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2 Mal
Undersggelsens primare mal er at undersgge effekten af dosisggning til bleretumoren ved
stralebehandling (RT) af lokaliseret muskelinvasiv blerekraft.

3 Baggrund

Muskelinvasiv blerekraft er en hyppig sygdom med hgj dgdelighed pa trods af muligheden for
helbredende RT og kirurgi' 2. Sygdommen metastaserer tidligt til savel lokale lymfeknuder som
kroppens organer, og omkring halvdelen af patienterne risikerer at dg af dissemineret sygdom®.
Opnaelse af kontrol over den primare blaeretumor er af stgrst mulig betydning. Uden kontrol af den
primere tumor har patienten ingen mulighed for at overleve sygdommen. Pa Onkologisk afdeling,
Arhus Sygehus er RT af blerekreft inklusiv lymfeknuder forbundet med 5 érs overlevelse og lokal
kontrol pa henholdsvis 21 % og 37 % primert athengig af sygdomsstadie, og hyppigt forbundet
med akutte og kroniske bivirkninger® °.

I dette forsgg @ges straledosis til blaeretumoren og samtidigt benyttes nyeste behandlingsteknikker
til at reducere straledosis til det raske vev.

3.1 Dosisrespons:

Det er vigtigt at opna komplet respons og lokal kontrol for at bedre overlevelsen og undga
symptomerne ved et lokalt recidiv* ®®. Lokal kontrol efter RT er dosisafhengig og kan beskrives
ved en dosisrespons kurve, saledes at man ved gget straledosis opnar forbedret lokal kontrol.
Dosisrespons sammenhzang for invasiv blerekraft er bekraftet i flere retrospektive studier” .
Dosisrespons kurvens haldning kan beskrives ved en normaliseret dosisrespons gradient y
(gamma), til et vilkarligt sted pa kurven, typisk ved lokal kontrol pa 37 % eller 50 %. For
blerekraft er der ikke publiceret en y-vardi, men i henhold til et review af Okunieff et al. har
makroskopiske tumorer en gennemsnitlig y-verdi pa 1 %/%, dog med stor absolut spredninglz. Ved
denne y-verdi vil en dosisggning til bleren fra 60 Gy til 70 Gy (16 %) saledes teoretisk fgre til 16
procent point gget lokal kontrol ™.

Lokal kontrol er desuden bestemt af straledosis til de mest straleresistente omrader af target med hgj
tumorcelletaethed og/eller hypoxi”. S@dvanligvis behandles hele target, det vil sige bleren og
tumoren, til samme dosisniveau pa trods af at den invasive tumor oftest er begraenset til et specifikt
omrade af bleren.

Som forberedelse til det aktuelle studie, har vi udviklet en metode til visualisering af bleretumoren
baseret pa lipiodol markeringer omkring tumoren kombineret med billedoptagelser med patienten
pa stralelejet. Dette har abnet mulighed for at gge straledosis billedvejledt til bleretumoren, mens
resten af blaeren modtager standard straledosis. Partiel stralebehandling af blaretumoren uden
dosisggning er tidligere forsggt med godt resultat, men ingen af studierne benyttede teknikker til
visualisering af tumoren, billedvejledning under behandlingen eller modulering af straleteknik for at
mindske striledosis til det normale veev'™ '°.

Bivirkninger efter RT i pelvis er ligeledes dosisaftha@ngig, men athenger ogsa af det bestralede
volumen og det specifikke normalveavs tolerance overfor ioniserende straler. Angivelse af
constraints, det vil sige maksimal tolerabel straledosis eller volumen er dog vanskelig, hvilket iser
skyldes manglende konsensus omkring registreringen af bivirkninger. Kliniske data for rektum viser
at volumen der bestrales med 60 Gy og 70 Gy ikke bgr overstige henholdsvis 40 % og 25 %"’
Desuden har lokale studier vist at den del af rektum der omsluttes af 50 Gy isodoselinen bgr
begraenseslg. Der ud over kan behandlings og patients specifikke forhold som operation, infektion,
hamorider eller genetisk predisposition modulerer den patientspecifikke tolerance overfor
joniserende straling'”" 72!,

3.2 Beskyttelse af det raske veev:

Pa grund af dosisggning til tumoren (boost), er det ngdvendigt at ggre en ekstra indsats for at
beskytte det raske vaev ved optimering af straleteknik, nedsattelse af stralevolumen og ved
minimering af ngdvendige marginer.



I dette forsgg gives kun boost til tumoren og ikke til hele bleren. Pa den made mindskes boost
volumen og dermed straledosis til det normale vav og den resterende del af bleren. Boostet vil
vare baseret pa daglig billedvejledt flyt ud fra placeringen af Lipiodol, og kan derfor blive planlagt
med minimal sikkerheds margin.

Stralebehandlingen af blerekraeft gives med Intensitets Moduleret Radioterapi (IMRT). Derved
opnar man stejle dosisgradienter uden for malorganet, og tilmed konkave dosisdistributioner. Det
betyder reduceret straledosis til kritisk normalvav, og dermed mulighed for at akutte og kroniske
bivirkningerne mindskes”. Ved overgangen fra 3-felts konform strileteknik til IMRT juni 2007 i
behandlingen af blzerekraeft pd Arhus Sygehus, var det muligt signifikant at reducere den hgje
striledosis til specielt tarmen og rektum®. Det er tilmed vist i et planlegningsstudie af blerekreft,
at IMRT muligggr konkommitant dosiseskalation til tumoren, samtidigt med at hgjdosis volumen til
normalvav mindskes>*.

Patienten, bleren og tumoren beveger sig mellem og under stralebehandlingerne™ . Traditionelt
ma man kompensere blerens interne bevagelser ved en isotropisk 2 cm margin omkring blaren. Pa
trods af denne margin kan dele af bleren (og tumoren) flytte sig ud af behandlingsfeltet og
potentielt fgre til behandlingssvigt pa grund af en geografisk fejl*®. Pa den anden side er der
potentiale for at reducere betydelig 1 posterior, inferior og lateral retning ved anvendelse af
anisotropisk margin, og dermed mindske volumen af det bestralede raske vav. For at minimere
margin og samtidig sikre at stralefeltet og patienten er placeret korrekt i forhold til hinanden, bgr
RT derfor forega billedvejledt (IGRT). Begrebet IGRT dakker over stralebehandling, der vejledes
af rgntgenoptagelser af patienten ved lejring under straleapparatet. Studier af adaptiv IGRT ved

bleerekrzft har vist, at margin og volumen af hgjdosis striling til normal vav kan reduceres® ",
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4 Formal
Projektet undersgger i et abent ikke randomiseret fase I/II forsgg lokal kontrol og bivirkninger i
forbindelse med billedvejledt dosisggning til bleretumoren ved muskelinvasiv blerekreft.

