Keere praktiserende leege

Velkommen til projekt PRIMA. Quick-guiden fungerer som et opslagshefte, hvor du

P R OJ E I(T P R I M ﬁ : hurtigt kan finde oplysninger og situationsafthaengig vejledning om projektet.

PROSTATA IMAGING OG Quick-guiden indeholder:

BIOMARK®@RER | ALMEN PRAKSIS o )
N Tjekliste (side 1)

Tjeklisten giver dig et hurtigt overblik over trinene i inklusionen af patienten.

. WebReq (side 2)
Vejledning til bestilling af PSA— og STHLM3-test i WebReq.

N Patientinformation (side 5)

Information om projektet, som du kan anvende, nar patienten sidder foran dig
og skal introduceres til projektet.

. Svar p& PSA-test (side 7)
Her kan du se, hvilke svar du kan fa i LABKA pa PSA-testen.

Quick-guide til den praktiserende lcege

. Svar pd STHLM3-testen (side 8)
Her kan du se, hvilke svar du kan f& i LABKA pd STHLM3-testen.

. Henvisning med henblik p&d MR-skanning (side 9)

Et samarbejde mellem: En kort vejledning til udformning af henvisning til urologisk ambulatorium mhp.

¢ Molekyleer Medicinsk Afdeling, Aarhus Universitetshospital henvisning til MR-skanning.

¢ Rontgen og Skanning, Aarhus Universitetshospital

+ Urinvejskirurgisk afdeling K, Aarhus Universitetshospital
+ Urinvejskirurgisk afdeling U, Regionshospitalet Holstebro
.

Forskningsenheden for Almen Praksis, Aarhus Universitet



Tjekliste

1) Tilbyd patienten, der kommer ind til maling af PSA, at deltage i projekt PRIMA.

2)  Abn WebReq og bestil en PSA-test som vanligt. Falg skeermbillederne.
3) Informer inklusionsegnede patienter om projektet.

4)  Udskriv deltagerinformation og samtykkeerklering via linket pd skermbillede 2.
Samtykkeerkleeringen udskrives i 2 eksemplarer — en til praksis og en til patienten.

5) Udfyld sammen med patienten samtykkeerkleringen (begge underskriver). Patien-
ten far det ene eksemplar med hjem. Udlever deltagerinformationen til patienten.

6) Tag blodpraver til PSA og STHLM3-testen. Til sidstnevnte anvendes den udleverede
projektpakke med rar eller patienten sendes til eksternt blodprgvetagningsssted.

7)  Scan og send samtykkeerklaringen til AUH.MOMA.PRIMA@rm.dk eller pr. fax
til nr. 8678 2108 —makuleres efterfalgende.

Hvad ger du, hvis pravesvar viser, at patienten skal MR-skannes?

Viser blodpravesvar, at patienten skal MR-skannes, skriver du en henvisning
til urologisk ambulatorium mhp MR-skanning (se side 9).

Bestilling af PSA-test og STHLM3-test i WebReq

Mens projektet kgrer, indeholder "Prostataspecifik antigen; P” bade en reguler PSA-
test og en STHLM3-test til risikovurdering for prostatakraeft. STHLM3-testen skal altsa
ikke bestilles seerskilt, men kan aktivt fraveelges, sa kun en PSA-test rekvireres.

Nar "Prostataspecifik antigen; P” er valgt, fremkommer fglgende billede:

Skcermbillede 1

[ eomconyseex

DIN PRAKSIS DELTAGER | PROJEKT PRIMA
GENTEST OG MR VED MISTANKE OM PROSTATAKREFT

For at denne analyse kan benyttes hos denne mand, skal folgende viere opfyldt:
Mand i Region Midijylland, der opseger alment prakfiserende keege for at fd malt PSA og
- e mellem 50-69 dr gammel
- et ikke tidligere diagnosticeret med ogleller behandlet for en urogenital cancersygdom (inki. prostatakraeft)
- har ikke tidligere faet foretaget prostata-biopsi
- har ikke palpabel tumor i prostata ved reklalekspioration
- onsker at afgive skriftigt informeret samiykke
Metalskema
Og opfylder felgende betingelser for MR-skanning:

- patienten har ikke pacemaker, ICD eller eflerladte pace-elekiroder
- patienten har ikke titsted ise af metal i hjerne (inkd. coils, clips, shunts og stents),

Forklaring til skcermbillede 1
Hvis rubrikken Betingelser ikke opfyldt — der foretages kun PSA-test afkrydses,
kan patienten ikke tilbydes en STHLM3-test, og der fortseettes direkte til bestilling af
PSA-test pa seedvanlig vis. Hvis patienten opfylder alle kriterierne, afkrydses

og der fremkommer fglgende billede:



Side 3

Skcermbillede 2

INFORMATION TIL PATIENTEN OM PROJEKTET

Ved deltagelse kan patienten 18 oplyst sin risiko for at have prostatakrze® via en ny metode (STHLM3- testen), som
bygger pd biomarkarer i blode!, PSA-niveau, aider og famikeer disposition.

Testen viser om patienten er i normal eller forhajet risiko for at have prostatakreeft. Er risikoen forhojet, tiibydes patienten
en MR-skanning af prostata

Giver MR-skanningen mistanke om prostatakraeft, laves der prostatabiopsi. Metoden er mere skansom og praecis end
den saedvaniige teknik

Se Quick-guiden side 2 for uddybende information til patienten

Klik her for at hente deltagerinformation
Klik her for at hente samtykkeerklering
Patientens enske om deltagelse

+ Patienten gnsker at fA foretaget en STHLM3 gentest og har afgivet informeret skriftligt
samtykke

Forklaring til skeermbillede 2

Teksten kan stort set leeses hgijt for patienten fra skeermen. Nar patienten er informeret,
printes deltagerinformationen og udleveres til patienten. Samtykkeerklaringen printes i
2 eksemplarer og bade patient og informant underskriver begge dokumenter. Patienten
beholder det ene.

Hvad ger jeq, hvis patienten vil taeenke over det?

Patienten kan valge at tage patientvejledningen med hjem til gennemleasning og senere
vende tilbage til praksis med sit samtykke. | dette tilfeelde lukkes rekvisitionen ned, og
der tages ikke blodprgve til hverken PSA-test eller STHLM3-test. Prostataspecifikt anti-
gen; P veelges igen, hvis patienten vender tilbage med sit samtykke.

Dnsker patienten ikke at fa taget STHLM3-testen?

Hvis patienten ikke gnsker testen, afkrydses den rgde tekst, og der fortsattes direkte til
bestilling af PSA-test pé seedvanlig vis.

Dnsker patienten at fa taget STHLM3-testen?

Hvis patienten gnsker at f& foretaget STHLM3-testen, afkrydses den grenne tekst. Her-
efter klikkes pa "udfer” og du far nedenstdende skaeermbillede:

Skcermbillede 3

-

REKVISITIONSOPLY SNINGER
INFORMATIONER / SP@RGSMAL:
Nedenstaende sporgsmal markeret med @ skal besvares
Nedenstaende spergsmal markeret med - kan besvares

O Familiehistorie (fader, brodre eller sonner)
° Brug af 5-alfa-reduktase-hezmmere indenfor de

sidste 3 maneder: Ja
Nej
Rekvisitionskommentar (320 af 320) tegn tilbage Ved ikke

Information til prevetager (320 af 320) tegn filbage

Region v

Betaler.

Region
Samiykke til videregivelse af svar er givet Nej( ) Ja(®)
TILBAGESVAR
Overvagning af rekvisition Nej()Ja(e)
(g’ Srni wrard lada ewar kil tiant Mai ‘&t la /7

Forklaring til skcermbillede 3

Her angives (ved en dropdown menu), om patienten har nzre sleegtninge med prostata-
kreeft, og om patienten inden for de sidste 3 maneder har indtaget 5-alfa-reduktase-
hammere. Klik pa ok.

