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Forfragan om deltagande i forskningsstudie om cykeltraning vid benlymfédem

Vi vill med detta informationsbrev fraga dig, som har benlymfodem, om du vill delta i
forskningsstudien ”Effekt av cykeltraning vid benlymfédem — randomiserad kontrollerad studie”.
Forfragan riktar sig till dig som ar 18 ar eller aldre, har benlymfodem i ett eller bada benen som en
foljd av cancerbehandling eller som en féljd av forsvagade lymfkarl. Vi har fatt ditt namn genom att
du &r eller har varit patient vid nagon av mottagningarna i Sodra sjukvardsregionen som behandlar
personer med benlymfédem.

Den vanligaste behandlingen vid benlymfodem ar kompressionsstrumpa. Att vara fysiskt aktiv gor
att behandlingen med kompressionsstrumpa blir mer effektiv jamfért med att vara stilla. Dock har
forskning visat att det ar vanligt att man blir mindre fysiskt aktiv efter att benlymfédem uppstatt
som en foljd av cancerbehandling. Att vara fysiskt aktiv och trana &r ofta en naturlig del i manga
manniskors liv och darmed &r det viktigt att kunna fortsatta med det aven efter att man fatt
benlymfédem.

| en tidigare studie med traning for armlymfodem har vi sett att trdningen dven kan ha en gynnsam
inverkan pa lymfodemet genom minskad volym. Darfor vill vi nu undersoka hur regelbunden
traning pa cykel paverkar lymfodemet. Studien pagar i atta veckor.

Hur gar studien till?

Om du vill delta i studien sa kommer du att bli lottad till en av tva grupper.

Grupp 1: | denna grupp gors undersokningarna (se nedan) vid start och vid avslut, atta veckor
senare. Under tiden studien pagar bor du leva som vanligt.

Grupp 2: I denna grupp gors undersékningarna (se nedan) vid start och darefter startar cykeltraning
tre till fem ganger i veckan, under atta veckor. Traningen sker pa egen hand, utomhus pa egen cykel
eller inomhus pa en motionscykel som vi lanar ut till dig. Vi gar igenom hur ett traningspass ar
upplagt med uppvarmning, cykeltraning 30-60 minuter, nedvarvning och stretchning. Vi gar dven
igenom hur traningsdagboken ska fyllas i med traningstid, medelpuls och upplevd anstrangning.
Undersokningar med kontroll av benvolym och genomgang av traningsdagbok sker varannan vecka
under traningsperioden. Efter atta veckor nar studien avslutas gérs samma undersokningar som nar
studien startade. Undersokningarna &r:

Konditionstest pa cykel innebar cykling under knappt tio minuter. Puls noteras och upplevd
anstrangning skattas varje minut.

Benens volym méts genom omfangsmétning med mattband.

Vitska i vdvnaden mats via elektroder som klistras pa hander och fotter. En mycket svag, ej
fornimbar elektrisk impuls skickas mellan elektroderna, och registreras.

Vitska i huden méts pa nagra stéallen pa benen med hjélp av ett instrument déar ett metallhuvud halls
latt mot huden.

Ett frageformular om livskvalitet och ett frageformular om funktionen i benen samt ett par fragor
om svullnaden och om fysisk trdning ska besvaras.

Tid for undersokningarna vid start och avslut av studien ar knappt tva timmar. Tid fér matning av
benvolymen och genomgang av traningsdagbok varannan vecka under traningsperioden ar 30-40
minuter.

Om du blir lottad till grupp 1 men skulle vilja genomfara cykeltraningen sa som sker i grupp 2, sa
kommer du att fa erbjudande om detta efter att du avslutat ditt deltagande efter atta veckor.
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Vilka &r riskerna?

Det &r vanligt att man far traningsvark i benen efter de forsta traningstillfallena, men detta klingar
av efterhand. Det kan finnas en risk for 6kad svullnad, men vi bedomer risken som mycket liten och
kommer att kontrollera svullnaden vid varje besok, varannan vecka, under traningstiden. Vid
eventuell svullnadsékning vill vi att du hor av dig sa snart som mojligt, till ndgon av oss.

Finns det fordelar?

Om du blir lottad till grupp 2 (traning) kan fordelar eventuellt innebara att du kommer igang med
regelbunden cykeltraning samt minskar lymfodemet. Om du blir lottad till grupp 1 (kontroll) kan du
fa genomgang av traningsupplagget och kontroller efter att du genomfort din del av studien.

Hantering av data och sekretess

Forutom matvardena i studien kommer vi att samla in data fran din journal om nar ditt lymfédem
uppstod och vilken eventuell cancerbehandling du har fatt (typ av operation, stralbehandling samt
cytostatika). Dina matvarden fran studien och data fran journalen kommer att behandlas enligt
gallande sekretessbestammelser, sa att inga obehdriga kan ta del av dem. Data kommer att kodas,
vilket innebér att namnuppgifter ersatts med I6pnummer, och darmed avidentifieras uppgifterna fore
databearbetning sa att inga resultat i rapporten kan harledas till enskilda personer.

Du har rétt att fa registerutdrag om vilka personuppgifter som behandlas av dig enligt paragraf 26, i
Personuppgiftslagen (PuL) och du har aven rétt att fa rattelse av eventuellt felaktiga uppgifter.
Kontakt kan ske skriftligt till: Personuppgiftsombudet, Region Skane, 29189 Kristianstad eller via
telefon 044-309 30 00.

Studiens resultat kommer att publiceras i patientforeningsskrift och vetenskaplig tidskrift.

Alla undersokningar som gors under studien ar kostnadsfria. Reseersattning utgar inte.

Frivillighet

Deltagande i studien &r frivilligt och du har ratt att n&r som helst, utan sarskild forklaring, avbryta
fortsatt deltagande. Om du inte vill delta eller om du vill avbryta fortsatt deltagande i studien s&
kommer detta inte att paverka din framtida kontakt med respektive mottagning.

Ansvariga for genomforandet av studien ar Lotta Jonsson och Karin Johansson
Cirka en vecka efter att du har fatt detta brev kommer vi att ringa dig med forfragan om deltagande.

Men du &r ocksa valkommen att hora av dig till var sekreterare pa telefonnummer 046-17 22 81 om
du vill delta eller inte, eller har fragor.

Med vénlig halsning

Lotta Jonsson,

Doktorand, Inst hdlsovetenskaper, LU

Leg. fysioterapeut

Lymfdédemmottagningen
Cancerrehabilitering

VO hematologi, onkologi och stralningsfysik
Skanes Universitetssjukhus

22185 Lund

046-17 22 81

charlotta.jonsson@skane.se

Karin Johansson,

Docent, Inst hélsovetenskaper, LU
Leg fysioterapeut
karin.johansson@med.lu.se
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Hérmed intygas att jag har informerats muntligt om forskningsstudien och har last den skriftliga
informationen. Jag har fatt svar pa mina fragor och samtycker till att delta i studien.

Ort Datum Patientens underskrift

Namnfortydligande

Ort Datum Informerande persons underskrift

Namnfortydligande