4.1 Primcere endepunkt:
1. Tumor kontrol i 1 ar efter stralebehandlingen. Lokal kontrol vurderes ved cystoskopi og
bekraftes histologisk.
4.2 Sekundcere endepunkter:

Akutte bivirkninger til stralebehandlingen.

Sene bivirkninger til stralebehandlingen.

Tumor respons vurderet ved fgrste kontrol cystoskopi.

Progressionstri (blere, baekken og perifert) overlevelse.

Samlet overlevelse.

Opggrelse af antallet af patienter egnet til billedvejledt dosisggning til bleretumoren baseret

pa Lipiodol markeringer.

7. Sammenligning af indtegnet bleeretumoren i forhold til Lipiodol pa perfusion CT, MR og ud
fra cystoskopien.

8. Zndring af CT perfusion under stralebehandlingen.

S e

5 Patientudvzelgelse

Patienter med unifokal muskelinvasiv blerekraft henvist til onkologisk afdeling med henblik pa
kurativ stralebehandling vil kunne indga i protokollen. Vi forventer at inkludere 30 patienter i
forsgget. Inklusionsperiode fra 1. januar 2009 til 1. januar 2011. Opfglgning til 1. januar 2014.

5.1 Inklusion:
1. Mand eller kvinde alder > 18 ar
2. Histologisk verificeret unifokal muskelinvasiv transitiocelluler karcinom 1 bleren.
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Sygdomsstadium II-IV (T2-4a, NO-1, MO) i henhold til TNM klassifikation (TNM
classification of malignant tumours, 5th edition New York: Wiley-Liss.)

Fravalgt eller uegnet til kirurgisk behandling (cystektomi).

Mundtligt og skriftlig informeret samtykke og fuldmagt.

Fertile kvinder ma ikke vere gravide (negativ graviditetstest fgr indgang i forsgget), og der
bruges sikker antikonception i form af p-piller eller spiral.

Eksklusion:
Kendt stofskiftesygdom, hyperthyroidisme, stor multinodgs struma.
Allergi overfor jod og jodholdige kontraststoffer inklusiv MR kontrastoffer.
Graviditet/ Amning
WHO performance status >2
Bilateral hofteprotese
Patienter, som er frihedsbergvede i henhold til lov om frihedsbergvelse og anden tvang i
psykiatrien.

OBS: Eventuel neoadjuverende kemoterapi er tilladt fgr deltagelse i aktuelle forsgg.

6
6.1

6.2

6.3

b

—
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Patientundersggelser
For indgang i protokollen:

. Patienten skal vare vurderet i uroonkologisk regi med henblik pa mulighed for kirurgisk

behandling.

Anamneseoptagelse, aktuel medicin, komorbiditet samt objektiv undersggelse inklusiv
vurdering af WHO performance status (Journaloptagelse).

Undersggelse for dissemineret sygdom ved CT skanning af abdomen samt CT eller
konventionel rgntgen af thorax.

Blodprgver: B-ha&moglobin, B-trombocytter, B-leukocytter (inklusiv differential telling),
P-kalium, P-natrium, P-calcium(ion), P-albumin, P-creatinin, P-carbamid, P-carbondioxid,
P-LDH, P-ALAT, P-bilirubin, P-basisk fosfatase.

Baseline toksicitet scoring ved CTCAE v. 3.0

Screening 1 henhold til inklusion og eksklusionskriterier.

For stralebehandlingen:
Lipiodol markering af bleretumoren (se metodeafsnit)

. CT skanning af blare/tumoromrade med kontrast, samt CT perfusion. (ikke obligatorisk)

MR skanning af pelvis. MR diffusion af bleere/tumor omradet. MR perfusion af blere/tumor
omradet (ikke obligatorisk).
Planlegnings CT skanninger (se metodeafsnit)

Under stralebehandling:

. Blodprgver midtvejs og ved afslutning: B-h&moglobin, B-trombocytter, B-leukocytter

(inklusiv differential telling), P-kalium, P-natrium, P-calcium(ion), P-albumin, P-creatinin,
P-carbamid, P-carbondioxid.

Ugentlig toksicitet scoring ved CTCAE v. 3.0

CT skanning midtvejs og sidst i stralebehandlingen.



7 Behandlingsoversigt

Indgang Boost Integreret (uge) Opfglgning (mrd)
Tid -3 uger -5dage 2 131415 6 |12 18|24 |36
Journal X
Samtykke X
Lipiodol X
Bivirkninger * X X | X | X | X X | X X
Planlegnings CT "
CBCTrnoglematch X | X | X | X
CBCTumormatch X¢
Cystoskopi X[ X[ X[ XX
Blodprgver X X
MR X
CT X X

a)Registreres med CTCAE version 3.0

b)2 CT skanninger.

¢)CBCT fgr og efter stralebehandlingen

8 Metode

Efter primar samtale og underskrift af samtykkeerklering, udfgres de anfgrte procedurer.

8.1 Lipiodol markering af bleeretumoren:
Ved ambulant flexcystoskopi i lokal analgesi placeres mellem 4 og 6 peritumorale injektioner af
Lipiodol i blerens submucosa omkring post-TURB tumorrest/arvav. Lipiodol volumen ved hver
injektionssted vil vere ca. 0,25 ml eller mindre. Det er vigtigt at opna papeldannelse under
injektionen. I forbindelse med dette forsgg benyttes skema (appendiks I) til at noterer antal
markeringer samt placeringen af tumor og Lipiodol markeringer vurderet ud fra urskive omkring
tumoren. Om muligt tages billeder af tumoren samt injektionerne. Eventuel behandling med

betablokkere skal vare pauseret 1 forbindelse med Lipiodol markeringen.

8.2 MR skanning:
MR oversigtsskanning af pelvis (superior til L5, inferior til trochanter minor). Der suppleres med
diffusions vaegtede MR skanning over blere/tumor omradet. Ved P-creatinin i normalomradet
suppleres med perfusions MR skanning over blere/tumor omradet. Benyttes til lokalisation af

bleretumoren med MR. (MR ikke obligatorisk)

8.3 CT skanning:
CT skanning af blere og tumoromradet med hgj oplgsning fgr, under og efter stralebehandlingen.
Der suppleres med CT kontrast og perfusions CT skanning ved acceptabel P-creatinin. Benyttes til
beskrivelse og lokalisation af bleeretumoren fgr under og efter stralebehandlingen. Giver mulighed
for at sammenligne MR, CT og cystoskopi med hensyn til udbredelse og @ndringen af
bleretumoren under behandlingen.(CT ikke obligatorisk)

8.4 Planlceegnings CT:

Efter Lipiodol markering af tumoren laves to planlegnings CT skanninger med 3mm snittykkelse
pa samme dag. Fgrste CT udfgres med oral kontrast og tgmt blere. 15 minutter efter forste CT
skanning foretages endnu en CT skanning uden at patienten 1 mellemtiden har forladt CT lejet, tomt
bleren og uden supplerende kontrast. CT skanningerne gemmes som henholdsvis CT1 og CT2.




