Obvestilo za bolnico in obrazec za privolitev v sodelovanje v raziskavi z naslovom
Individualni pristopi v brahiterapiji pri zdravljenju ginekoloskih rakov

Spostovana gospal

Vabimo vas k sodelovanju v klini¢ni raziskavi. Najbolj ustrezen nacin za uvajanje izboljsav v
zdravljenje razlicnih bolezni je izvajanje klini¢nih raziskav. Klini¢ne raziskave omogocajo neodvisen
nadzor kakovosti zdravljenja in znanstveno vrednotenje njegove uspesnosti in morebitnih nezelenih
ucinkov.

V zadnjih nekaj letih je prislo do pomembnih izboljSav na podrocju zdravljenja ginekoloSkega raka z
obsevanjem z namenom ozdravitve. Glavna novost je uporaba magnetne resonance pri nacrtovanju
notranjega obsevanja (brahiterapije). S pomocjo magnetne resonance lahko natan¢no dolo¢imo
obseg tumorja ob brahiterapiji. Ob posegu, ki ga opravimo v regionalni ali splo$ni anesteziji, vstavimo
v podrocje tumorja posebna vodila - aplikator, ki sluzi kot vodilo po kateri potuje radioaktivni vir
sevanja v vase telo na mesto, kjer se nahaja tumor. Kot vir sevanja se uporablja radioaktivni 1r192.
Kot vodila uporabljamo standardne aplikatorje, s katerimi pa ne uspemo v vseh primerih dobro
pokriti tumorja. Zaradi tega smo razvili metodo, s katero se na podlagi magnetno resonancne
preiskave ob brahiterapiji, izdela nacrt za izdelavo aplikatorja prilagojenega vasemu tumorju. Namen
izdelave taksnega individualnega aplikatorja je, da se dosezZe boljsa pokritost tumorja s predpisano
dozo obsevanja, kot pa bi jo lahko dosegli, ¢e bi uporabili standardni aplikator. Individualni aplikator
se izdela s pomocjo trodimenzionalnega tiska (3D tisk).

Ponujamo vam vkljucitev v omenjeno raziskavo. Sodelovanje v raziskavi je prostovoljno. Tudi e se
boste odlocili za vkljucitev vanjo, si lahko kadarkoli premislite in iz nje izstopite. Pri tem Vam ni
treba navajati razlogov za izstop. Ce boste pristali na sodelovanje v raziskavi, bomo ob belezenju,
shranjevanju in obdelavi vasih podatkov ter ob objavah znanstvenih rezultatov spostovali vaso
pravico do zasebnosti.

Poleg pisnega obvestila o poteku raziskave in postopkih zdravljenja boste delezni tudi podrobne
ustne razlage. Obenem smo vam pripravljeni in dolzni odgovoriti na vsako vprasanje v zvezi s temi
postopki, ki bi se vam porodili kadarkoli med potekom raziskave.

Kaj je namen te klini¢ne raziskave?

Zdravniki so ugotovili, da imate maligni ginekoloski tumor, ki se ga da zdraviti z obsevanjem.
Pomemben del vasega zdravljenja predstavljala brahiterapija, ki jo bomo izvedli ob koncu oziroma po
koncanem zunanjem obsevanju. Brahiterapija temelji na vstavitvi posebnih vodil - aplikatorja, v
maternico, noznico in vcasih v okolna tkiva ob teh organih, v kolikor so le ta zajeta s strani tumorja.
Tak pristop omogoca obsevanje tumorja »od znotraj«. S tem je mogoce doseli visoko dozo v
podrocju tumorja, medtem ko je doza v okolnih, normalnih tkivih bistveno nizja. Vstavitev aplikatorja
poteka v anesteziji in je neboleca. Pri brahiterapiji se kot vodila uporabljajo standardni aplikatorji, s
katerimi pa ne uspemo vedno optimalno pokriti tumor. V tem primeru pristopimo k individualni
izdelavi aplikatorja, ki je prilagojen vasemu tumorju. S tem izboljSamo pokritost tumorja z
obsevanjem, kar je klju¢ni pogoj za ve¢jo mozZnost ozdravitve.

Namen te klini¢ne raziskave je s pomocjo individualno izdelanega aplikatorja doseci boljSo pokritost
tumorja s predpisano dozo in s tem izboljsati uspeh zdravljenja.



Kaksne so druge moznosti zdravljenja (izven predlagane raziskave)?

Zdravljenje vasega raka lahko poteka tudi na klasi¢en nacin, torej z uporabo standardnih aplikatorjev,
s katerimi pa Zal ne moremo doseci optimalne pokritosti tumorja s predpisano dozo.

Kako bo raziskava potekala in na kakSen nacin bodo uporabljeni podatki o moji bolezni?

Zdravnik vam bo tudi ustno natan¢no obrazloZil potek zdravljenja in vam bo pripravljen kadarkoli
nuditi dodatna pojasnila.

