Deltagerinformation - TOPP-studiet.

Torakoskopisk behandling af primeaer spontan pneumothorax.
En prospektiv randomiseret undersggelse.

Du anmodes om at deltage i en videnskabelig undersggelse, hvor to behandlingsformer af
sammenklappet lunge vil blive afprgvet i forhold til hinanden ved lodtraekning.

Baggrund

Patienter med sammenklappet lunge behandles aktuelt rutinemaessigt med en draenslange anlagt i
brysthulen. Herved forsvinder den overskydende luft fra brysthulen, hvorefter lungen folder sig ud,
Draenet kan herefter fjernes uden videre og patienten udskrives.

Sammenklappet lunge (pneumothorax) opstaet spontant, optreeder primzert hos unge raske
mennesker, og skyldes ofte sma cyster pa lungens overflade som brister. Har man har haft et
tilfselde er der risiko for fornyede episoder senere i livet.

Saledes far ca. 1/3 af patienterne tilbagefald, og har man farst haft sammenklappet lunge to
gange, er risikoen for yderligere tilfeelde starre end 50 %. Dette giver anledning til stor bekymring
hos disse raske unge mennesker, og det ville derfor veere gnskeligt, hvis der fandtes en
behandling, som kunne forbygge tilbagefald.

Internationale undersggelser antyder, at patienter med gentagne tilfeelde af sammenklappet lunge
med fordel kan fa lavet en kikkertoperation (torakoskopi), hvor man fierner de godartede cyster,
som ofte udlgser selve sammenfaldet i lungen, og p& den made nedseette risikoen for tilbagefald.
Indgrebet foretages i fuld bedgvelse og de fleste patienter gar hjem efter 1-2 dage.

Alvorlige bivirkninger til operationen er sjeeldne, men de hyppigst forekomne komplikationer er
infektion og vedvarende sammenklappet lunge. Yderst sjeeldent kan det veere ngdvendigt at
operere og dermed &bne ind til brystkassen.

Som udgangspunkt er bade draenbehandling og kikkertoperation anerkendte behandlingsformer i
Danmark. Men hidtil har man forbeholdt kikkertoperation til de patienter, som havde to, tre eller
flere tilfeelde med sammenklappet lunge.

Spargsmalet er nu, om man med fordel kan tilbyde kikkertoperation til patienterne allerede efter
farste tilfeelde af sammenklappet lunge, dels for at forebygge tilbagefald og bekymringen herfor,
dels for at spare patienten for gentagne indleeggelser og sygedage.

Der er aldrig foretaget en undersggelse, hvor der treekkes lod om de to behandlingsformer:
Enten konventionel dreenbehandling af farste tilfeelde af sammenklappet lunge eller dreenbehand-
ling umiddelbart efterfulgt af kikkertoperation.

Vi vil gerne undersgge, om der er forskel i hyppigheden af tilbagefald, livskvalitet og antal
indleeggelsesdage, og vil derfor iveerkseette en videnskabelig undersggelse, hvor patienterne
treekker lod imellem de to behandlingsformer.

Formalet med forskningsprojektet

At optimere behandlingen af sammenklappede lunger, ved at sammenligne to anerkendte
behandlingsformer af sammenklappede lunger. Henholdsvis konventionel draenbehandling overfor
draenbehandling efterfulgt af kikkertoperation, med henblik pa at vurdere effekten i forhold til at
forebygge tilbagefald, forbedre livskvalitet, nedbringe antal indleeggelsesdage og sygefraveer.
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Metode

Alle patienter med sammenklappet lunge behandles pa lokalsygehus med dreen-slange ved
indleeggelsen.

Safremt du herefter deltager i undersggelsen, vil du blive overflyttet til den regionale lungekirurgi-
ske afdeling til videre behandling. P& det regionale thoraxkirurgiske center gennemgar du en CT-
scanning (rgntgen-undersggelse) af lungerne, som skal afslgre hvorvidt der er synlige cyster, som
kan forklare sammenfaldet af din lunge.

Efterfglgende afgegres det ved lodtreekning om du skal behandles med dreen alene eller
kikkertopereres.

Hvilke undersggelser udfgres

Der vil, som anfgrt, blive udfgrt CT-scanning (rgntgen undersggelse) af lungerne/brystkassen.
Enhver rgntgenundersggelse er forbundet med en vis meengde rgntgenstraler. Maengden af
rentgenstraler forbundet med en CT-scanning medfarer gget risiko for sidenhen at udvikle kraeft
pa 0,03%.

Derudover vil vi anmode dig om at udfylde et spgrgeskema nar du indgar i undersggelsen, og i alt
fire opfelgende spgrgeskemaer efter udskrivelsen, henholdsvis efter 4 uger, 12 mdr., 5 &r og 10 ar.