8.5 Indtegning — Target:

CTV 70/35: GTV 70/35 indtegnes pa terapiskanningerne (CT1 og CT2) ved at forbinde Lipiodol
markeringerne i blerevaeggen pa alle CT snit hvor markeringerne er synlige. Under
indtegningen benyttes beskrivelsen fra palpation i narkose og eventuelt MR
skanningen til definition af tumor vakst udenfor bleren. GTV indtegning fra CT1 og
CT2 repraesenterer CTV 70/35.

PTV 70/35: Defineres som CTV 70/35 + 5 mm isotropisk margin.

PTV 60/30: Blare inklusiv blerevaggen og indhold (og prostata ved indvakst i prostata T4a)
indtegnes pa alle CT snit. Til CTV laeegges anisotropisk margin pa 20mm i superior og
anterior retninger, 10mm i inferior og lateral retninger og 15mm i posterior retning.

PTV 48/30: Bestar af PTV 60/30 samt elektive lymfeknuder. Iliaca communis lymfeknuder under
promontoriet, iliaca interna lymfeknuder ned til fossa obturatoria, iliaca eksterna
lymfeknuder ned til acetabulum niveau. Pararektale og prasakrale lymfeknuder (under
sacroiliacaleddet er ikke med). Til kar og synlige lymfeknuder l&gges isotropisk
margin pa 10 mm, dog ingen margin ind mod knogler og muskulatur.

8.6 Indtegning — Risikoorganer:

Rektum: Indtegnes inklusiv rektums vaeg og indhold fra den rekto-sigmoide overgang eller
sacroiliacalleddet til analkanalen.

Analkanal: Indtegnes fra den anale abning eller tuber ischiaticum og 3 cm i superior retning, eller
til luft.
Tarm kavitet Indtegnes fra overkanten af L5 og inferiort til sidste CT snit med tarm
eksklusiv rektum. Anterior indtegnes til baekken henholdsvis abdomens vag og
lateralt til bekkenvaggen. (Bowel_cav).

Caput femori Caput femori indtegnes bilateralt til trochanter minors gverste kant.

9 Dosisplanlaegning
Stralebehandlingen bestar af sekventiel behandling af tumoren (boost plan) og derefter integrerede
behandling til hele bleren og regionale lymfeknuder (integreret plan). Planleegningsstudier i
afdelingen vil undersgge muligheden for alternative boostteknikker, eksempelvis stralebehandling
af alle tre targets samtidig. Eventuelle &ndringer til stralebehandlingen vil vare forudgaet af et
amendment til protokollen.
Boost plan:

10 Gy (2Gy/fraktion, 5 fraktioner/uge) mean dosis til PTV 70/35.

Integreret plan:
60 Gy (2Gy/fraktion, 5 fraktioner/uge) mean dosis til PTV 70/35. 48 Gy
(2Gyl/fraktion, 5 fraktioner/uge) mean dosis til PTV 48/30.
Straleteknik: IMRT f.eks 6 felter med gantry vinkler (45, 82, 168, 192, 278, 315).
Summen af de to planer giver total middel dosis pa 70 Gy til PTV 70/35.

9.1 Constraints:

Dosisvolumen constraints: Integreret plan

Prioritet | Volumen Constraints Bemarkninger

PTV 60/30 Dgog, > 57 Gy

PTV 48/30 Dgog, > 45.6 Gy

PTV 60/30 D% <64.2 Gy




Dosisvolumen constraints: Integreret + boost plan

Prioritet | Volumen Constraints Bemarkninger

1 CTV 70/35 Dmin > 66.5 Gy

1 CTV 60/30 Dmin > 57 Gy

1 CTV 48/30 Dmin > 45.6 Gy

2 PTV 70/35 Dyggq > 66.5 Gy

2 PTV 60/30 Dyyq, > 57 Gy

2 PTV 48/30 Dyggq, > 45.6 Gy

3 Rektum D2cm3 < 70 Gy | Hgjst 2cm’ md modtage over 70 Gy
3 Rektum V65Gy <25 %

3 Rektum V40Gy <50 %

4 Tarm kavitet | D2cm3 <70 Gy | Hgjst 2cm” ma modtage over 70 Gy
4 Tarm kavitet | V35Gy <40 %

5 Caput femori | Dyax < 52 Gy

Der tilstraebes god dosiskonformitet. Globalt dosis maksimum for den samlede plan skal ligge inden
for PTV 70/35.

9.2 Strategi ved IGRT:

Boost del:
Dagligt CBCT for og efter stralebehandlingen. CBCT/CT1 match og isocenter flyt af
patienten ud fra Lipiodol markeringerne.

Integreret del:
Daglig CBCT fgr stralebehandlingen. CBCT/CT1 knoglematch i pelvis.

10 Opfolgning (follow up)

Lokal kontrol undersgges ved cystoskopi 3, 6, 12, 18, 24 og 36 maneder efter RT, samt individuelt
ved tegn til recidiv eller ved slimhindeforandringer. Biopsi efter afdelingens vanlige instruks,
minimum efter 3 og 36 maneder samt ved mistanke om recidiv. Et eventuelt recidiv skal vaere
bekraftet histologisk. Cystoskopien efter 3 maneder benyttes samtidig til at vurdere
behandlingsrespons. Komplet respons kraver histologisk verificering.

Akutte bivirkninger registreres ved la@geadministreret spgrgeskema CTCAE v.3.0
(https://webapps.ctep.nci.nih.gov/webobjs/ctc/webhelp/welcome to_ctcae.htm) ved primar
samtale, derefter ugentligt under behandlingen. Herefter registreres akutte bivirkninger ved
telefonisk kontakt med patienten 1 og 2 og 3 maneder efter afslutning pa behandling.

Sene bivirkninger registreres med samme spggeskema 6, 12 og 36 maneder efter RT.
Registreringen foregar telefonisk.

11 Statistik

Der er ikke en kontrol arm i denne fase I/Il interventions studie. Derfor kan der ikke udregnes en
”sample size”. @get antal inkluderet vil altid give mindre statistisk usikkerhed omkring
gennemsnittet.

Ved lokal kontrol efter 3 maneder pa 50 %, risiko for type 2 fejl pa 5 % og 30 patienter inkluderet
vil det gennemsnitlige lokale kontrol kunne angive med en sikkerhed pa 18 %.

1.96x

Pyp . p=50% n=30

n




12 Bivirkninger

12.1 Lipiodol markering af bleeretumoren:

Flexcystoskopi:

Kan give anledning til lette smerter, hyppige vandladninger og ha&maturi i fa dage efter
undersggelsen samt ca. 5 % risiko for blerebetendelse™.

