Forskningspersoninformation och Samtycke
BRECLIM-2

Breast Cancer Liver Metastases 2

- en klinisk provning for att utviirdera om det finns ett viirde av lokal behandling av
levermetastaser frdan brostcancer

Du tillfrdgas harmed om du vill delta i ovanstdende studie eftersom du har brostcancer med
spridning till levern.

Studiens syfte dr att undersoka om lokal behandling av levermetastaser kan forbattra
prognosen. Studien &r nationell men utgar frén kirurgcentrum, Norrlands Universitetssjukhus,
Umed. Studien dr granskad och godkéind av Regionala etikprovningsndmnden i Umed. Totalt
kommer 200 personer att ingd i studien.

Ditt deltagande i studien dr helt frivilligt. I det har dokumentet far du viktig information om
studien som kan vara till hjélp nir du beslutar om du vill delta eller inte. Hér finns ocksa
information om vad som forvéntas av dig och om eventuella risker och férdelar med studien.
Diskutera gérna studien med din 1dkare.

Bakgrund

Brostcancer dr en av de vanligaste tumorsjukdomarna och i Sverige och omkring 8000
personer insjuknar varje ar. De flesta blir opererade for sin tumor och ett stort antal patienter
behandlas dven med stralbehandling, cytostatika (cellgift) och/eller hormonterapi. Detta gors
for att minska risken for aterfall eller for att bromsa forloppet om sjukdomen har spritt sig och
inte langre ar botbar.

Vid spridning till levern (levermetastasering) ar det i nuldget oklart om lokal behandling med
exempelvis leverkirurgiska atgirder skulle padverka dverlevnaden. Det finns flera enskilda
kliniker som har rapporterat att leverkirurgi skulle kunna leda till forlangd 6verlevnad. Det
finns enbart ett fatal studier ddr man jamfort kirurgisk behandling mot onkologisk behandling
och de studierna visar olika resultat. For ndrvarande gors i Sverige ingen rutinméissig
leverkirurgi vid brostcancer utan onkologisk behandling 4r standard.

For att kunna besvara fridgan om leverkirurgiska atgérder, eller annan lokal behandling, kan
forbattra prognosen vid behandling av spridd brdstcancer vill vi nu genomfora en studie dir vi
slumpmaissigt fordelar patienter till att antingen f& onkologisk behandling eller lokal
behandling mot levern i kombination med onkologisk behandling.

Forfragan om deltagande

Du tillfrdgas nu om du vill delta i studien " BRECLIM-2", en klinisk provning for att
utvdrdera virdet av lokal behandling mot levermetastaser som tilldgg till onkologisk
behandling mot levermetastaser fran brostcancer.
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Studiens syften ir att:

e Undersoka om det finns en behandlingsvinst med lokal behandling vid levermetastaser
fran brostcancer.

e Undersoka hur leverkirurgi respektive onkologisk behandling paverkar livskvaliteten.

e Undersoka vilka faktorer som kan forutsdga prognosen vid levermetastaserad
brostcancer.

Hur gir studien till?

For att kartligga din sjukdom kommer du att genomgad undersdkningar som beddms av
brostcancerldkare och leverkirurger.

Om du viljer att g med i studien kommer du att fa den onkologiska behandling som din
behandlande lékare anser vara bést for just din brostcancersjukdom. Denna kommer att paga i
cirka tre manader. Ddrefter kommer du att genomgd nya undersdkningar med klinisk
undersokning, blodprover, skiktrontgen samt eventuellt magnetkameraundersdkning av
levern. Detta syftar till att utvardera behandlingen.

Om det visar sig att din sjukdom inte tillvuxit under den onkologiska behandlingen kommer
det att ske en slumpmassig fordelning till antingen fortsatt onkologisk behandling eller lokal
behandling i levern f6ljt av onkologisk behandling. Om din sjukdom inte svarat pa onkologisk
behandling kan det vara aktuellt att byta behandlingsalternativ for att ddrigenom mdojliggora
att du kan komma med 1 studien 1 ett senare skede.

