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Indledning

Analcancer er sjelden og rammer ca. 50 patienter arligt i Danmark. Tidligere var abdominopelvin
resektion og anlaeggelse af stomi det primere behandlingstilbud, men siden 1970’erne har stralebe-
handling, kombineret med kemoterapi i avancerede tilfeelde, vaeret den hyppigst anvendte behand-
ling. Stralebehandlingen har medfert, at patienterne undgar stomi, og at den samlede overlevelse er
forbedret i forhold til den kirurgiske behandling.

Planlzegningen og gennemfgrelsen af behandlingen er imidlertid forbundet med visse problemer:
Stralebehandling er en lokal behandling og resultatet er helt afheengigt af, at eventuelle lymfeknude
eller fiernmetastaser diagnostiseres med sikkerhed inden behandlingen starter, sa alt malignt veev
inkluderes i stralefeltet.

Stralebehandling, iser af store tumorer eller tumorer med lymfeknudemetastaser, medfarer, at et
stort volumen af normalvayv bestrales, hvilket giver risiko for senskader pa blare, tarm og hofteled.
Pa den anden side er en margin til tumorvavet ngdvendig for at tage hgjde for subklinisk spredning
omkring tumor. Til planlegning af stralebehandling anvendes CT skanning med patienten lejret i
samme stilling som indtages under stralebehandling, men fremstilling af tumorer i det lille baekken
er ikke optimal med CT.

Kemoterapi givet oveni stralebehandlingen medfarer forbedret lokalkontrol ved lokalavanceret
sygdom, og anvendes derfor til tumorer over 4 cm, eller hvor der er lymfeknudemetastaser. Da
kemoterapien til dels gives fer stralebehandlingen starter, vil en patient, som ikke responderer pa
kemoterapi, fa sin stralebehandling uhensigtsmeessigt forsinket. Til evaluering af respons pa
kemoterapien anvendes i dag en kombination af klinisk undersggelse og ultralyd (UL) skanning,
men precise svar pa respons er sveere at fa, nar tumor omkranser et hulorgan.

Efter afsluttet behandling er kontrol vigtig, da et recidiv lokalt eller i lymfeknuder kan behandles
kurativt med operation. Kontrol foregar med analeksploration, ano-rektoskopi og gynakologisk
undersggelse. Disse undersggelser kan vaere ubehagelige for patienter med en straleforandret
analkanal, og alternative undersggelsesmetoder til opfalgende kontrol kan veere et fremskridt.

Den optimale behandling og efterfalgende kontrol afhanger saledes af at:

Tumors lokalisation og starrelse bedemmes ngjagtigt

Diagnostikken af lymfeknudemetastaser og fjernmetastaser er palidelig.
Kemoterapi uden effekt stoppes til fordel for stralebehandling i hgjere dosis.
Kontrolundersggelserne er palidelige og uden ubehag for patienten

Awnh e

Ad 1: Stralebehandling planlegges ved definition af primeer tumor og synlige/palpable
lymfeknudemetastaser og de deraf relaterede volumener. Desuden defineres de
lymfeknudestationer, som gnskes profylaktisk bestralet.

GTV-T/N (gross tumor volume for tumor og metastatiske lymfeknuder) omfatter
makroskopisk tumorvav i primartumor og lymfeknuder.

Clinical target volume (CTV-T/N) omfatter GTV-T/N med en margin, normalt %-1
cm.

Ud fra CTV bestemmes internal target volume (ITV-T/N) som omfatter CTV med en
margin for interne bevaegelser, og ud fra ITV bestemmes planning target volume
(PTV-T/N) som bestar af ITV med en margin for set-up usikkerhed.

PTV er det endelige target volumen.