Lipiodol:

Injektionen af Lipiodol i bleereslimhinden kan give anledning til forbigaende heematuri. Ved
systemisk eller i tilfelde af intravasal injektion kan Lipiodol give anledning til appetitlgshed,
kvalme, feber, hovedpine, pavirkning af stofskiftet og embolier (sjelden klinisk betydende) **°.
Anafylaktisk reaktion er sjeldne, og relateret til den injicerede dosis. I pilotprojektet "Lipiodol til
markering af bleeretumoren i forbindelse med adaptiv billedvejledt stralebehandling: Et pilotstudie.”
(EudraCT.nr. 2007-007256-34) gav Lipiodol injektionerne ikke anledning til alvorlige bivirkninger
eller hendelser.

12.2 MR og CT skanninger:

MR og CT skanning med kontrast kan hos ca. 2 % af patienterne give lette til moderate bivirkninger
i form af hudklge, varmefglelse, forbigaende kvalme og sjeldent opkastninger. Sjeldent ses
alvorlige overfglsomheds-reaktioner, som hos ca. 1 ud af 1 million patienter far dgdelig udgang
grundet kredslgbs-kollaps. Da kontraststofferne udskilles gennem nyrerne, er der en lille risiko for
pavirket nyrefunktion. Dette vil ses hos mindre end 1 % af patienter.

CT undersggelsen tager ca. 30 minutter og MR ca. 1 time inklusiv forberedelse. I alt skal patienten
afsette 2 timer pa grund af eventuel ventetid.

12.3 Stralebehandling:

Kun fa patienter oplever svare bivirkninger til stralebehandlingen, men de fleste vil opleve gener til
behandlingen 1 nogen grad. Det kan ikke udelukkes at deltagelse 1 forsgget vil give anledning til
gget bivirkninger, pa grund af gget straledosis til det normale vev.

Akut (under RT og op til 3 maneder efter):

Hyppigste bivirkning er &ndret affgring, diaré, flatulens samt forverring i bleresymptomer som
smerte, svie, bydende, hyppige og natlige vandladninger®. Kvalme og traethed kan ogsd forekomme.
Bivirkningerne kan typisk lindres ved kostrad, stoppende og/eller smertestillende medicin. Efter RT
aftager bivirkningerne i Igbet af nogle uger.

Sene bivirkninger(>3maneder efter afsluttet RT):

Hyppigst forekommer @ndret affgrings frekvens og konsistens. Affgring kan vere bydende, og der
kan forekomme inkontinens med behov for ’sanitary pads”. Mindre hyppigt er der smerte ved
affering og blgdning fra rektum. Alvorlige operationskr&vende bivirkninger som ileus og
fisteldannelse er sjeldne.

Hyppigste symptomer fra bleren er gget frekvens og inkontinens. Mindre hyppigt er der dysuri,
brug af “’sanitary pads” og behov for kateter. Blaerens reservoir funktion kan blive nedsat pga.
fibrose. Sene bivirkninger er oftest kroniske’.

12,4 Ekstra CT/CBCT:

Forsgget er forbundet med 4 ekstra CT og 10 ekstra CBCT skanninger i forhold til standard
stralebehandling af blerekraft pa onkologisk afdeling. Effektiv straledosis ved en CT er ca. 8 mSv
og ved CBCT ca. 15 mSv. I alt far patienten 182 mSv. ekstra under behandlingen, fortrinsvis i
behandlingsomradet. Denne dosis forventes ikke at bidrage selvstendigt til en deterministisk skade,
men for stokastisk skade og dermed udviklingen af sekunder malignitet kendes ingen nedre granse.
Hos den raske befolkning ville ovennavnte ekstra straledosis gge risikoen for at inducere
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uhelbredelig kraeft fra 25 % til 25,9 % (5 %/Sv)*°. Patienter i denne undersggelse modtager
imidlertid en straledosis i forbindelse med den efterfglgende behandling, som er mange gange stgrre
og patienter med blarekraft er typisk @ldre med flere konkurrerende lidelser og en a priori hg;j
risiko for at dg af deres sygdom. Derfor betragtes den ggede straledosis ikke at indvirke pa
patientens overlevelse eller udvikling af sekundar malignitet.

13 Alvorlige haendelser (Serious Adverse Effect SAE)

Hendelser, bivirkninger, uventede bivirkninger og alvorlige bivirkninger ved forsgget registreres
som beskrevet under opfglgningsafsnittet og noteres i patientens journal og CRF. Desuden
underretter den forsggsansvarlige (I&ge Jimmi Sgndergaard) omgaende den videnskabsetiske
komite. Indberetningen ledsages at kommentarer om eventuelle konsekvenser for forsgget.

Alvorlig hendelse eller alvorlig bivirkning:
En h@ndelse eller bivirkning, som uanset dosis resulterer i dgd, er livstruende,
medfgrer hospitalsindleggelse eller forlengelse af hospitalsophold, resulterer i
betydelig eller vedvarende invaliditet eller uarbejdsdygtighed eller fgrer til en medfgdt
anomali eller misdannelse. Undtagelse er indleeggelse pa grund af praktiske/sociale
arsager.
Uventede og alvorlige formodede bivirkninger, som er dgdelige eller livstruende,
registreres og indberettes hurtigst muligt til den forsggsansvarlige.

14 Rapportering til myndigheder

Senest 90 dage efter forsggets afslutning underrettes Videnskabsetisk komite at forsgget er afsluttet,
og snarest muligt indsendes oplysninger om forsggets resultater og bivirkninger til komiteen.
Desuden indsendes liste over alle alvorlige bivirkninger og alvorlige h@ndelser en gang arligt i hele
forsggsperioden. Indberetningen vil vare ledsaget af en vurdering af forsggspersonernes sikkerhed.

15 Videnskabsetiske overvejelser

15.1 Generelt:

Projektet gennemfgres i overensstemmelse med den godkendte protokol og geldende lovgivning pa
omradet, desuden overholdes principperne i Helsinki-deklarationen. Oplysningerne vedrgrende
forsggspersoner beskyttes efter Lov om behandling af personoplysninger og Sundhedsloven, afsnit
3 vedrgrende patienters retsstilling. Projektet forudsetter godkendelse af den videnskabsetiske
komité og Datatilsynet. Handtering, bearbejdning og arkivering af data foregar pa Onkologisk
afdeling, Arhus Sygehus i aflaste lokaler. Data fra forspget opbevares i 15 &r efter forspgets
afslutning.

