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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 innebar att delta.

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

Icke-muskelinvasiv blascancer kan i manga fall behandlas med organbevarande
behandling, oftast med en kombination av transuretral resektion av tuméren/erna och
med efterfoljande instillationsbehandlingar i urinblasan med s k BCG-vaccin. Vid
aterfall trots sadan lokalbehandling ar radikal operation (cystektomi) med borttagande
av urinblasan en standardbehandling. For de patienter som ej dnskar genomga
cystektomi eller som p g a samsjuklighet inte har forutsattningar for att klara
ingreppet, saknas idag behandlingsalternativ.

For att undersdka effekten av att kombinera instillationsbehandling med tva cellgift
(gemcitabin och dicetaxel) for patienter med aterfall efter BCG vid icke-muskelinvasiv
blascancer genomférs denna studie for att undersdka aterfallsfri Gverlevnad och
biverkningsmonster efter behandlingen.

Hur gar studien till?

Vid deltagande i studien kommer behandling att ges som instillation i urinblasan, pa
samma satt som Du tidigare fatt BCG-instillationer, via en katater som fors in i
urinblasan genom urinréret. Forst ges gemcitabin-cellgift som kvarhalls i urinblasan i
90 minuter, varefter I6sningen kissas ut och omedelbart darefter instilleras docetaxel-
cellgift som kvarhalls cirka 90 minuter i urinblasan innan l6sningen kissas ut.
Behandlingen upprepas en gang i veckan under sex veckor, och ges darefter en
gang per manad upp till ett ar efter behandlingsstart. Hur livskvaliteten paverkas av
behandlingen undersdks med frageformular som fylls i fore behandlingsstart, efter de
forsta sex veckovisa behandlingarna och efter avslutad behandling.

Mojliga foljder och risker med att delta i studien

Alla patienter som behandlas med instillationsbehandling drabbas av lokal
inflammation i urinblasevaggen, vilket kan ge tata trangningar och sveda vid
blastémning. Det finns prelimindra data som talar fér att sddana lokala biverkningar
med den undersdkta kombinationsbehandlingen ar mindre omfattande an efter BCG-
behandling.

Vad hander med mina uppgifter?

Ansvar infor dina personuppgifter ar Region Skane. Enligt EU:s dataskyddsférordning
har du ratt att kostnadsfritt fa ta del av de uppgifter for dig som hanteras i studien och
vid behov fa eventuella fel rattade. Du kan ocksa begara 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. Om du ar
missno6jd med hur dina personuppgifter behandlas har du ratt att ge in klagomal till
Integritetsskyddsmyndigheten, som ar tillskyddsmyndighet.

Uppfdljningen ar samma som for individer som inte deltar i studien med
cystoskopikontroller enligt ett pa forhand uppgjort schema. Fér att mata biverkningar
kommer eventuella sddana att registreras i studien med frageformular och Din journal
att granskas i efterhand noggrant kartlagga eventuella biverkningar av
instillationsbehandlingarna och utfallet av blascancersjukdomen.
Forskningsskoterska kommer att samla in och registrera information om dig som ror
dina behandlingar och sjukdomsférlopp. Dina resultat kommer att behandlas sa att
inte obehdriga kan ta del av dem och informationen som registreras kommer att
markas med en kod sa att den inte direkt kan harledas till dig.

Hur far jag information om resultatet av studien?

Resultat av studien kommer att presenteras i form av vetenskapliga artiklar. Om du
onskar ta del av resultaten nar dessa har fardigstallts kan du kontakta studieansvarig
nedan.

Forsakring och ersattning

Du kommer att vara forsakrad i Patientforsakringen, precis som vid den vanlig
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 nar som helst valja att avbryta deltagandet. Om
du valjer att inte delta eller valjer att 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 ansvarige for studien (se
nedan).



Studiekod:

Samtycke att deltaga i studien

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

O Jag samtycker att delta i studien (SECOND-studien).

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

Plats och datum Underskrift och namnfértydligande
Plats och datum Underskrift och namnfortydligande
informerande lakare/sjukskoterska

Ansvarig for studien

Overlakare, professor Fredrik Liedberg, Urologkliniken, Sk&nes Universitetssjukhus,
205 02 Malmo, telefon 040-333751.



