Randomiserad jamforande studie mellan robotassisterad och konventionell dppen cystektomi
(Robotic Assisted radical Cystectomy vErsus open Radical cystectomy (RACER-studien))

Information till forskningspersonerna

Vi vill fraga dig om du vill delta i ett forskningsprojekt. | det har dokumentet far du
information om projektet och om vad det innebdr att delta.

Vad ar det for projekt och varfor vill ni att jag ska delta?

Urinblasecancer ar en sjukdom déar behandlingen ibland kréver att urinblasan opereras bort
och urinvégarna rekonstrueras. Standarden for detta ingrepp &r med konventionell 6ppen
operation, men under senare ar har robotassisterad titthalsteknik har metoden bérjat anvandas
som ett alternativ till konventionell operation. Mdjliga fordelar med den nya tekniken kan
vara snabbare aterhamtning efter operationen men det ar annu osakert om det ar fordelar med
robotassisterad titthalsteknik och om den ér lika séker som den konventionella 6ppna
tekniken. Vi vill darfor undersoka detta i denna forskningsstudie.

Forskningshuvudman for projektet ar Vastra Gotalandsregionen och Region Skane. Med
forskningshuvudman menas de organisationer som ar ansvariga for studien.

Hur gar studien till?

Vid deltagande i studien kommer du att genomga antingen konventionell 6ppen operation
eller robotassisterad titthalsoperation for avlagsnandet av urinbldsan enligt ett pa forhand
uppgjort schema. | alla 6vriga avseenden kommer varden att vara lika. Du kommer efterat att
fa ga pa regelbundna rontgenkontroller och besdk pa Urologmottagningen, pa samma satt och
med samma tidsintervall som redan sker i rutinsjukvard efter ingreppet idag. For att méata hur
operationstekniken paverkar dig kommer du att fa fylla i enkater efter tre, sex och 12 manader
angaende din halsa och livskvalitet. For att undersoka halsoekonomiska for- eller nackdelar
med robotassisterad titthalsoperation kommer vi att i efterhand granska din journal for att se
vilka sjukvardsresurser som kravdes under forsta aret efter operationen.

Mojliga foljder och risker med att delta i studien

Alla operationer innebér risk for komplikationer, och att operera bort urinblasan och
rekonstruera urinvagarna ar ett komplicerat ingrepp som &r férenat med risk for
komplikationer. Borttagandet av urinblasan med robotassisterad titthalsteknik anvéands idag
rutinmassigt vid nagra sjukhus i vérlden, och det finns inga tecken pa att det skulle vara mer
eller mindre vanligt med allvarliga komplikationer med den nya tekniken. Alla pavisade
komplikationer kommer darfor att registreras noggrant i den har studien. Efter att ungefar
hélften av de planerade operationerna har genomférts kommer en sakerhetsanalys att goras.
Om det skulle visa sig att ena tekniken &r klart samre &n den andra kan studien komma att
avbrytas.
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Vad hander med mina uppgifter?

Forskningsprojektet kommer att samla in och registrera information om dig som ror din
operation och sjukdomsférlopp. | samband med dina kontrollbestk efter operationen kommer
information om din hélsa, blodprover, réntgenundersokningar och livskvalitet att samlas in.

Dina svar och dina resultat kommer att behandlas sa att inte obehoriga kan ta del av dem.
Informationen som registreras kommer att markas med en kod, sa att den inte direkt kan
hérledas till dig.

Ansvarig for dina personuppgifter ar Vastra Gotalandsregionen och Region Skane. Enligt
EU:s dataskyddsforordning har du ratt att kostnadsfritt fa ta del av de uppgifter om dig som
hanteras i studien, och vid behov fa eventuella fel rattade. Du kan ocksa begéra att uppgifter
om dig raderas samt att behandlingen av dina personuppgifter begransas. Detta gér Du genom
att skriva till Dataskyddsombudet, Region Skane, 291 89 Kristianstad (for patienter i Region
Skane) eller maila till sahlgrenska.universitetssjukhuset.dso@vgregion.se (for patienter i
Vastra Gotalandsregionen). Om du &r missnojd med hur dina personuppgifter behandlas har
du ratt att ge in klagomal till Datainspektionen, som &r tillsynsmyndighet.

Hur far jag information om resultatet av studien?

Resultaten av studien kommer att presenteras i form av vetenskapliga artiklar. Om du 6nskar
ta del av resultaten nér dessa har fardigstallts kan du kontakta studieansvarig nedan.

Forsakring och ersattning

Du kommer att vara forsakrad i Patientforsakringen, precis som vid den vanliga varden. Det
kommer inte att utga nagon extra ersattning i samband med den har studien.

Deltagandet ar frivilligt

Ditt deltagande ar frivilligt och du kan nér som helst vélja att avbryta deltagandet. Om du
valjer att inte delta eller vill avbryta ditt deltagande behdver du inte uppge varfor, och det
kommer inte heller att paverka din framtida vard eller behandling.

Om du vill avbryta ditt deltagande ska du kontakta den ansvariga for studien (se nedan).

Ansvariga for studien

Huvudansvarig for studien ar specialistlakare, medicine doktor Henrik Kjolhede, Verksamhet
Urologi, Sahlgrenska Universitetssjukhuset 413 45 Goteborg (telefon 031-342 92 68, epost
henrik.kjolhede@vgregion.se) och lokalt ansvarig i Skane ar dverlakare, professor Fredrik
Liedberg, Urologkliniken, Skanes Universitetssjukhus, 205 02 Malmo (telefon 040-33 19 41,
epost fredrik.liedberg@skane.se).
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Studiekod:

Samtycke till att delta i studien

Jag har fatt muntlig och skriftlig informationen om studien och har haft mojlighet att stélla
fragor. Jag far behalla den skriftliga informationen.

O Jag samtycker till att delta i studien "Randomiserad jamforande studie mellan
robotassisterad och konventionell 6ppen cystektomi”

O Jag samtycker till att uppgifter om mig behandlas pa det satt som beskrivs i
forskningspersonsinformationen.

Plats och datum Underskrift och namnfortydligande

Plats och datum Underskrift och namnfortydligande
informerande lakare/sjukskoterska
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