Den onkologiska behandlingen &r individuell och anpassas efter din tumdrsjukdom. Den
kirurgiska behandlingen innebir att de omraden i levern som &r angripna opereras bort genom
Oppen operation eller med titthdlsteknik. I vissa fall kan man bridnna bort tumdren istéllet for
att operera bort den. I enstaka fall kan det ocksé vara aktuellt med stralbehandling.

Du kommer sedan att foljas med regelbundna kontroller var tredje ménad i ett ar och dédrefter
var sjatte méanad i tre ar inom ramen for studien.

Biobank

Studien utfors vid flera kliniker. De kliniker som har rutiner for att samla blodprover och
vdvnad till en biobank kan komma att efterfrdga om du tillater det. Biobanksprover sparas for
framtida forskning som syftar till 6kad kunskap om brostcancer och levermetastaser.
Biobanksprover ér inget krav for att vara med i studien.

Vilka éar riskerna?

Den onkologiska behandlingen &r densamma oavsett om du deltar i studien eller inte.
Riskerna &r vél beskrivna for etablerade onkologiska behandlingar och specifik information
om dessa risker kan du f4 av din behandlande ldkare utifran din individuella behandling.

Kirurgisk behandling dr alltid forenad med vissa risker. I Sverige drabbas omkring en
tredjedel av patienterna av en komplikation efter leverkirurgi enligt data fran ett nationellt
kvalitetsregister. De vanligaste komplikationerna &r infektion (12%), att det licker galla fran
levern (7%), vitska i lungséick (5%) och hjartbesvér (4%). 1% avlider inom 30 dagar efter
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operationen. Dessa siffror giéller for all leverkirurgi i Sverige 2009-2015 inklusive
transplantationer. Den kirurgiska behandlingen medfor ocksé ett uppehéll i din onkologiska
behandling.

De rontgenundersokningar du genomgar under studien motsvarar i stor grad de
undersdkningar som normalt utfors i samband med behandling for spridd brdstcancer. Det kan
tillkomma en unders6kning som ér riktad mot levern (Magnetrontgen eller skiktrontgen).

Finns det nigra fordelar?

Med ditt deltagande i denna studie kommer du, oavsett vilken behandling du erhaller, att
visentligen bidra till en 6kad kunskap om behandling av brostcancer med levermetastaser.
Med ditt deltagande kommer du att f6ljas utefter ett specifikt protokoll for uppfoljning av din
tumdrsjukdom och din livskvalitet.

Hantering av data och sekretess

Projektet kommer att samla in och registrera information om dig. Journalhandlingar,
blodprovsresultat, resultat av rontgenundersokningar, rapport fran patologisk undersdkning
och svar fran livskvalitéformuldr kommer att samlas in. Ditt namn och ditt personnummer
kommer att erséttas av en kod, sé att inte information om dig som enskild person kan
urskiljas. Ingen obehdrig har tillgang till databasen. Endast de som &r ansvariga for studien
har tillgang till en kodnyckel (identifieringslista) som forvaras inlast.

Kirurgcentrum, Region Vésterbottens ér ansvarig for dina personuppgifter i studien. Enligt
dataskyddsforordningen GDPR (General Data Protection Regulation) har du rétt att gratis en
géng per ar fa ta del av de uppgifter om dig som hanteras i studien, och vid behov fa
eventuella fel rittade. Om du vill ta del av uppgifterna ska du kontakta dataskyddsombudet pa
Norrlands Universitetssjukhus via e-post dataskyddsombud@regionvasterbotten.se eller
telefon 0907850000 och be att bli kopplad till dataskyddsombud.

Forutom sjukvardspersonal kan en person utsedd av kliniken eller en myndighetsperson
komma att jimfora insamlade studiedata med din medicinska journal. Detta sker i
kvalitetssyfte for att se om studien blivit réitt genomford. Dessa personer maste underteckna
en sekretessforbindelse innan de far tillgéng till din medicinska journal. Studiedata sparas
minst 10 ar efter att studien dr avslutad for att mdjliggora kontroller. Genom att du skriver
under samtycket ger du din tillatelse till denna insyn i din patientjournal.