Under indleeggelsen vil der blive udtaget én blodprgve, svarende til maksimalt 20 ml. blod, med
henblik pa senere analyse for mulige sygdomsmarkgrer. Blodpraven vil blive opbevaret i en
forskningsbiobank Odense Patient data Explorative Network (OPEN).

Séafremt der i forbindelse med kikkertoperationen udtages biologisk materiale, i form af godartede
cyster, vil dette veev ligeledes blive opbevaret i en forskningsbiobank med henblik pa senere
analyse. (OPEN).

Det biologiske materiale analyseres udelukkende nationalt af projektdeltagerne, og forud for
analysen indhentes tilladelse fra videnskabsetisk komité. Det biologiske materiale anvendes
udelukkende i det konkrete projekt, og materialet destrueres, nar projektet er afsluttet.

Hvilke risici m& imgdeses

Selve den videnskabelige undersggelse udsaetter ikke patienterne for yderligere risici. Der traekkes
lod mellem to accepterede behandlingsformer for sammenklappede lunger.

Der er altid en lille risiko for komplikationer ved kikkertoperationen, som bl.a. omfatter vedvarende
sammenklappet lunge, blgdning og infektion, men disse er alle sjeeldne. Ekstremt sjeeldent kan
konvertering til aben kirurgi veere ngdvendig, (dvs. at abne ind til brystkassen).

Tidligere fandtes vedvarende smerter og aendret fglesans i operationsomradet pa op til 31% af
patienterne som blev kikkertopereret, men med de nye teknikker er dette nu nedbragt til 3-4 %.

@konomiske forhold
Ingen af projektdeltagerne ved de regionale lungekirurgiske centre har noget personligt skonomisk
incitament til at gennemfgre det her beskrevne projekt. Projektet er ikke stgttet af kommercielle

gkonomiske midler. Offentlige og private fonde vil blive ansggt om gkonomisk statte.

Deltagelse i projektet er som anfart frivillig og der udbetales ikke vederlaqg til forsggspersonerne.
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Andre forhold

De erfaringer vi opnar vedrgrende projektet vil fgrst og fremmest komme fremtidige patienter til
gode. Resultaterne vil blive offentliggjort i form af videnskabelige artikler og foredrag. Oplysninger
vil kun blive videregivet i anonymiseret form.

Safremt der skulle indtreeffe uventede reaktioner, kan du rette henvendelse til den vagthavende
laege pa den pageeldende lungekirurgiske afdeling eller henvende dig direkte i afdelingen. Der er
mulighed for at fa aktindsigt i forsegsprotokoller efter offentlighedslovens regler, og der er
mulighed for at klage til Patientklagenaevnet, hvis man finder, at sundhedspersonalet har begaet
fejl.

Deltagelse i undersggelsen er frivillig, og du har naturligvis ret til at afsla. Du vil udover dette
skriftlige informationsmateriale modtage mundtlig information om projektet. Du har mulighed for at
fa en bisidder med til informationssamtalen og kan ogsa udbede dig betaenkningstid. Du kan
ligeledes afbryde din deltagelse nar som helst uden at oplyse om arsagen. Et afslag vil pa ingen
made pavirke forholdet til din laege eller kvaliteten af den behandling, som du vil modtage. Safremt
du ikke gnsker at deltage i projektet, vil du fglge afdelingens normale praksis ved behandling af
sammenklappede lunger. Der er planlagt at skulle indga 300 patienter i projektet.

Vi gnsker vi at vurdere langtidseffekten af de to behandlingsformer efter 1, 5 og 10 ar og projektet
vil derfor tidsmaessigt have inkluderet alle patienter lang tid for den farste analyse er mulig. Da vi
samtidig sammenligner to rutinebehandlinger af sammenklappede lunger er det sveert at forestille
sig, at der kan indtraeffe omsteendigheder, hvor forsgget som helhed bgr afbrydes.

Fordelen for den enkelte patient

Alle patienter som indgar i projektet overflyttes til det regionale lungekirurgiske center og modtager
dermed hgit specialiseret behandling.

Resultaterne af projektet vil primaert komme fremtidens patienter til gode.

Safremt der er feerre tilbagefald og feerre indlaeggelsesdage i den ene gruppe patienter vil disse
dog have opnaet en umiddelbar fordel.

@vrig information:

Der henvises til vedlagte tilleeg udgivet af den centrale videnskabsetiske komité:
"Forsggspersonens rettigheder i et biomedicinsk forskningsprojekt.”

Safremt du ikke @nsker at deltage i undersggelsen, haber vi alligevel, du vil tage dig tid til at
udfylde et kort spagrgeskema. Det ville veere en stor hjeelp for undersggelsen.
Oplysningerne vil ikke blive videregivet eller anvendt til andet formal end dette projekt og
altid i anonymiseret form.

Pa forhand tak for opmaerksomheden. Safremt du har yderligere spgrgsmal er du naturligvis altid
velkommen til at kontakte de forsggsansvarlige lseger anfgrt nedenfor.
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