Hvis tumor betragtes som en kugle, vil en margin, som er 1 cm stgrre end
ngdvendigt, medfgre et bestralet normalvavsvolumen som er betydeligt stgrre
end det volumen der ville blive bestralet med en mindre margin. Forskellen er
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relativt st@rst for sma tumorer. For eksempel vil en tumor med diameter pa 2 cm.
og en margin pa 1 cm., medfgre et bestralet normalvaevsvolumen pa 113 ml.-33.52
ml = 79.48 ml, medens en @ggning af margin til 2 cm., gger volumen af normalvavs-
bestralingen til min. 268 ml.-33.52 ml = 234.48 mi.

Ad 2.

Fra perioden hvor operation var primarbehandlingen vides det, at ca. 10-20 % af alle patienter med
normale palpationsfund i ingverne har subkliniske metastaser til de ingvinale lymfeknuder, medens
hyppigheden af intrapelvine metastaser er ca. 30 %, hyppigheden er stigende med T stadiet.

Klinisk forstarrede lymfeknuder kan vere reaktivt forstarrede uden malignitet, og metastatiske
lymfeknuder kan veere subkliniske, hvorfor diagnostikken kan veere vanskelig. | et studie af Wade et
al (1) med 29 cancer ani patienter fandtes lymfeknudemetastaser hos 5 af 16 patienter med T3
tumorer ved clearing teknik. Fem og fyrre procent af lymfeknudemetastaserne var under 5 mm.

Ved stralebehandling af analcancer, er der delte meninger om, hvorvidt lyskerne bgr medinddrages i
det bestralede omrade (2;3). Stralebehandling indebaerer overbehandling af starstedelen af patien-
terne, med risici for senfglger som cruralt gdem, fibrose af huden og impotens, medens undladelse
af behandling medfarer gget risiko for, at patienten senere skal behandles for metastasering til
lyskerne. Forbedret ikke invasiv diagnostik er derfor gnskelig.

Ad 3. Avancerede tumorer og tumorer med lymfeknudemetastaser behandles med 2 serier kemo-
terapi for stralebehandling og 1 serie konkomitant med stralebehandlingen. Hvis tumor ikke
responderer pa kemoterapien, er der grund til at stoppe denne og i stedet stile mod stralebehandling
i en hgjere dosis. En undersggelse, som pa et tidligt tidspunkt kan afgare, om der er effekt af
kemoterapien, eksisterer ikke i dag, men vil veere veerdifuld. Muligvis kan PET-CT bidrage med
oplysninger om tidligt respons pa kemoterapi.

Ad 4. Vanlig kontrol indebaerer ano-rektoskopi og gynaekologisk undersggelse. Det vides ikke, om
PET-CT kan erstatte disse undersggelser i kontrolforlgbet. Nogle patienter bliver sa fibrotiske i
analkanalen, at klinisk undersggelse med eksploration og anoskopi kan veere umulig at gennemfare.
Analcancer er desuden kendt for et langsomt respons pa behandling, ofte ses tumorrest op til 3-4
maneder efter behandlingen. Forandringerne pa PET skanning i og efter denne periode kendes ikke.

Imaging har ikke en veldefineret plads i disse problemstillinger, formentlig fordi den ideelle
modalitet ikke eksisterer. CT er standard, men erfaringsmaessigt er CT-skanning ikke en optimal
undersggelse af det lille baekken, og indtegning af GTV er forbundet med betydelig usikkerhed
trods brug af viden fra transrektal UL, klinisk undersggelse mm. Til gengeaeld bliver der ingen
distortion af CT billederne, og der kan foretages palidelige dosisberegninger.

Hvad angar diagnostik, er MR CT overlegen til den regionale undersggelse af patienter med cancer
I baekkenregionen.

Undersggelser af MR, iser ved CNS tumorer, (4) har vist, at target volumen blev starre ved MR,
spredningen pa observationerne mellem to undersggere var mindst med MR, og hhv. 77.3 % og
80.3 % af CT og MR volumener var indeholdt i begge skanningers feellesvolumen. Konklusionen
var, at de to undersggelser kompletterer hinanden. Flere andre undersggelser har fundet MR
overlegen, nar det geelder om at afgraense tumorvavet fra normalvevet, iser i nerheden af knogle
(5).