15.2 Hvervning af patienter:

Ved visitationen sendes skriftlig information om onkologisk behandling, hvori patienten blandt
andet informeres om muligheden for deltagelse i igangverende forsgg pa afdelingen. (er vedlagt
protokollen som appendiks II). Informationssamtale/journaloptagelse og screening af patienten ud
fra inklusion og eksklusions kriterierne foretages ved lege 1 uroonkologisk ambulatorium.
Inkluderende lege skal kende til forsgget.

15.3 Information om forsgget:

Ved fgrste informationssamtale/journaloptagelse tager informationen udgangspunkt i den skriftlige
patientinformation, og en skriftlig patientinformation indeholdende samtykkeerklering og fuldmagt
udleveres til patienten (er vedlagt protokollen som appendiks II). Den skriftlige patientinformation,
samtykkeerklaring og fuldmagt er udarbejdet i overensstemmelse med alle geldende
myndighedskrav.

Patienterne vil fa bade mundtlig og skriftlig information om projektet, og de oplyses om deres
mulighed for at have en bisidder med ved samtalerne. Patienten informeres om, at der er tale om en
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forespgrgsel om deltagelse i et biomedicinsk forskningsprojekt. Det vil blive understreget mundtligt
og i den skriftlige patientinformation, at deltagelse er fuldstendigt frivillig og at et eventuelt tilsagn
om deltagelse til hver en tid og uden begrundelse vil kunne traekkes tilbage. Dette vil ikke pavirke
patientens efterfglgende behandling.

Der redeggres for projektets formal, baggrund, gkonomisk stgtte og hvilke fordele projektets
gennemfgrelse kan have for forsggspersonen, for andre patienter og for forskningen. I detaljer
beskrives de praktiske omstendigheder omkring tumor markering, stralebehandling og om
forudsigelige ulemper, bivirkninger og risici. Specielt ggres opmarksom pa gget risiko for
bivirkninger forbundet med forsgget ved gget straledosis i forbindelse med behandlingen og de
billeddiagnostiske undersggelser. Patienten ggres opmarksom pa muligheden for beteenkningstid og
indhentning af supplerende information eventuelt ved fornyet samtale. Informationen tilstrebes
givet i et for forsggspersonen let forstaeligt sprog. ”Dine rettigheder som forsggsperson i et
biomedicinsk forskningsprojekt” udleveres til forsggspersonen ved informations-samtalen, hvor der
ogsa ggres opmearksom pa muligheder for at finde oplysninger fra de videnskabsetiske komitéer om
deltagelse 1 legevidenskabelige forsgg. Hvis patienten gnsker at deltage i forsgget, skal denne efter
ngdvendig og passende betenkningstid (mindst 24 timer) afgive skriftligt informeret samtykke,
inden inklusion i forsgget og inden eventuelle forsggsspecifikke procedurer.

Den skriftlige patientinformationer er udformet pa dansk, og derfor indhentes kun informeret
samtykke fra dansk talende patienter.

Bade patienten og inkluderende leege skal underskrive og personligt datere samtykkeerklaeringen.
Desuden underskriver patienten en fuldmagt der tillader direkte adgang til kildedata/dokumenter
ved monitorering, auditering og inspektion. Original underskrevet samtykkeerklaring opbevares af
investigator og en kopi legges 1 journal. Hvis der under gennemfgrelsen af forsgget fremkommer
nye oplysninger om effekt, risici, bivirkninger, komplikationer eller ulemper, vil investigator eller
anden lege med indsigt i forsgget informere patienterne derom.

15.4 Risikovurdering:

Er beskrevet i detaljer i ovenstaende afsnit om bivirkninger. Samlet vurderes risiko, ulempe,
bivirkninger inklusiv udsattelse for ekstra ioniserende straling at vaere acceptable i forhold til
potentielle fordele for patienten, projektets formal og fremtidige forskning.

15.5 Forventede fordele for inkluderede patienter, andre patienter og forskning generelt:
Patientens fordele ved at deltage i forsgget vil primart vere en pracis, billedvejledt moderne
stralebehandling, hvor gget straledosis til blerekraeftknuden teoretisk kan fgre til gget lokal kontrol
og forbedret overlevelse. Sekundert vil gget fokus og registrering af bivirkninger under og efter
stralebehandlingen give mulighed for tidlig symptomlindrende behandling.

Forsgget vil vare medvirken til at forbedre stralebehandlingen for blerekraft patienter pa mange
omrader. Saledes kan dette forsgg bane vejen for stgrre kliniske forsgg, hvor behandlingen kan
sammenlignes med traditionel straleteknik, kemoterapi og kombination af flere behandlinger. Den
billedvejledte behandling vil desuden give mulighed for at forske i muligheden for at reducere
sikkerhedsmargin. Pa den made kan der tages hgjde for den individuelle patients bevagelse af
knogler, blere og tumor, med udvikling af en klinisk strategi for adaptiv stralebehandling.

Forsgget vil generelt bidrage til forskning i moderne og billedvejledt stralebehandling, specielt den
tekniske side med brug af markgrer som Lipiodol, til tumororienteret behandling og dosiseskalation.
Data indsamlet under forsgget muligggr forskning i konform registrering og af dosis-volumen
forhold ved IGRT. Dette kunne meget vel udnyttes ved stralebehandlingen af andre
kreftsygdomme.

16 Offentligggrelse

Resultaterne fra forsgget vil blive offentliggjort uanset om de er positive eller negative. Endelige
forsggsresultater forventes at blive publiceret i internationalt videnskabeligt tidsskrift i henhold til
Vancouver reglerne. Forsgget vil desuden indga i offentlig tilgeengelig ph.d. afhandling af klinisk
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assistent Jimmi Sgndergaard. Klinisk assistent Jimmi Sgndergaard vil vere fgrsteforfatter, mens
vejledere og samarbejdspartnere indgar som forfattere i et omfang og en raekkefglge, som afspejler
deres deltagelse i projektet.

17 Tilgeengeligheden af oplysninger for forsggspersoner

Patienten far ved fgrste samtale udleveret skriftlig information om forsgget. I dette materiale
oplyses telefonnummer til kontaktlege og kontaktsygeplejerske. Patienten oplyses ligeledes om
navn pa sponsor og investigator pa forsgget. Derved sikres at forsggspersonen har mulighed for at
indhente yderligere oplysninger om projektet.

18 @konomi

Projektet initieres og udfgres af klinisk assistent leege Jimmi Sgndergaard (investigator).
Investigatoren har ingen personlig gkonomisk interesse forbundet med udfgrelsen af forsgget.
Investigatoren aflgnnes af sygehusejerne og af forskningsfonde.

19 Vederlag eller udgiftsgodtggrelse

Der ydes ikke honorar til forsggspersonerne. Udgifter til transport i forbindelse med legesamtaler,
ambulant Lipiodol markering af bleretumor og supplerende CT skanning refunderes i henhold til
galdende retningslinier. Patienten er forsikringsmassigt dekket af vanlig patientforsikring under
forsgget.
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21 Lagmandsresume
Version 2 (12. Maj 2008)

Mal:
Forsgget vil undersgge effekten af at give hgjere straledosis (boost) til bleerekraeftknuden ved
stralebehandling af blerekreft.

Baggrund:

Blarekreeft er en hyppig sygdom med hgj dgdelighed pa trods af mulighed for helbredende kirurgi
og stralebehandling. Under stralebehandling er det vigtigt at opna lokal kontrol af sygdommen dvs.
at behandlingen medfgrer at blaerekraften ikke kommer tilbage i det bestralede omrade. Uden lokal
kontrol er der ikke mulighed for at overleve sygdommen.

P4 kreeftafdelingen, Arhus Sygehus er strilebehandling af blerekraeft forbundet med 5 érs
overlevelse pa 21 % og lokal kontrol pa 37 %, hyppigt med akutte og sene bivirkninger til fglge.

Aget straledosis giver forbedret lokal kontrol, specielt i omrader af kraftknuden med lav fglsomhed
overfor stralebehandling pa grund af nedsat ilt mangde eller et stort antal kraeftceller. Desvarre er
gget straledosis til det normale vav ogsa forbundet med flere akutte og sene bivirkninger. Derfor er
dosisggningen til bleerekraeftknuden ngdvendigvis koblet til gget tiltag for at reducere straledosis og
bestralede volumen af det normale vev.

Beskyttelse af det normale vev foregar pa flere fronter. For det fgrste har vi vaere med til at udvikle
en teknik pa onkologisk afdeling, Arhus Sygehus, hvor blerekraftknuden kan markeres og dermed
ggres synlig under stralebehandlingen. Derfor har vi muligheden for at gge straledosis preacist til det
gnskede omrade, og dermed begranse straledosis til det omkringliggende veav. For det andet har vi
som standard i afdelingen indfgrt intensitets modulerede straleterapi (IMRT), der i hgj grad kan
reducere volumen af normalvav i det hgje straledosisomrade. For det tredje udfgres dagligt
billedvejledt placering af patienten ved straleapparatet. Saledes vil vi sikre at den planlagte
stralebehandling, med fokus pa beskyttelse af det normale vav, bliver sa precis som muligt.

Patientudvalgelse:
Der forventes at 30 Patienter med bl@rekraft vil blive inkluderet 1 forsgget.

Inklusionskriterier
1. Mand eller kvinde alder > 18 ar
2. Histologisk verificeret muskelinvasiv transitiocelluler carcinom 1 bleren.
3. Unifokal bleretumor, carcinoma in situ tillades.
4. Sygdomsstadium II-IV (T2-4a, NO-1, MO) i henhold til TNM klassifikation (TNM
classifikation of malignant tumours, 5th edition New York: Wiley-Liss.)
Fravalgt eller uegnet til kirurgisk behandling (cystektomi).
Mundtligt og skriftlig informeret samtykke og fuldmagt.
7. Fertile kvinder ma ikke vaere gravide (negativ graviditetstest fgr indgang i forsgget), og der
bruges sikker antikonception i form af p-piller eller spiral.

SN

Eksklusionskriterier
1. Kendt stofskiftesygdom, hyperthyroidisme, stor multinodgs struma.
Allergi overfor jod og jodholdige kontraststoffer inklusiv MR kontrastoffer.
Graviditet/Amning
WHO performance status >2
Dobbeltsidig (bilateral) hofteprotese
Patienter, som er frihedsbergvede i henhold til lov om frihedsbergvelse og anden tvang i
psykiatrien.

ISARNANE e
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Metode:
Fgr indgang i forsgget:

1. Patienten screenes i henhold til in- og eksklusionkriterier.

2. Journaloptagelse, blodprgver.

3. Registrerer symptomer pa sygdommen (bivirkninger for behandling).

Efter inklusion:

1. Blarekreftknuden markeres med Lipiodol under kikkertundersggelse af blaeren. Foregar
ambulant i lokal bedgvelse.

2. MR og CT skanning af bleren / kreeftknuden (ikke obligatorisk). CT skanningen gentages
midtvejs og ved afslutning pa stralebehandlingen.

3. To planlegnings CT skanninger (normal kun en) optaget med 15 minutters mellemrum.
Indtegning af blaerekraeftknuden er saledes baseret pa to skanninger, hvor bleren er
henholdsvis tom og efter 15 minutters fyldning og bevagelse. Pa den made tages delvist
hgjde for blerekreftknudens bevagelser under selve stralebehandlingen. Blerekraftknuden
indtegnes ud fra Lipiodol markeringerne.

Stralebehandlingen planlegges sa blerekraftknuden modtager 70 Gy, bleren 60 Gy og
lymfeknuderne 48 Gy. De fgrste fem straledage gives stralebehandling til bleren (boostet). Herefter
behandles blere og lymfeknuder samlet over 30 straledage. Samlet stralebehandling 35 straledage.
Behandlingen gives med IMRT straleteknik. Placering af patienten og blerekraftknuden baseres pa
daglig billedvejledning med patienten pa behandlingslejet.
Undervejs i stralebehandlingen registreres akutte bivirkninger til stralebehandlingen ugentligt.
Opfglgning
1. Kikkertundersggelse af bleeren for at registrerer lokal kontrol 3, 6, 12, 18, 24 og 36 maneder
efter endt stralebehandling.
2. Evaluering af akutte og sene bivirkninger 1, 2, 3, 6, 12, 36 maneder efter endt
stralebehandling.
Registrering af bivirkninger foregar med standardiseret spgrgeskema (CTCAE v 3.0). Kan forega
telefonisk.

Bivirkninger, risici og ulemper:

1. Bivirkninger til kikkerundersggelse og Lipiodol markering af blerekreftknuden bestar i
forbigaende smerter ved vandladning, hyppig vandladning, let blgdning og i omkring 5 %
tilfelde urinvejsinfektion. Selve Lipiodol kan ved stgrre mengder give anledning til
appetitlgshed, kvalme, feber, hovedpine og pavirkning af stofskiftet. Sjeldent ses
overfglsomheds reaktioner (anafylaktisk reaktioner). I sjeldne tilfelde se lunge og hjerne
blodpropper, dog meget sjeldent af alvorlige betydning for patienten. Ved brug af Lipiodol i
sma mangder til lokal markering af vav er der ikke pavist alvorlige bivirkninger.

2. Ved MR og CT skanninger er der ubehag i form af larm samt eventuel ventetid. Samlet skal
patienten afsatte ca. 2 timer. MR og CT kontraststof gives i en blodare (vene) pa armen. Ud
over let smerte ved selve stikket er en lille risiko for efterfglgende infektion. Kontraststoffet
kan i sjeldne tilfelde pavirke nyrefunktionen og gives derfor kun ved normal nyrefunktion
(normal creatinin). Meget sjeldent ses alvorlig allergisk reaktion.

