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Patientinformation avseende WoW — en
klinisk studie om icke operativ behandling vid dndtarmscancer efter
strdl- och cellgiftsbehandling

Bakgrund

Som del av behandlingen f6r din dndtarmscancer har du fatt en férbehandling av din
tumor. Malet med detta var att tumoren skulle krympa, men ocksa for att forbattra
resultaten efter operationen. Vi vet att behandlingen har god effekt for de allra flesta
patienter men for upp emot 10-25% forefaller den till och med kunna ta bort tumoren sa
att den inte lingre gar att se vid uppféljande undersékningar.

En bieffekt dr att dven den friska vivnaden paverkas av stralbehandlingen. I allminhet
ger detta inga besvir, men hos vissa kan det paverka likningsforloppet efter en operation
och tarmvanorna kan bli férindrade hos andra. Hur och varfor detta sker vet vi for lite
om for att vi ska kunna dtgirda det. En tinkbar forklaring ar att stralningen paverkar
balansen mellan vivnadsnedbrytande och vivnadsuppbyggnad.

Vi har nu vid de uppféljande undersokningarna infér operationen sett att din tumér har
krympt mycket bra pa behandlingen och att det inte finns nagra tecken pa att Du har
mitbar tumor kvar. Det finns studier som talar f6r att vi 1 detta lige kan avsta frin den
planerade kirurgiska behandlingen och istillet kontrollera din tarm regelbundet. Malet ar
att detta ska bli den slutgiltiga behandlingen f6r Din sjukdom.

Vi vet dock inte hur linge denna effekt sitter i, och vi f6ljer ett internationellt féreslaget
protokoll avseende Din kommande uppféljning.

Syfte

Syftet med denna studie ér att studera om det ricker med endast férbehandling f6r de
patienter som haft sa god effekt av sin férbehandling att tuméren inte gar att uppticka

vid efterkontroll f6re planerad operation. Malet 4r att om mojligt undvika operation helt
och hallet.

Friagan om deltagande

Du tillfragas hirmed om du vill delta i denna studie. Deltagandet ér helt frivilligt. Om du
inte vill delta, sa kommer du att erbjudas den operation som var planerad innan
férbehandlingen.

Vad innebir det att delta i studien

Deltagandet innebir att du inte kommer att genomga den operation som din
behandlande likare tidigare har foreslagit utan istallet genomga kontroller var tredje
manad med undersokning av tarmen med sa kallad rektoskopi eller sigmoideoskopi samt
magnetkameraundersékning och blodprover. Det kan ocksa férekomma att vi tar
vavnadsprover fran frisk vivnad for att se hur den reagerar pa stralbehandlingen pa lang
sikt. Om det finns tecken pa att tumoren har kommit tillbaka sa kommer vi att
rekommendera dig en operation med borttagande av den sjuka delen av tarmen, en
operation snarlik den som du blivit féreslagen forut.

Du kommer att f6ljas med ett dterbesok var tredje manad i tva ar med undersékning av
tarmen, blodprovstagning och magnetkameraundersokning och direfter varje halvar i
ytterligare tre dr. Efter fem ar kommer du att f6ljas arligen. Du kommer ocksa att
genomga undersékningar med skiktréntgen enligt sedvanlig klinisk rutin. Du kommer att
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rekommenderas att genomga en stor
tarmundersokning, s.k. koloskopi efter tre ar och darefter var femte ar.

Vi kommer ocksa att be Dig att fylla i ett frageformular f6r att utvirdera dina upplevelser
och ditt vilbefinnande under behandlingen. Du kommer att ombedas fylla i detta
frageformulir efter ett halvar, ett ar, tva och fem ar.

Fordelen for Dig att delta i studien ar att Du eventuellt far mojlighet att se om det gar att
avsta fran kirurgi som behandling f6r din dndtarmstumor.

Vilka ar riskerna?

Vi vet inte exakt hur linge eller hur ofta man maste f6lja din sjukdom for att sakerstilla
att den inte kommer tillbaka sa det kan hidnda att du kommer att ga pa manga fler
uppféljningar dn vad som egentligen behévs. Om du direkt opereras nu kommer antalet
kontroller vara mycket firre (en kontroll efter 6 veckor, efter 1 och 3 ar.

Vi vet inte helt sidkert att det gér att operera tumoren om den kommer tillbaka, dven om
de rapporter som finns talar for att det gar bra och att resultaten dr goda.

Hur kommer mina uppgifter att hanteras?

De patientuppgifter som insamlas f6r studien, lagras 1 ett dataregister och databehandlas.
Samtliga uppgifter behandlas strikt konfidentiellt. Dina resultat vad giller Din sjukdom
och behandling ir sekretesskyddade och kommer att foérvaras och behandlas sa att inte
obehoriga kan ta del av dem. Vid databearbetning av resultat kan en enskild individ inte
identifieras. Utforarstyrelsen for Sahlgrenska Universitetssjukhuset dr ansvarig for
behandlingen av personuppgifterna. Enligt Personuppgiftslagen (1998:204) har Du ritt
att ansoka om information om vilka personuppgifter som finns registrerade. Du kan
sinda en sidan ansokan till Sahlgrenska Universitetssjukhuset, Kansli och juridik, Susan
Lindahl, Sahlgrenska Universitetssjukhuset, Roda straket 8, plan 1 413 45 Goteborg. Tel.
031-343 27 15. Resultatet av studien kommer att publiceras i internationella vetenskapliga
tidskrifter, pa ett sadant sitt att enskilda patienter inte kan sparas eller kinnas igen.

Deltagandet i studien ir helt frivilligt

Du kan nir som helst utan att Du behéver ange nagot skil, avbryta ditt deltagande i
studien. Ditt fall kommer da att gas igenom pé en ny behandlingskonferens for att da
virdera hur du bist kan behandlas och f6ljas upp.

Har du négra frigor dr du vilkommen att kontakta studieansvariga likare nedan.

Lokalt studieansvariga ar:

Nationellt studie ansvariga ir:

Eva Angenete Anna Martling
Docent, Overlikare Professor, Overlikare
Telefon: 031-342 84 10 Telefon: 08- 517 70 000

PatinfoWoW170616.docx 2(2)