Hur fir jag information om studiens resultat?

Studiens resultat kommer att presenteras och publiceras i vetenskapliga tidskrifter. Enbart
statistik pa gruppniva kommer att presenteras och ingen enskild person kommer att kunna
identifieras. Om du vill fa information om dina egna analysresultat kan du vinda dig till
ansvarig ldkare. Information om kliniska studier kan hittas pd www.clinicaltrials.gov dér du
kan soka pa studiens namn, BRECLIM.

Forsikring/ersittning

Du far ingen ersittning for din medverkan i studien. Som deltagare i studien omfattas du av
patientskadeforsékringen som giller inom hélso- och sjukvérden.
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Frivillighet — och vad hinder om jag inte vill vara med?

Att delta i studier ar helt frivilligt, och du kan nér som helst, utan forklaring, avbryta studien.
Om du viljer att avbryta eller inte delta paverkar det inte den behandling du far och/eller

kommer att fa i framtiden. Uppgifter som samlats in fore ditt avslutande kommer att
anvindas. Sjukhuset kan avsluta hela studien eller ditt deltagande utan ditt

samfOrstand. Det kan vara av olika skél sdsom medicinska, sdkerhets- eller myndighetsskal.
Om du vill avbryta studien kan du kontakta ansvarig forskare (se nedan) eller studiens

forskningsskoterska pa telefon eller adress eller mail.

Ansvariga

Har du négra fradgor dr du vilkommen att tala med din lékare eller kontakta studieansvarig

lakare:

Ansvarig forskare

Oskar Hemmingsson
Kirurgcentrum Umea
Norrlands Universitetssjukhus
90185 Umea

0907858545 eller 0707197548
oskar.hemmingsson@umu.se

Forskningsskoterska

Agneta Karhu

Kirurgcentrum Umea
Norrlands Universitetssjukhus
90185 Umea

0907851151

agneta.karhu@regionvasterbotten.se
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BRECLIM-2, en klinisk provning for att utviirdera virdet av lokal behandling behandling
mot levermetastaser frdn brostcancer.

SAMTYCKE gillande deltagande i forskningsstudien

Jag har muntligen informerats om ovanstaende studie och ldst bifogad skriftlig information. Jag har
fatt tillfalle att stélla fragor och fatt eventuella fragor besvarade. Informationen har innehallit
eventuella fordelar och risker med mitt deltagande.

Jag bekriftar att:

e Jag ger mitt samtycke till att delta i studien.

e Jag dr medveten om att mitt deltagande i studien &r frivilligt och att jag ndr som helst och utan
ndrmare forklaring kan avbryta mitt deltagande utan att detta paverkar mitt fortsatta
omhéndertagande.

e Jag tillater att mina personuppgifter registreras enligt den information jag tagit del av
och att insamlad data om mig forvaras och hanteras elektroniskt av studieansvariga.

e Jag tillater att studieansvarig eller en studiemonitor far ta del av mina
patientjournaluppgifter som ir relevanta for den aktuella forskningsstudien.

e Jag har informerats om och samtycker hiarmed till att auktoriserade representanter fran
svensk/utldndsk kontrollmyndighet av likemedel far jamfora de i studien rapporterade
uppgifterna med de som finns i min medicinska journal. Detta far ske efter godkénnande av
journalsansvarig pa kliniken och under forbehall av sekretess (SFS 1980:100, 7 kap1§) utom
for svensk myndighet som enligt lag inte behover signera nagot sekretessavtal.

Jag godkénner den personuppgiftshantering som jag fatt information om och jag ldmnar harmed mitt
samtycke till att delta i studien:

Ort och datum Patientens namnteckning och Namnfortydligande

Jag har informerat om studien och forskningspersonen har fatt tillfélle att stélla fragor.

Ort och datum Lékarens namnteckning och Namnfortydligande

Att patienten fatt kopia pa informationen inklusive alla sidor med signaturer intygar:

Signatur av ldkare eller sjukskoterska/namnfortydligande
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