3. Planlegnings CT adskiller sig ikke fra almindelige CT skanninger. Tidsforbruget kan dog
veare hgjere pa grund af ventetid, to skanninger og behov for korrekt placering af patienten.
(Omkring 2 timer 1 alt.)

4. Stralebehandling af blaerekraft giver hyppigt akutte bivirkninger, og mindre hyppigt sene
bivirkninger. De akutte bivirkninger bestar typisk af diarre, smerte ved affgring, bydende
affgringstrang, smerte eller bydende vandladning, svie og hyppige vandladninger. Sene
bivirkninger til stralebehandlingen bestar typisk af endret affgringsmgnster, smerte eller
bydende affgring, blod eller slim i affgringen, smerte eller bydende vandladning, nedsat
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reservoir funktion af bleeren pga. arveevsdannelse samt pavirkning af seksualfunktion.
Sjeldent ses operationskra@vende bivirkninger i form af ikke funktionel blere, tarmslyng
eller kronisk sardannelse til hud eller andre organer (fisteldannelse). Akutte bivirkninger
forsvinder nogle uger efter endt behandling, men kan give anledning til indleggelser og
pauser i stralebehandlingen. Sene bivirkninger kan opsta fra maneder til ar efter endt
stralebehandlingen og vil typisk vere blivende. Ved deltagelse i forsgget kan gget risiko for
stralerelateret bivirkninger pa grund af gget straledosis ikke udelukkes.

5. I forbindelse billedvejledt stralebehandling udsettes patienterne for ekstra ”straling”.
Straledosis ved billedoptagelse er meget mindre end ved selve stralebehandlingen. Pa den
anden side vil selv minimal ekstra straling vere forbundet med gget risiko for ”” skader pa
arvematerialet” og dermed udvikling af en ny kreftsygdom til fglge. Denne risiko skal ses 1
lyset af at patienterne i gennemsnit er 72 ar, og en ny kreftsygdom udvikler sig meget
langsomt. Desuden er blerekraftpatienternes a priori risiko for at dg af deres kreftsygdom
meget stor. Saledes vil kun 18-28 % af blerekraft patienter behandlet med RT veare i live 5
ar efter behandlingen. Derfor vil den ekstra straledosis i forbindelse med ekstra
undersggelser ikke have nogen behandlings, bivirknings eller overlevelsesmassig
betydning.

Videnskabsetisk redeggrelse:

Forsgget gennemfgres i overensstemmelse med principperne i Helsinki-deklarationen. Forsgget
forudsetter godkendelse af den videnskabsetiske komité region Midtjylland og Datatilsynet.
Patienten informeres om forsggets formal, baggrund, gkonomisk stgtte og hvilke fordele projektets
gennemfgrelse kan have for forsggspersonen, for andre patienter og for forskningen. I detaljer
beskrives forsggets metode inklusiv de praktiske omst@ndigheder omkring skanningerne, Lipiodol
markeringen, stralebehandlingen, og om forudsigelige ulemper, bivirkninger og risici.
Risikovurdering er beskrevet afsnittet om bivirkninger, ulemper og risici.

Patientens fordele ved at deltage i forsgget vil primart vere en pracis, billedvejledt moderne
stralebehandling, hvor gget straledosis til blerekraeftknuden teoretisk kan fgre til gget lokal kontrol
og forbedret overlevelse. Sekundert vil gget fokus og registrering af bivirkninger under og efter
stralebehandlingen give mulighed for tidlig symtomlindrende behandling.

Forsgget vil vaere medvirken til forbedret stralebehandling for blaerekraft patienter pa mange
omrader. Saledes kan forsgget bane vejen for stgrre klinisk forsgg, hvor behandlingen kan
sammenlignes med traditionel teknik, ny kemoterapi og kombination af flere behandlinger. Den
billedvejledte behandling vil desuden give mulighed for at forske i behandling, der kan tage hgjde
for den individuelle patients bevagelse af knogler, blere og tumor (adaptiv behandling).

Forsgget vil bidrage til generel forskning i stralebehandling, specielt den tekniske side, moderne
straleteknik, billedvejledning, brug af Lipiodol til markering, men ogsa dosiseskalation.

Pa baggrund af ovenstaende redeggrelse vurdere forsgget at veere videnskabsetisk forsvarligt.

Akonomisk stgtte:

Projektet stgttes indirekte af fondsmidler, der betaler Ign til klinisk assistent. I 2007 280000kr. fra
Dansk Kraftforskningsfond.

22 Appendiks
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Appendiks I:

Lipiodol cystoskopiskema
CRR. Dato for intervention:

Navn.

Tumor lokalisation

Hg. sidev. Hg. ostium Bagvag.
Ve. sidev. Ve. ostium. Forveg.
Trigonum. Urethra

Stgrrelse i max. diam.(mm)
Marker udbredelse og placering af tumor og Lipiodol injektionerne.

Ho

L)) (@) Ve

Y

Placering af Lipiodol 1 forhold til tumoren.

12
9 " Tumor : 3
6
Lipiodol
e Antal

¢ Antal med papeldannelse

® Volumen Lipiodol brugt pr. injektionssted.

Oversigtsbillede af tumor og injektionssteder i forhold til tumoren

ja l:lj nej

Kommentarer:




Appendiks II:

Velkomst mappe til nye patienter pa onkologisk afdeling, hvor patienterne bland andet informeres
om ledsager, mulighed for deltagelse i forskning med mere.

Velkommen til Arhus Sygehus

| denne mappe finder De en raekke praktiske oplysninger til hjzelp i forbindelse
med Deres indlzeggelse. Laeger, sygeplejersker og andre, medarbejdere vil i taet
samarbejde varetage behandlingen af Dem.

De har ret til at blive fuldt informeret om Deres sygdom, undersggelser og
behandling. De er til enhver tid velkommen til at stille spergsmal, og De har ret
til at f& at vide, hvad der skrives i leege- og sygeplejejournaler. De kan ogsa &
udleveret en kopi af journalerne.

Personalet har tavshedspligt, og sygehuset videregiver derfor ingen personlige
oplysninger uden Deres samtykke. Vi anmoder dog om tilladelse til at videre-
sende helbredsoplysninger til Deres praktiserende leege og eventuelt til hjem-
meplejen efter udskrivelsen.