Imidlertid er der problemer ved umiddelbart at planleegge stralebehandling ud fra MR: Teknikken
medfarer distortion af billederne, tiltagende med tiltagende afstand fra det magnetiske isocenter, og
der eksisterer ikke helt palidelige teknikker til MR baseret beregning af dosisfordelingen ved
stralebehandling (6). Samlet set er der dog efterhanden flere undersggelser der viser forbedring af
planlegningen af stralebehandlingen ved anvendelse af MR, nar der foretages korrektion for
distortionen (7), (8), men veerdien af MR er aldrig sammenlignet med CT i planleegningen af
behandlingen af analcancer.
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Bade CT og MR er fremragende teknikker, nar sygdomsprocesserne har naet en starrelse pa 1.5 —
2.0 cm, men giver kun informationer om processernes lokalisation, sterrelse og form, ikke om deres
stofskifte. Bade CT og MR er mest velegnede til regionale undersggelser, men i udredningen af
cancersygdomme er undersggelse for regional og fjernmetastasering vigtig, og helkropsundersg-
gelse er derfor at foretraeekke.

Positron Emissions Tomografi (PET) er en ny billeddiagnostisk modalitet, der udnytter at maligne
celler har et hgjere glukosestofskifte end normalt vaev. 8F-market FDG — en glukoseanalog —
injiceres i patienten og efterfglgende kan glukoseoptagelsen visualiseres med et seerligt kamera.
Med én undersggelse kan hele kroppen skannes og bade primar tumor og eventuelle metastaser
visualiseres. Ligeledes kan effekten af kemo- og straleterapi monitoreres, idet de maligne celler op-
harer med at forbruge glukose, nar de der, uden at det ngdvendigvis medfarer samtidige specifikke
morfologiske forandringer. PET skanning har vist sig at vere veerdifuld i evalueringen af patienter
med lungecancer, (9) men er ikke undersggt ved analcancer.

Det enestdende ved PET skanning er saledes de funktionelle informationer i modsztning til de
gvrige billeddannende modaliteters morfologiske informationer. PET har ringe “anatomisk
oplgsningsevne” og har i lighed med CT og MR vanskeligt ved at visualisere processer under 1.5
cm i diameter.

Den sidste generation PET-skannere er imidlertid forsynet med simultan diagnostisk CT-skanning,
hvilket gger specificiteten markant for bade PET og CT-skanningen. Muligvis vil PET’s evne til at
vise opladning i tumorvaev vise sig at vare en fordel, nar tumorveevet skal afgraeenses overfor
normalvavet, ikke bare ved diagnostikken af fjernmetastaser, men ogsa ved planlegningen af lokal
stralebehandling.

MR er CT overlegen, nar det galder diagnostik i det lille beekken, og derfor vil en sammenligning
af PET-CT og MR med konventionel CT til planleegning veere interessant. formentlig vil det senere
blive aktuelt med en fusionering mellem PET og MR. Daisne et al (10) paviste en god overensstem-
melse mellem PET-CT og MR i hoved-hals omradet, tilsvarende undersggelser foreligger ikke for
analcancer.

For at forbedre diagnostikken og stralebehandlingen af analcancer (cancer i endetarmen) er det
ngdvendigt at samle statistiske resultater fra de nyeste lovende metoder inden for funktionel
billeddannelse. Derfor vil der i tilleeg til den MR-undersggelse, der allerede udfares, blive foretaget
en Dynamisk Contrast Enhanced (dynamisk kontrastopladende) MR sekvens, idet denne
undersggelse har vist sig at kunne pavise darlig karforsyning i cervixcancer, og muligvis ogsa kan
gere det i analcancer. Darlig karforsyning vides at kunne fare til hypoksi, og dermed nedsat effekt
af stralebehandlingen.