Po kon¢anem zdravljenju bomo vase zdravstveno stanje spremljali ob rednih zdravniskih pregledih v
nasi ambulanti. UspeSnost zdravljenja bomo ocenjevali s kliniénim pregledom ter slikovnimi
metodami.

Dostop do vasih osebnih podatkov, vklju¢no z imenom in priimkom, bodo imeli med potekom
raziskave zgolj va$ zdravnik in njegovi sodelavci, kar je potrebno zaradi normalnega poteka
rutinskega postopka zdravljenja.

V ¢em je smisel raziskave?

Z omenjeno raziskavo bomo skusali izboljsati zdravljenje s pomocjo notranjega obsevanja pri tistih
bolnicah, kjer bi s standardnimi aplikator dosegli nezadostno pokritost tumorja. Ponavadi so razlogi
za to prevelik tumor ob brahiterapiji, redkeje pa anatomske posebnosti bolnice. Z izdelavo
individualnega aplikatorja Zelimo izboljsati izid zdravljenja, saj skusamo prilagoditi aplikator vasemu
tumorju oziroma vasim anatomskim posebnostim. Na ta nacin se poveca moznost, da z obsevanjem
tumor unic¢imo, kar za vas pomeni vec¢jo moznost ozdravitve.

Obstajajo tveganja, povezana z raziskavo?

Tveganja, ki so povezana s takSnim pristopom so pogojena s kirurskim posegom, ki je pogoj za
vstavitev aplikatorja. Tveganje za zaplete, kot so krvavitev, perforacija votlih organov, ipd. so v tem
primeru nekoliko veclje, zavedati pa se morate, da je tudi vas tumor zahtevnejsi za izvedbo
optimalnega notranjega obsevanja. Ce se Zelite temu tveganju izogniti, lahko uporabimo standardne
aplikatorje, vendar bo ob manjSem tveganju za zaplete tudi moznost za ozdravitev manjsa.

Kaj storiti, Ce se v ¢asu raziskave pojavijo kakrsnekoli zdravstvene tezave?

Ce bi se v ¢asu zdravljenja pojavili kakrinikoli novi simptomi ali poslabanje zdravstvenega stanja,
morate o tem obvestiti vasega zdravnika. Poklicete ga lahko tudi po telefonu (telefonska Stevilka je
napisana na koncu tega obvestila).

Informacija za nosecnice in dojece matere

V primeru, da ste noseci ali dojite, v tej klini¢ni raziskavi NE smete sodelovati.

V kaksnih primerih bi se lahko vase sodelovanje v raziskavi predcasno zakljucilo?

Sami lahko brez vsake obrazloZitve kadarkoli predéasno prekinete sodelovanje v raziskavi. Vas

zdravnik vas je dolZzan o vseh morebitnih izsledkih raziskave, ki bi bili za vas lahko pomembni, takoj
obvestiti.



MoZno pa je tudi, da vase sodelovanje v raziskavi pred¢asno prekine vas zdravnik brez vase
predhodne privolitve v primeru, da ne morete izpolnjevati potreb po rednih kontrolnih pregledih ali
v primeru, da zdravnik oceni, da sodelovanje ni vec v vasem interesu.

Bom imela zaradi raziskave kakSne stroske in ali sem upravicena do placila za sodelovanje?

Vase sodelovanje v raziskavi ni povezano z morebitnimi stroski za vas, obenem pa niste upraviceni do
placila za sodelovanje.

MozZnost za dodatna vprasanja, pojasnila ali pomo¢

V primeru tezZav, ali ¢e boste med zdravljenjem Zeleli ve¢ informacij, nas poiscite osebno ali poklicite
po telefonu. Dosegljivi smo od ponedeljka do petka, od 9. do 14. ure na telefonski Stevilki: 01
5879789. lzven tega Casa se lahko obrnete na deZurnega radioterapevta Onkoloskega instituta, ki bo
po potrebi konzultiral odgovorno osebo. V ¢asu obsevanja z brahiterapijo je zdravnik, ki je poseg
izvajal, skupaj s fizikom/dozimetristom v stalni pripravljenosti v primeru morebitnih zapletov.

Odgovorna oseba za stike: Mag. Helena Barbara Zobec Logar, dr. med.

Zdravili vas bomo z najboljSimi metodami, ki so trenutno na voljo.

Vas zdravnik:

Privolitev v sodelovanje

Ime in priimek:

Rojstni datum:

Spodaj podpisana potrjujem, da sem se za sodelovanje v raziskavi odlocila prostovoljno in da sem
bila ustno in pisno seznanjena z namenom raziskave, predvidenim potekom zdravljenja in da so mi

bile razloZzene moje pravice. Sodelovanje v raziskavi lahko kadarkoli prekinem, ne da bi to kakorkoli
vplivalo na nadaljnjo obravnavo moje bolezni.

(Datum in podpis bolnice)

(Datum in podpis zdravnika)



