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radi by sme Vam ponukli moznost Gcéasti na klinickej Stadii AXSANA (Prospektivna multicentricka
Studia skumajuca rozielne metddy chirurgického axilarneho stagingu u pacientiek s karcindmom
prsnika a postihnutim axilarnych lymfatickych uzlin podstupujice neoadjuvantni chemoterapiu),
ktord sa venuje porovnavaniu jednotlivych typov operacnych zdkrokov v axile (pazuche) v ramci
liecby karcindmu prsnika.

Nedavno Vam bol diagnostikovany karcinédm prsnika s postihnutim lymfatickych uzlin. Ako prvy krok
vam bola navrhnuta systémova liecba - chemoterapia, po ktorej bude nasledovat operacia. Takto
podavand chemoterapia (pred operaciou) sa nazyva neoadjuvantna apo jej podani dochadza
u vacsiny pacientov k zmenseniu loZiska v prsniku a zaroven u asi 40% pacientiek vymizne nadorové
postihnutie lymfatickych uzlin.

Operacia v axile bude po dokonéeni chemoterapie urobend najma za ucelom zistenia stavu
lymfatickych uzlin — ¢ su stéle postihnuté nadorom. Existuje viacero spdsobov, ako to urobit.
Klasickou metddou je exanteracia axily alebo tie disekcia axily, pri ktorej je odstranena vacsina uzlin
z podpazusia. Vzhladom na fakt, Ze tento vykon je zatazeny vy$sou mierou dlhodobych pooperacnych
komplikacii (opuch hornej koncatiny a pod.), boli skimané spdsoby, ako zniZit radikalitu tohto
vykonu. dokazalo sa, Ze je v urcitych pripadoch mozné postihnutl uzlinu oznacit, eSte pred podanim
neoadjuvantnej chemoterapie a potom tuto oznacenu uzlinu vybratie pocas operdcie cielene
a vydetrit, bez nutnosti odstranenia dalsich uzlin. Daldou moZnostou je vysetrenie sentinelovej
lymfatickej uzliny — prvej uzliny naviazanej na odtok lymfy z prsnika.

V slcasnosti vo svete nie je jednoznacna zhoda, ktord z metdd prindsa najlepsie postupy, rovako sa
vyznamne liSia jednotlivé narodné odporucania. Cielom tejto klinickej Studie jet eda prospektivne
zhromazdit data o Uspednosti jednotlivych typov operacie a porovnat ich medzi sebou. Studia
AXSANA je organizovana skupinou EUBREAST (European Breast Cancer Research Association of
Surgical Trialists), neziskovou organizaciou zdruZujucou poprednych eurdpskych vyskumnikov
v oblasti operativy karcindmu prsnika. Jej cieflom je organizovanie s$tudii, ktoré maju urychlit pokrok
v tejto oblasti. Takouto sStudiou je aj AXSANA, ktora sa realizuje vo viac ako 20-tich krajinach po celom
svete. Aj vaSou Ucastou sa Slovensko stava jednou z nich.

Typ vykonu v axile (kolko uzlin bude odstranenych) Vam objasni Vas osSetrujuci lekar a bude zavisiet
na tom, ako dopadnu predoperalné vySetrenia a aké ma Vas nador vlastnosti. Vasa uéast na stadii
typ operacie nijako neovplyvni. Vas suhlas so zaradenim do Studie znamena nasledovné:

- pseudoananonymizované data tykajuce sa vlastnosti nadoru (velkost, histologické
parametre,...), vysledkov zobrazovacich vysetreni, terapie (typ chemoterapie, operacia)
a data ohladne Vasej kvality Zivota (ktoré bude zhodnocovat na zdklade Standardizovanych
dotaznikov) budu odoslané do centralneho registra studie

- typ operacie bude zvolen podla zvyklosti pracoviska, kde budete operovana — studia nie je
intervenénd, to znamend, Ze Vasa Udast nemeni terapiu oproti stavu, ked' by ste s Gi¢astou
nesuhlasili
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Zaradenie do Studie nijako neovplyvriuje priebeh terapie, rovnako pri jeho odmietnuti neovplyvni
Vasu dalsiu liecbu ani Vas vztah s oSetrujiucim lekdrom. Lekar zodpovedny za studiu bude
priebezne odosielat data tykajuce sa Vasej liecby do centralneho systému. Nad ramec liecby
budete poziadand len o vyplnenie dotazniku kvality Zivota. Po skonceni liecby budete
kontaktovand studiovym timom o 1,3 a 5 rokov. Bude zhodnotené, ¢i sa Vam choroba nevratila
(recidiva) a tieZz budete poziadana o opatovné vyplnenie dotazniku kvality Zivota.

