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1 Undersggelsens mal

Det primaere mal er i et randomiseret interventionsstudie, at undersgge effekten af 12 ugers styrketraening pa
genvindelse af det behandlingsinducerede tab af muskelmasse hos hoved-hals cancer patienter efter endt
behandling. Desuden undersgges betydningen af tidspunktet for opstart af interventionen.

2 Baggrund og introduktion

En raekke cancerformer er forbundet med et utilsigtet tab af muskelmasse. Dette kan veere som konsekvens af
selve cancer-sygdommen (kakeksi) og/eller behandlingen. Hos patienter, der far stralebehandling for epidermoidt
carcinom i hoved-hals regionen (HNSCC), forekommer veegttab meget hyppigt (1). Det skyldes, at behandlingen
ofte fgrer til temporaer gdelaeggelse af sveelgets og halsens slimhinder og nedsat spytkirtelfunktion med deraf
felgende dysfagi og reduceret fgdeindtagelse (18). Dette forekommer hos begge typer atiologisk definerede
HNSCC patienter — de hvor tobaksrygning og evt. alkoholmisbrug associeres med sygdomsarsagen og den nyere
gruppe af patienter med stigende incidens — hvor Human Papilloma Virus (HPV) er arsagen til HNSCC. Vaegttab er
associeret med en signifikant darligere overlevelse, og er en uafhangig praediktor for mortalitet i patienter med
tumorer i stadie lll og IV (2). Et nyere studie (1) viste et gennemsnitligt vaegttab pa 10 kg hos HNSCC patienter 11
uger efter pabegyndt kombineret kemo- og radioterapi. Stgrsteparten (72 %) af dette vaegttab var fedtfri masse
(FFM), og tabet af FFM var forbundet til et fald i funktionsevne hos patienterne. Disse resultater underbygges i et
nyt og endnu upubliceret dansk studie pa 449 HNSCC patienter, hvor 5%-6% ugers stralingsbehandling inducerede
et gennemsnitligt vaegttab pa 6,5 kg (8.5 %)(19).

Flere studier har vist, at styrketreening kan gge muskelmasse, muskelstyrke og funktionel kapacitet hos savel
raske personer (3,4), som hos personer, der har tabt muskelmasse ved fx aldersbetinget sarcopeni (5) eller hos
AIDS patienter (6). Blandt cancerpatienter har kun fa undersggelser hidtil vurderet effektiviteten af styrketraening
som rehabiliterende intervention. Det er vist at, brystkreeftpatienter fik forbedret styrke og muskelmasse (7) efter
et lengerevarende styrketreeningsforlgb. Ligeledes har et enkelt ukontrolleret studie fundet en fremgang i styrke
og FFM i patienter med prostatakraeft (8). Det er endvidere vist for nylig i et ikke-randomiseret studie, ati en
blandet gruppe af kraeftpatienter, kunne et kombineret styrke- og konditionstraenings program gge
muskelstyrken, FFM og funktionsevne, ligesom traeningen var veltolereret blandt patienterne (9). Endnu
upublicerede resultater fra DAHANCA 25A (videnskabsetisk komite journal nr.: 20090181) viser, at HNSCC
patienter fint tolererer 12 ugers styrketraening, men effekten pa en tilstraekkelig stor population er endnu
uundersggt .

Udover tab af muskelmasse kan HNSCC patienter efter endt behandling opleve bivirkninger som nedsat
spytsekretion og synkeevne, straleinducerede smerter, generel treethed, pavirkning af hoveddrejning,
skulderproblemer og evt. psykiske problemer (se www.dahanca.dk). Derfor kan patienternes almene fysiske

tilstand og funktionsevne fortsat ved 2 maneders kontrollen vaere pavirket i en sadan grad, at patientens evne til
at opretholde tilstraekkelig hgj intensitet i genoptraeningsforlgbet nedsaettes og effekten af dette muligvis
mindskes eller udebliver. | dette tilfeelde vil det muligvis veere fordelagtigt, at opstart af genoptraening udskydes
til patienten er i bedre stand til at gennemfgre traeningen med st@rre intensitet. Tidspunktet for opstarten af
styrketraeningsforlgb med henblik pa genvindelse af muskelmasse er ikke tidligere undersggt hos HNSCC
patienter.


http://www.dahanca.dk/

3 Undersggelsens formal

3.1 Formal
Projektet har fglgende formal:

1) atundersgge effekten af 12 ugers styrketraening pa kropskomposition, muskelstyrke samt funktionelle
parametre

2) atundersgge om tidspunktet for opstart af interventionen har en betydning for effekten af denne pa
ovenstaende parametre

3) atundersgge forandringer i blodbarne faktorer i relation til muskelvaekst

3.2 Endepunkter

3.2.1 Primare endepunkter
Undersggelsens primaere endemal er at evaluere effekten af interventionen pa:

- Kropsmasse

- Kropskomposition

- Dynamisk muskelstyrke
- Funktionsevne

Specifikke beskrivelser og definitioner af endepunkter beskrives i afsnit 4.5.