Konklusion

Det ma forventes, at en kombination af PET, CT og MR vil give vasentlige oplysninger om
tumorstatus, som mangler i dag. Afdelingen vil derfor indfere PET-CT og MR skanning som
dosisplanlagning for patienter med analcancer, som skal have stralebehandling. Der mangler dog
oplysninger om, hvilke forskelle der er pa CT, PET-CT, MR og PET-MR til dosisplanlaegning,
hvorfor en eksperimentel indtegning af targetvolumina til sammenligning af de forskellige skan-
ninger vil vaere interessant. Man vil herefter muligvis kunne ngjes med én skanning til dosisplan-
leegningen.

Endvidere vil der blive tilbudt patienterne indgang i en undersggelse af PET-CT’s veerdi til tidlig
evaluering af respons pa kemoterapi og til undersggelse af endringer i PET-CT % ar efter
stralebehandling.

Formal

Primare
1. At undersgge &ndringer i sterrelse og beliggenhed af PTV-T og PTV-N, alt efter om de
planlaegges med konventionel CT, PET-CT, MR eller PET fusioneret med MR.
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2. At undersgge &ndringer i volumen af det bestralede normalvaev, med de samme
undersggelser.

3. At undersgge intraobservatgrendringer i disse volumener ved at gentage indtegningen efter
3 maneder.

Sekundare

4. At fa indtryk af, om PET-CT eller MR giver yderligere oplysninger, nar de anvendes
sammen med klinisk undersggelse og ultralydskanning, vedregrende lymfeknudemetastaser i
bekken og lysker samt eventuelle fjernmetastaser.

5. At fa indtryk af, om der sker en @ndring i PET-CT skanningen allerede efter 1. serie
kemoterapi, som gives til patienter med avanceret sygdom, og om eventuelle endringer
hanger sammen med det senere vurderede respons pa kemoterapi.

6. At undersgge eventuelle @ndringer i PET-CT ca. 6 maneder efter afsluttet behandling i
forhold til den primaere PET-CT skanning.

Design:

Prospektiv evaluering af CT, PET-CT, MR og PET-MR til dosisplanleegning af patienter med
analcancer (20 patienter).

Prospektiv evaluering af PET-CT’s verdi til at evaluere respons pa kemoterapi (60 patienter).
Undersggelse af forandringer i PET-CT og MR skanning ¥z ar efter stralebehandlingens afslutning
(60 patienter).

Inklusion:

1. Patienter med planocellular cancer ani, udgaet fra analkanalen eller den anale margin
2. Stadium T1-T4/N0-3/M0-1

3. Umiddelbart egnet til kurativ behandling.

4. Informeret samtykke.

Eksklusion:

1. Inficerede sar pa benene.

2. Indsat metal, som umuligger MR, herunder pacemaker.

3. Klaustrofobi

4. Sver overveegt

5. Anden kendt cancer

6. Darligt reguleret diabetes mellitus med forhgjet blodsukker trods langsomt virkende insulin

7. Graviditet

8. Ammende kvinder

9. Kendt allergi overfor kontraststoffer som anvendes i undersggelsen

10. Psykiske lidelser, som umuligger kooperation eller informeret samtykke

11. Alder under 18 ar.

12. Sveert nedsat nyrefunktion, med creatinin over 200 eller Cr-EDTA clearence under 30
ml/min.

Metode:

1. Der foretages helkrops-PET og CT og MR skanning suppleret med DCE-kontrast-MR af
bughulen, lysker og anus. PET, CT og MR kan vurderes hver for sig, og PET kan fusioneres
med hhv. CT og MR til ét billede (PET-CT og PET-MR). MR skanning kan foretages samme
dag som PET-CT. Patienten fikseres i behandlingsposition til alle skanninger.

2. Der gares konventionel stadieinddeling med undersggelse i anastesi og ultralyd skanning.
Tumors starrelse og beliggenhed fastslas. Oplysningerne fra PET-CT og MR bruges som
vejledning for eventuel biopsi, hvis de tyder pa disseminering.