Vase zaradenie do Studie nie je spojené so Ziadnymi nakladmi, rovnako tiez nie je honorované.

Ako budu chrédnené Vase data?

Data tykajuce sa vasej liecby budu zaznamendavané v informacnom systéme nemocnice tak, ako
je to beiné vramci kazdej liecby. Udaje potrebné do $tidie AXSANA budu odosielané do
centralneho systému (Redcap) a pseudoanonymizovanje forme pod cislom, podla ktorého Vas
bude moct identifikovat jedine Vas osetrujuci lekar. Data budu zhormazdované len za Ucelom
Statistického zhodnotenia. V ramci publikacii ainych prezentacii dat nebudete modct byt
identifikovana.

M3 tato Studia pre vas nejaky prinos? Prindsa so sebou zdravotné rizika?

Hlavnym prinosom je Vas prispevok k poznaniu v oblasti karcinému prsnika. Zaradenie do Studie
AXSANA nijak nemeni liecbu, ktora je Standardom vo VaSom centre a teda neprindsa ani Ziadne
zdravotné rizika.

Je mozné odstupit v priebehu $tudie?

Vasa ucast na studii je dobrovolnd. V pripade, Ze zmenite nazor arozhodnete sa zo Studie
odstupit, bude Vase rozhodnutie reSpektované. Rovnako ma Vas lekar pravo Vas zo studie
vyradit.

Ako je financovana tato studia?

.....

Reconstructive Surgery in Oncology-Gynecology) a Claudia von Schilling Foundation for Breast
Cancer Research.

Kontaktné osoby:
doc. MUDr. Marek Smolar, PhD., MPH; MUDr. Diana Musova
Univerzitna nemocnica Martin, Kollarova 2, 036 01 Martin

zdraveprsniky@gmail.com

Medzindrodny veduci Studie AXSANA:

Prof. Dr. med. Thorsten Kiihn

Klinikum Esslingen Hirschlandstr. 97 D-73730 Esslingen Némecko
tel: 449 711 3103 3051; email: info@eubreast.com
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Informovany suhlas pacientky/a
AXSANA (Prospektivna multicentrickd Studia skimajlca rozielne metddy chirurgického axilarneho
stagingu u pacientiek s karcindmom prsnika a postihnutim axildarnych lymfatickych uzlin
podstupujice neoadjuvantnu chemoterapiu)

Ja, dole podpisana tymto prehlasujem, Ze som bola lekarom Kliniky vSeobecnej, viscerdlnej
a transplantacnej chirurgie v Martine poucena zaradeni do studie AXSANA v jej plnom rozsahu. Bola
som infomovana o cieloch studie, jej postupoch aotom, ¢o sa odo mna ocakdva. Rozumiem,
vyznamu zaradenia, potrebe zberu dat atymto udelujem sdhlas osSetrujucim lekdrom na ich
psrcovanie. Mala som dostatok ¢asu na rozmyslenie a pripadné otazky. V priebehu studie budem so
svojim lekrom spolupracovat a komunikovat av pripade zmeny zdravotného stavu v slvislosti
s predmetnym ochorenim — karcindmom prsnika, ho budem skoro informovat. Moja ucast je
dobrovolna a som si vedoma, ze mézem kedykolvek odstupit, bez toho aby to ovplyvnilo moju “dalsiu
zdravotnu starostlivost.

Identifikacia pacientky/a:

Rok narodenia:

Meno a priezvisko:

ID pacienta: - -

Suhlasim so zaradenim do studie:

Meno a priezvisko:

Miesto a datum:

Podpis:

Osetrujuci lekar, ktory poucil pacientku:

Meno a priezvisko:

Podpis:



