forlebne uge?

3)  Hvis du har kommentarer, kan du skrive dem her.
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Appendiks 12 - DBCG inklusionsskema

DBCG RT SDM trial INKLUSIONSSKEMA
Faalles besluningstagning wersus wanlig praksis
Patient navn og fedselsdato Hospital.

Vefiedning: DERe shema skal Ufyides Tef paberien kan INGga | BT InkIUSon ef ki MUIgE nar il fener

Er . Skemast ar Higsngpsall DECGah glde

Inklusionskriterier

Histodogisk verficenst brystkresft (adenocarcinom) eller duktalt cancinom n situ Oja |Ong

(DCIS)

Indikabon for adpvenende stralebehanaling type F 1 henhold 1l DELG"s retungslimer |Oja |0 ng

Ahoerz 1dar Oja |00 ng

Lher er grvet Tyidestgerence mundtlig og skrttg imfermation om sthudset Oja |0O0ng

Fatienizn kan lese og Torsta dansk Oja [0O0mns

Fatienten har underskrevet patientsambyide: Oja |Ong
ad TEm 33

Eksklusionskrtener

Tidligere strakebehanding mod thorax One [Opa

Bilateral brystkresft eller mistanke om disseminerst sypdom One (O

Psykiske eler socialke forhold, der fochindrer forstaedse af den givne informiation Ong |[Oja

imfommationsmatenalet eller den planlagie behanding og opfelgning

Kemoberapi | antistof behanding O ingen kemokerapi / antistof
O kemoterapd / antistof
Encicknn behanding L1 ingen endoknn behancling
O endokrin behandling
Faheniens acresse |(udhyoes kun hns pabenten
ikl anwender e-Boks il breve fra det offentlige)
LTFE il Fed Cap
Der ar booket d il %:-‘.‘ccen.r‘sw dk'redcan'surveys Ts=FARCMNT
O Arm & Standand infioemiation Shema udfyidt =
O Arm B: Informaticn ved bowg af
Bediutningshjsiperean
Mawm;
Konsultabionsdato
ddmmid | | | | | | | | Elok oS b
Underskrift;_
Cato | [ [ [ [ [ [smdd

HMovemlas l-\:lﬁl
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Appendiks 13 - Patientdata indtastet af patienten

1)

2)

3)

4)

Er du i et parforhold?

(O Single
(O 1 et parforhold
() @nsker ikke at svare

Har du barn?

O Ja
) Nej

() Andet [ ensker ikke at svare

Hvad er dit hejeste uddannelsesniveau?

(O Folkeskole

) Ungdomsuddannelse

() Faglzert

) Kort videregdende uddannelse < 3 &r
) Mellemlang videregdende uddannelse
{7 Lang videregende uddannelse = 5 &r
(O Anden uddannelse

(1 Wed ikke [ ansker ikke at svare

Hvad er dine arbejdsforhold?

() Fuldtid

() Deltid

() Pensionist | efterlan

) Sygemeldt

) Arbejdslas

(O Andet [ ensker ikke at svare
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Appendiks 14 - Patientdata fra DBCGs database

- Tumor karakteristika:
o Lateralitet
o TNM stadie

o ER stadie
o HERZ2 ekspression
o Kig7

- Stralebehandling:
o Hvorvidt patienten modtog stralebehandling
o Antal Grey og fraktioner
o Om der blev givet boost
o Om der blev anvendt gating [ved vepstresidig bestraling)
- Systemisk behandling:
o Blev der givet adjuverende kemoterapeutika og /eller antistofbehandling?
=  (Opstartes patienten i endokrin behandling? Hvis ja, hvilken?
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