3. Det eksperimentelle GTV (som ikke anvendes i behandlingen) indtegnes pa henholdsvis CT,
PET-CT, MR og PET-MR og der tilleegges % cm til clinical target volume (CTV), %2 cm til
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internal target volume (ITV) og % cm til planning target volume (PTV). Blere, collum og caput
femoris samt rectum indtegnes pa CT. Alle indtegninger foregar pa skeerm for at undga
utilsigtede endringer af target og for at undga bias ved senere indtegninger. Indtegningerne
foregar blindet for de andre skanninger, men oplysninger opnaet under 2. ma anvendes som ved
vanlig dosisplanlaegning.

Behandlingsstrategien leegges, nar undersggelser under 2. haves og falger afdelingens vanlige
retningslinier. Patienter med tumor under 4 cm. og ingen lymfeknudemetastaser, modtager kun
stralebehandling. Patienter med starre tumor eller lymfeknudemetastaser, behandles med 2
serier cisplatin og 5-FU far start af stralebehandling, og 1 serie under. Ved spredning udenfor
baekkenet vil det blive overvejet, om patienten kan tilbydes kurativ eller palliativ behandling.
Planlegning af patientens stralebehandling baseres pa alle skanninger samt klinik, og det
relevante omrade til behandling afgares af den klinisk ansvarlige onkolog. PET-CT nr. 2
anvendes for patienter, som far kemoterapi (se 6.).

Patienter i kemoterapi PET-CT skannes igen umiddelbart for 2. serie kemoterapi. Denne PET-
CT bruges til eksperimentel vurdering af respons og til planlegning af stralebehandlingen.
Klinisk respons pa behandlingen vurderes far radioterapi med samme metoder som under 3.
Indtegningerne gentages efter 3 maneder for at undersgge intraobserver variationen. De
indtegnede volumener sammenlignes med hensyn til lokalisation og sterrelse.

Efter afsluttet behandling tilbydes patienterne PET-CT skanning ca. 6 maneder efter
behandlingens afslutning (eller hvis patienten har symptomer pa recidiv) fulgt af almindelig
klinisk kontrol. Der skal altid ga mindst 2 maneder efter behandlingens afslutning fer patienten
kan PET-CT skannes. Henvisningen til undersggelsen skal foretages af Hanne Havsteen. Der
skal tages biopsi fra suspekte elementer.

Kemoterapi:
Indgift af kemoterapi, antiemetisk behandling og monitorering af nyrefunktionen fglger afdelingens
retningslinier.

Flowdiagram:
Patienter med tumor under 4 cm. Ingen lymfeknude eller fjernmetastaser:

Dag 1 1 3 4 5 10 95 230 231

PET X*

X

MR

X*

St. inddeling UA X

Eksperimentel X*
indtegning

Klinisk indtegning X

Stralebehandling X

Eksperimentel X*
indtegning gentages

Kontrol PET-CT X*

Klinisk kontrol X

*: Eksperimentel del af undersggelsen, andre punkter er standard

Patienter med tumor over 4 cm. eller N+ (stralebehandling + kemoterapi):

Dag 1 1 3 4 5 25 26 40 45 95 270 | 271
PET X*
X
X*
St. inddeling UA X
Eksperimentel X*
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indtegning

1. serie Kemoterapi X

2. PET-CT X*

2. serie kemoterapi X

Responsevaluering og X
indtegning

Start pa stralebeh. X

Eksperimentel X*
indtegning gentages

Kontrol PET-CT X*

Klinisk kontrol X

*: Eksperimentel del af undersggelsen, andre punkter er standard

Etik:

PET skanning formodes at veere mere sensitiv end CT, nar det galder diagnostik af lymfeknude-
metastaser i baekkenet og fjernmetastaser. Hvis PET-CT skanning viser metastaser som ikke blev
pavist ved konventionelle undersggelser, vil der blive taget biopsi. Hvis undersggelserne viser
spredning af sygdommen, men helbredelse stadig kan forventes, vil patienten blive tiloudt kemo-
terapi og stralebehandling i henhold til afdelingens retningslinier. Hvis sygdommen er dissemineret
ud over hvad der kan forventes at kunne behandles kurativt, tilbydes palliativ behandling.