Herefter printes WebReqg-sedlen. De 5 prgver indsendes til Afdeling for Blodpraver og
Biokemi pa vanlig vis.

Hvad ger jeg med samtykkeerklceringen?

Samtykkeerklaringen (se skeermbillede 2) skannes og sendes til:
AUH.MOMA.PRIMA@rm.dk eller pr. fax til nr. 8678 2108—makuleres efterfalgende.



Mundtlig information om projektet til patienten

- supplerende information til skcermbilleder i WebReq

Hvad handler projektet om?

# Prostatakraeft opdages i dag typisk pa baggrund af en blodprave (PSA-test). PSA-
niveauet er ofte forhgjet ved prostatakraeft, men kan ogsa vaere forhgjet ved f.eks. be-
teendelse i prostata eller ved godartet forstgrret prostata.

¢ En ny biomarkgr-test (STHLM3-test) kan ved hjeelp af en blodpragve vurdere din risiko
for at have prostatakreeft.

¢ Du tilbydes MR-skanning af din prostata, hvis du har en forhgijet risiko for prostata-
kreeft eller forhgjet PSA. Du tilbydes evt. MR-vejledt vaevspraveudtagning
(prostatabiopsi), hvis skanningen viser behov for naermere udredning.

& Forsgget indebzrer, at du far taget ekstra blodprgver i samme ombeering som blodprg-
ven til den PSA-test, du og din leege har besluttet, at du skal have taget. De ekstra blod-
praver indebeerer saledes ikke et ekstra stik.

Hvad siger du ja til?

¢ Der tages ekstra blodprgver til STHLM3-testen (samtidig med PSA-blodprgven).

+ Dine blodprgver opbevares i en forskningsbiobank pa Aarhus Universitetshospital.

+ Du har faet mundtlig og skriftlig information om projektet af din leege.

Hvad sker der, hvis pravesvar er positivt?

¢ Ved let forhgjet PSA henvises du til MR-skanning.

¢ Ved en positiv STHLM3 test (dvs. forhgjet risiko for prostatakraeft) henvises du til MR-
skanning.

¢ Ca.1uge far MR-skanning skal du have taget en blodpreve, der maler din nyrefunktion.

Hvilke fordele er der ved at deltage?
¢ Du far malt din risiko for at have prostatakraft med en ny biomarkgr-test.

¢ Ca. lud af 6 henvises til MR-skanning af prostata pga. blodprgvefund.

¢ Huvis du tilbydes MR-vejledt prostatabiopsi, er denne metode mere precis og
mere skdnsom end den seedvanlige metode.

Hvilke ulemper er der?
¢ Huvis du skal MR-skannes: ekstra blodprave.

¢ Huvis du skal MR-skannes: urinprgve.

Hvad sker der, hvis du tilbydes MR-skanning?

Udlgser blodprgvesvaret et tilbud om MR-skanning, vil du via e-boks eller pr. brev
modtage en indkaldelse til:

1. MR-skanning af prostata p& Aarhus Universitetshospital, Skejby.

Fer MR-skanningen skal du have malt din nyrefunktion vha. en blodprgve. Derfor
vedlaegges sammen med indkaldelsen til MR-skanning en blodprgveseddel. Blod-

prgven tages pd naermeste blodprgvetagningssted eller hos din leege hurtigt muligt
efter indkaldelsen til MR-skanning.

2. Entid til ambulant samtale efter MR-skanning pa urologisk ambulatorium i Hol-
stebro eller Aarhus.

Praktiske oplysninger om projektet
¢ Legen far svar pd STHLM3-testen inden for ca. 8 uger.

¢ Huvis patienten péa et senere tidspunkt alligevel ikke gnsker at deltage, kan han til
enhver tid fortryde og kontakte praksis, som skal kontakte projektgruppen.
Prgven vil da blive destrueret.



Side 7 Side 8

Svar pd PSA-test Svar pd STHLM3-test

Nar du modtager PSA-svar i LABKA, vil du kort tid efter modtage en ny besked i LABKA, Efter ca. 8 uger modtager du svar i LABKA pad STHLM3-testen, hvor planen for patienten
hvor planen for PRIMA-patienten fremgéar. Det videre forlgb afheenger af PSA-resultatet: fremgar. Det videre forlgb afhanger af STHLM3-resultatet:
Der er 5 svarmuligheder Der er 6 svarmuligheder

PSA- Svar til praksis STHLM3- Svar til praksis
resultat

resultat

STHLM3-testen viser normal risiko for prostatakreeft og PSA er normal. Prak-

PSA er under 1 pg/I og giver ikke anledning til yderligere iht. klinisk vejledning. Der
sis skal ikke foretage sig yderligere iht. klinisk vejledning.

analyseres ikke en STHLM3-test.

Normal risiko . " .
STHLM3-testen viser normal risiko for prostatakraft. Patienten er allerede

henvist til urologisk udredning (MR-skanning af prostata) pa basis af en forhg-
jet PSA. Praksis skal ikke foretage sig yderligere.

PSA er i omrédet 1 til 2,9 ug/Il. Der analyseres en STHLM3-test med svar indenfor 8
uger med besked om det videre forlgb.

STHLM3-testen viser forhgjet risiko for prostatakraft. Patienten bar derfor
henvises til urinvejskirurgisk ambulatorium (HEV) eller urinvejskirurgisk
Klinik (AUH) med henblik p& MR-skanning af prostata. | henvisningen skrives
"PRIMA projekt” og PSA resultat samt vaegt og hgjde noteres.

PSA er i omradet 3 til 10 pg/1. Patienten bgr derfor henvises til urinvejskirurgisk
ambulatorium (HEV) eller urinvejskirurgisk Klinik (AUH) med henblik pd MR-
skanning af prostata. | henvisningen skrives "PRIMA projekt” og PSA resultat samt
veegt og hgjde noteres. Der analyseres en STHLM3-test med svar indenfor 8 uger.

Forhgjet risiko

STHLM3-testen viser forhgjet risiko for prostatakraft. Patienten er allerede
henvist til urologisk udredning (MR-skanning af prostata) pa basis af en forhg-
jet PSA. Praksis skal ikke foretage sig yderligere.

PSA er over 10 pg/l. Patienten bar henvises til urologisk udredning iht. geeldende
guidelines p& omradet. Der analyseres ikke en STHLM3-test.

Ukendt PSA maling kunne ikke udfgres. Ikke udfort STHLM3-testen ikke udfart p& baggrund af PSA < 1 g/l eller > 10 pg/I.

Ukendt STHLM3 testen kunne ikke udfgres.




Henvisning med henblik p&d MR-skanning

1. Du opretter en henvisning til urinvejskirurgisk ambulatorium (HEV) eller urin-
vejskirurgisk Klinik (AUH) og der skrives tydeligt "PRIMA Projekt” i henvisningen.

2. Standardformuleringen i henvisningen skal indeholde 3 oplysninger:
PSA resultat samt veegt og hgjde.

Eksempelvis: "PSA resultat pa 7, veegt 80 kg, hgjde 185 cm. Patienten bedes hen-
vist til MR-prostata som led i projekt PRIMA”.

Bemaerk, at patienter med PSA pa > 10 pug/I skal henvises pa vanlig vis til urologisk ud-
redning i kreeftpakkeforlgb.
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Har du spergsmal til projekt PRIMA?

Du er velkommen til at kontakte:

Adjunkt, ph.d. Jacob Fredsge

Molekyleer Medicinsk Afdeling (MOMA), Aarhus Universitetshospital,
Palle Juul Jensens Boulevard 99

8200 Aarhus N.

X jef@clin.au.dk

@ 7845 5324

eller

Forsggsansvarlig overleege, ph.d. Bodil Ginnerup Pedersen
Rentgen og Skanning, Aarhus Universitetshospital,

Palle Juul Jensens Boulevard 99,

8200 Aarhus N.

< bodilped@rm.dk

@ 4046 5581
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