Kontaktkort
| forbindelse med indleeggelsen far De udleveret et kontaktkort med navnet pa
én eller flere kontaktpersoner, som De kan henvende Dem til med spargsmal i
forbindelse med forlebet pa sygehuset.
Deres kontaktperson kan vaere en lzege, sygeplejerske eller en anden medar-
bejder, der indgar i det team, som tager sig af Dem i afdelingen.
Kontaktpersonen vil formentlig ikke selv veere i stand til at besvare alle
spergsmal, men vil i givet fald serge for, at De fé&r svar fra rette vedkommende.
Kontaktpersonens funktion opherer, nér De er feerdigbehandlet p& sygehuset.
Skulle De senere have spergsmél i forbindelse med Deres sygdom, vil vi bede
Dem kontakte egen leege.

VED INDLAGGELSEN

De bgr medbringe De bgr ikke medbringe
* Denne mappe og indkaldelsesbrevet e Smykker og andre veerdigenstande
e Den medicin, De tager e Storre kontante belgb
e Eventuelle hjeslpemidler, fx briller, stok, ¢ Bankbgger, veerdipapirer og lignende
hereapparat, kerestol eller rollator
e Toiletartikler og morgenkébe Sygehuset kan desveerre ikke patage sig ansvaret for
® Taj og sko til brug i lebet af dagen veerdigenstande og personlige ejendele, som patient-

erne har med.
De er velkommen til at medbringe

e Leesestof, handarbejde og lignende Ledsager
e Discman eller lignende med De er velkommen til at have en parerende eller en
hovedtelefoner bekendt med ved indleeggelsen.

® Penge til personligt brug, fx til telefon
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Sédan finder De vej
Der findes informationstavler ved alle indkersler
til sygehuset.

Parkering
Der er parkeringspladser pa sygehusets omrade. Se
venligst kortet pé bagsiden. Der gares opmaerksom pé,
at det kan veere vanskeligt at finde parkeringspladser.

Busforbindelser
Se venligst kortet p& bagsiden.

UNDER INDLAGGELSEN

Identifikationsband
Ved indlzeggelsen far De et armband om handleddet
med Deres navn, personnummer og afsnittets navn.
Det fiernes, nér De udskrives.

Undersggelser pa andre hospitaler
De fleste undersagelser vil forega pa Arhus Sygehus.
De kan dog komme ud for, at en undersegelse/be-
handling foregér pa et andet hospital.

Maltider
Morgenmad. . ... .. ca. kl. 07.45
PRESERE cui s omas s ca. kl. 11.45
Eftermiddagskaffe. . ca. kl. 14.15
Middagsmad. . .. .. ca. kl. 17.15
Aftenkaffe ........ ca. kl. 19.30

Er De vegetar, har De allergi eller ansker De fx af
religigse grunde en bestemt kost, kan De bede perso-
nalet om at bestille den. Disetkost ordineres af lsegen.

Besggstider
Der er fri besggstid alle ugens dage mellem kl. 14.30
og kl. 21.00. Besgg om formiddagen kan aftales med
personalet. KI. 12.00-14.00 skal der veere ro pé stuerne
af hensyn til patienter, der gnsker at hvile sig.

Tobaksrygning
Arhus Sygehus er ragfrit omrade, og rygning er kun
tilladt i de afmeerkede omrader.

Tv og aviser

Der er mulighed for at se tv og leese aviser i de fleste
opholdsstuer. Desuden er der tv pd mange sengestuer.

Side 2

Telefoner
Der er forskellige telefonordninger i afdelingerne pa
Arhus Sygehus. Generelt findes der en telefon ved hver
seng. Naermere oplysninger herom kan De & af afdelin-
gens personale.
Brug af mobiltelefon er kun tilladt visse steder pa
sygehuset, da det kan forstyrre sygehusets apparatur.
Sperg venligst i afdelingen.

Deltagelse i undervisning af studerende
Arhus Sygehus er et universitetshospital. Personale
under uddannelse deltager derfor i behandlingen,
plejen og genoptraeningen af patienter. De kan blive
spurgt, om De vil medvirke ved undervisning af fx
leege- og sygeplejestuderende. Det er naturligvis frivil-
ligt, om De vil deltage. Deltagelse i undervisning vil nor-
malt ikke veere forbundet med gener.

Deltagelse i forskning
Nogle patienter bliver anmodet om at deltage i et forsk-
ningsprojekt. Alle projekter er godkendt af Den Viden-
skabsetiske Komité, og De far mundtlig og skriftlig
information om projektet. Det er frivilligt, om De vil del-
tage, og De kan til enhver tid sige fra undervejs.

Praest
Der kan dukke mange spgrgsmal og overvejelser op i
forbindelse med sygdom og indlaeggelse. Har De eller
Deres pargrende behov for en personlig samtale om
nogle af disse spargsmal, star sygehusets praest til
radighed. Kontakt til sygehuspreesten kan formidles af
personalet. Der holdes korte gudstjenester. Opslag om
tid og sted findes pa afdelingerne.

Socialradgiver
Opstar der sociale problemer i forbindelse med Deres
sygdom/indlaeggelse, kan De i visse situationer fa
hjeelp af sygehusets socialrddgivere. De bedes hen-
vende Dem til personalet herom.

Tolk
Fremmedsprogs- og devetolk kan tilkaldes af perso-
nalet. Denne tolkebistand betales af sygehuset.

Patienthotel
En del af Deres ophold kan evt. forega pa Patient-
hotellet. Her er det ogsa muligt for pargrende at leje
et veerelse. De kan kontakte Patienthotellet pa telefon:
8949 4000.
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EFTER INDLAGGELSEN

Ved udskrivelsen
Personalet vil informere Dem om evt. efterbehandling
og kontrol, og om hvordan De skal forholde Dem i
tiden efter udskrivelsen. Er der noget, De er i tvivl om,
sa sporg.

Hjemmehjalp og hjemmepleje
Hvis De har behov for det, serger personalet inden
udskrivelsen for kontakt til hiemmesygepleje eller
hjemmehjeelp.

Ved dgdsfald
Det kan veere vigtigt for Dem og Deres pargrende at
tage stilling til organdonation og obduktion. Ved en
obduktion kan laegerne med sikkerhed fastsla dedsér-
sagen. Bade organdonation og obduktion kreever, at
der er givet tilladelse fra Dem eller Deres pargrende.
Yderligere information om organdonation, obduktion
og oprettelse af livstestamente fas ved henvendelse til
personalet.

Side 3

Patientklager og patientforsikring

Hvis De foler Dem déarligt eller forkert behandlet, kan
De klage til afdelingsledelsen eller sygehusledelsen.
Hvis De mener, der er sket en faglig fejl, kan De ogsa
fremsende en klage til:

Sundhedsvaesenets Patientklagenaevn
Frederiksborggade 15, 2

1360 Kabenhavn K

Tif.: 3338 9500

Telefontid: Mandag-fredag ki. 10-14

De er omfattet af en patientforsikring. Hvis De mener,
at sygehuset er ansvarlig for en fysisk skade som folge
af behandlingen, kan De sgge erstatning. | afdelingen
kan De f& naermere oplysninger.
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