Hvis spredning af sygdommen ikke kan konstateres, trods PET-positivitet, gives kurativ ehandling.
Da konventionel CT ikke er velegnet til undersggelser af det lille baekken, men er den undersggelse,
der anvendes til planlegning af stralebehandlingen, forventes det, at der vil vaere en gevinst ved at
anvende PET-CT og MR. Denne gevinst vil umiddelbart komme patienterne til gode.

Der tages ikke konsekvens af manglende PET-CT respons pa kemoterapi, da den kliniske betydning
af dette fund ikke kendes.

Ved opladninger pa PET-CT ved 6 maneders kontrol, tages biopsi fra suspekte foci.

Patienterne vil blive informeret om undersggelsen i ambulatoriet. Patienter, som er potentielt inter-
esserede vil fa udleveret en skriftlig patientinformation, og det vil blive pointeret, at patienten skal
have betenkningstid, og at vedkommende kan tage en bisidder med til naeste samtale. Denne vil
blive aftalt med den ansvarlige undersgger eller en af denne bemyndiget person. Patienten skal
afgive informeret samtykke efter mundtlig og skriftlig information, og der skal veere mulighed for at
stille spgrgsmal. Projektet skal godkendes af de videnskabsetiske komiteer far projektet startes, og
projektet anmeldes til datatilsynet.

CT skanningen udfares rutinemaessigt pa alle patienter, som skal have stralebehandling for cancer
ani. Der vil blive udfart én ekstra undersggelse, hvis patienten ikke skal have kemoterapi, og to,
hvis der gives kemoterapi. Straledosis ved en PET-CT skanning af abdomen svarer til ca. 8 mSv
Det svarer i alt til ca. 3 gange den arlige baggrundsstraling i Danmark; dosis er som ved en rgntgen-
undersggelse af mave-tarm kanalen.

Ved MR skanningen anvendes ikke i.v. kontrast. MR giver ingen radioaktiv bestraling.

Bortset fra et stik i huden i forbindelse med indsprgjtningen af det radioaktive sporstof eller
kontraststoffet, er skanningerne ikke forbundet med ubehag eller smerte.

Forsggets DCE-MR resultater vil i undersggelsesperioden hverken fa diagnostisk betydning eller
forsinke patientbehandlingen. DCE-MR-undersggelsen er ufarlig og udfgres af kvalificeret
personale. Der vil altid veere en lage til stede under undersggelsens forlagb.

Eksponering til skannerens magnetfelt pa 1,5 T giver ikke nogen skadelige effekter.
Bivirkninger ved brug af Gd-baseret MR kontraststoffer (Dotarem®, Guerbet) er yderst sjeldne.

Der kan optrede varme og metalsmag i munden i forbindelse med injektionen, samt i sjeldne
tilfelde naeldefeber og kvalme.
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MR undersggelsen vil ved tilleg af DCE-MR sekvensen forleenges med ca. 15 minutter.

Forsggspersonerne vil blive orienteret skriftligt og mundtligt om projektets karakter og omfang. De
vil pa et hvert tidspunkt have muligheden for at treekke sig ud af projektet uden at blive spurgt om
arsagen. Deltagelse/ikke-deltagelse vil pa ingen made pavirke forsggspersoners nuverende eller
fremtidige forhold til forsggslederne eller andet personale pa Herlev Hospital.

Den eneste a&ndring i forhold til den gaengse procedure er indgiften af kontrast under MR
undersggelsen. MR resultaterne vil i undersggelsesperioden hverken fa diagnostisk betydning eller
forsinke patientbehandlingen.

Gennemfarslen af projektet kan veere til stor fordel for kommende patienter, da mulighed for at
forbedre diagnostikken af analcancer og planlegningen af stralebehandlingen af disse kan forbedre
overlevelsen og iseer mindske straleterapi-bivirkningerne.

Statistik:

Undersggelsens primare formal, at vurdere veerdien af PET-CT og MR ved planlaegning af strale-
behandlingen kan besvares ved at inkludere 20 patienter i undersggelsen. Ved at beregne middelvo-
lumenet af PTV for hhv. CT, MR, PET-CT og PET-MR og herfra beregne middelforskellen kan
forskel i volumen og afvigelse fra fellesmangden opgares med en parret t-test med CT som
reference.

Feellesmaengden for voluminer for alle undersggelserne vil blive beregnet og den enkelte undersg-
gelses procentuelle andel heri samt den andel af undersggelsens volumen, der indgar i feellesmang-
den vil blive beregnet.

Desuden vil CT blive sammenlignet med MR, PET-CT og PET-MR. MR vil blive sammenlignet
med PET-CT og PET-MR, og PET-CT vil blive sammenlignet med PET-MR:

CT MR PET-CT PET-MR
CT - + + +
MR - - + +
PET-CT - . - T
PET-MR - - - -

Efter 20 patienter forventes det, at man kan konkludere, hvilken undersggelse, der giver den
optimale dosisplanlegning.

Spergsmalene om hvorvidt spredning, som ikke findes ved konventionel stadieinddeling, kan findes
pa PET-CT eller MR, respons pa kemoterapi, og veerdien af MR og PET-CT ved kontrol, forventes
ikke at kunne besvares med sikkerhed med det forventede patientindtag. Pa den anden side vil man
muligvis kunne fa et indtryk af undersggelsernes veerdi i disse situationer, og det vil kunne vere
hypotesegenererende for senere undersggelser.

Det er ikke muligt pa forhand at sige, hvor mange patienter, der skal indga for at svare pa disse
spgrgsmal. For at fa et rimeligt erfaringsmateriale stiles imod at fortsatte med inklusion af i alt 60
patienter over en 3-arig periode.

Savel positive som negative resultater vil blive offentliggjort.

Praktiske forhold:

Der henvises til de deltagende afdelingers retningslinier for visitation og henvisning til PET-CT og
MR samt bilag 1 og 2.
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@konomi:
Der er ikke sggt om ekstern gkonomisk bistand til gennemfarelsen af projektet.
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Bilag 1. PET/CT

PET/CT skanningerne udfgres med Phillips Gemini, full ring GSO whole body PET scanner med
dual slice CT system og 137-Cs attenuationskorrektion. Gemini er en sammenbygget dedikeret PET
skanner og dedikeret CT-skanner. Med Syntegra Software foretages image fusion, SUV og
volumenberegninger mv. Der anvendes en Philips multislice scanner MX 8000 Rum16.

Der skal foreligge en aktuel bestemmelse af P-creatinin. Veerdien skal vere pafert henvisningen.

Ved PET-CT skanningen anlaegges Foley kateter i tarmen. Mand far gonadebeskytter.

Patienten skal faste 6 timer forud for undersggelsen, men ma gerne have drukket vand. Specielt
terapileje "Hardtop" og foam anbringes pa lejet.

Patienten skal ligge i rygleje med "head first" og armene over hovedet.

Lejet kares til CT-position.

Det inderste laserlys placeres mellem mund og naese - Nulstil

Det axiale laserlys i midtaxilerlinien.

Lejet kares indtil det inderste laserlys rammer surview's nederste punkt (ca. 15 cm under symfysen).
Noter surview's lengde.

Der gives intravengst ca. 350 MBq 18F-FDG. Efter 45 minutter pabegyndes skanningen efter
bleeretemning. Undersggelsen foregar med patienten liggende pa ryggen med armene op over
hovedet. Der udfgres emissionsscanning (PET-skanning) over 5-6 aksiale regioner pa hver 18 cm.
Scanningen indledes kaudalt med spinae iliacae som kranial afgraeensning af den farste region,
hvilket sikrer, at hele truncus inkluderes. @vre afgraensning af scanningen skal svare til basis cranii.
Hver region scannes i 3 min. Der foretages optionelt transmissionsskanning med 137-Cs eller low-
dose CT skanning mhp. attenuationskorrektion.

CT-skanning foretages umiddelbart efter PET skanningen med patienten liggende pa samme leje.
CT-scanningen udfgres med en multi-detektor spiral CT-scanner (dvs. scanneren laver 2 slices pr.
rotation). Der scannes med i.v. og peroral kontrast, 100 ml Omnipaque 300 ™'/, Nycomed og
peroal kontrast 20 ml omnipaque 300 mg/J ml oplgst i %2 | vand.

Scanningen udfgres med en rotationshastighed pa 0,5 sec/rotation, 5 mm kollimering og en minimal
snittykkelse pa 2,5 mm. CT-scanningen varer kort tid. Undersggelsen vil saledes sammenlagt vare
1Y%5-2 timer.

PET billeddata rekonstrueres med 3D RAMLA. CT data og hhv. 137- Cs transmissions data
anvendes til attenuationskorrektion. SUV beregnes for alle patologiske foci. Ved hjelp af en
passende algoritme integreret i PET/CT scannerens software (Syntegra) beregnes tumorvolumen for
primartumor og evt. andre patologiske foci. Der foretages efterfglgende en co-registrering af PET
0og CT med samme software.
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Bilag 2. MR
MR skanning viser distribution af vand i kroppen i snit.

MR undersggelsen foretages pa en 0,23 Tesla skanner. Patienterne skal lejres som ved PET-CT

skanningen, pa et fladt leje og med en knaepude eller fodfiksation.
Snittykkelsen er pa 2-4 mm, snit gap er pa 1-2 mm. MR undersggelsen tager 20-30 minutter.
Der vil blive fremstillet billeder i coronalt, sagittalt og transverselt plan, bade T1 og T2 vagtede.
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Bilag 3
Amendment | til GI 0615

PET-CT skanning og MR ved analcancer
(IMANAL protokol)

Begrundelse for nedenstaende endringer:

Det er ikke leengere ngdvendigt at have 1 dag mellem PET-CT og MR. Dette er tilrettet i
protokollen.

Side 5, Metode
Gammel tekst:

1. .... MR skanning foretages mindst 24 timer efter PET-CT for at undga beskadigelse af nyrerne.
Patienten fikseres i behandlingsposition til alle skanninger.

Ny tekst:

1. .... MR skanning kan foretages samme dag som PET-CT , idet der ikke anvendes kontrast ved
MR. Patienten fikseres i behandlingsposition til alle skanninger.

Side 6+7, Flowdiagram
Dag 2 er udgaet fra skemaet, idet MR er flyttet til dag 1.

Side 8, Etik, naestsidste afsnit
Gammel tekst:

Ved MR skanningen anvendes i.v. kontrast. Dette kan i sjeeldne tilfelde medfare allergiske reaktio-
ner, som kun yderst sjeeldent er alvorlige. Ved enhver skanning med kontraststof vil der veere
personale til stede og retningslinier for umiddelbar behandling, hvis allergiske reaktioner optraeder.
MR giver ingen radioaktiv bestraling.

Ny tekst:

Ved MR skanningen anvendes ikke i.v. kontrast. MR giver ingen radioaktiv bestraling.

Bilag 2
Gammel tekst:

MR undersggelsen foretages pa en 0,23 Tesla skanner med i.v. kontrast. ....
Ny tekst:

MR undersggelsen foretages pa en 0,23 Tesla skanner. ....
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