3.2.2 Sekundzre endepunkter
De sekundaere endepunkter er at evaluere:

- Tilgrundliggende blodbarne faktorer for den forventede traeningsinducerede muskelvaekst.
- Andringer i livskvalitet og cancer relateret traethed

Specifikke beskrivelser og definitioner af endepunkter beskrives i afsnit 4.5.

3.3 Arbejdshypoteser

Hypotesen er, at interventionen har en positiv effekt pa HNSCC patienter med delvis genvindelse af krops- og
muskelmasse, muskelstyrke og funktionel kapacitet. Vi forventer ingen forskel i effekten pa kropskomposition ved
tidlig versus senere opstart af de 12 ugers traening.

4 Undersggelsens design

4.1 Patientinklusion

Undersggelsen omfatter nydiagnosticerede patienter med HNSCC i strube, svaelg, mundhule og ukendt primaer
tumor som behandles med kurativ stralebehandling (alene eller i kombination med kemoterapi) efter
retningslinjer fra DAHANCA (Danish Head And Neck Cancer Group, se www.dahanca.dk). Patienterne rekrutteres

fra de involverede onkologiske afdelinger, hvor de ifm. konsultation ved endt behandlingsforlgb informeres om
undersggelsen mundtligt og skriftligt (se bilag 2, afsnit 10) af ansvarlig laege ved den pagzldende afdeling.


http://www.dahanca.dk/

Patienten informeres i tilstraekkelig tid inden om rettigheden til at have en bisidder med til konsultationen. Ved
samme lejlighed udleveres samtykkeerklzering om deltagelse i undersggelsen, og patienterne vil minimum have
24 timer til at beslutte sig om at deltage/ikke deltage i undersggelsen.

Inklusionskriterier:

e Patienter med HNSCC lokaliseret til strube (larynx) (dog ikke glottis cancere stadium I-ll, hvor der ikke er
givet elektiv lymfeknudebestraling), sveelg (oro-, hypo-, og rhinopharynx), mundhule eller i
lymfeknudemetastase pa halsen fra ukendt primaer tumor der (i henhold til retningslinierne fra
DAHANCA) er kandidater til kurativ stralebehandling; enten alene eller i kombination med kemoterapi.

o Komplet svind af tumor efter stralebehandling og uden tegn pa recidiv.

e Have en WHO performance status pa 0 eller 1.

e Skal veere i en tilstand, hvor man ma forvente, at de kan gennemfgre protokollen. Dvs. uden belastende
ko-morbiditet, medicinering (f.eks. steroid) eller andre forhold, som kan forventes at have indflydelse pa
compliance eller resultat

e Ingen tilstedeveaerende psykologiske, familizere, sociologiske eller geografiske forhold, som potentielt
kunne hindre overholdelse af plan for undersggelsesprotokollen og opfglgning. Sadanne forhold skal
drgftes med patienten fgr registrering i undersggelsen.

e Vare over 18 ar og, hvis kvinde, ikke gravid.

o Informeret samtykke i henhold til lokal og national lovgivning.

For alle patienter, der har accepteret deltagelse i undersggelsen, udfyldes DAHANCA 25B Inklusion Form. Denne
formular er en tjekliste for inklusions- og eksklusionsvariable. Alle felter skal udfyldes. Formen sendes med fax til
DAHANCA Sekretariatet: Fax +45 86 19 71 09. Safremt patienter opfylder kriterierne for randomisering vil dette
blive angivet pa formen, som derefter returneres pa fax med randomiseringsnummer og behandling.

Samtidigt udfyldes “On Study Form” i DAHANCA webdatabasen (patientnummeret, der tildeles ved on study
registrering, skal pafgres “Inklusion Form”). Patienten kan derfor ikke randomiseres fgr On Study er indtastet.
Desuden skal patienterne have udfyldt DAHANCA form “Kontrol under behandling” samt DAHANCA ”Primaer
behandlingsform”, der ligeledes faxes til DAHANCA Sekretariatet.

4.2 Randomisering og stratificering
Der foretages en balanceret randomisering baseret pa en stratificering omfattende:

e HPV-status defineret ved P16 analyse

e Vaegttab ved afslutning af behandling malt som differencen fgr og efter behandling. > eller = 8,5 % versus
<85%

e Ernaeringsstatus. Nasogastrisk sonde/PEG versus ingenting

4.3 Plan over undersggelsen

Selve randomiseringen og traeningsinterventionen igangsaettes efter stralebehandlingsforlgbet ved 2 maneders
kontrol, hvor patienten erklaeres rask. 40 patienter randomiseres ligeligt i to grupper, hvor gruppe 1 opstarter 12
ugers styrketraening umiddelbart efter 2 maneders kontrollen. Patienterne der randomiseres til gruppe 2 venter
12 uger ift. gruppe 1 med opstart af samme intervention. En skitse (Figur 1) af projektet ses herunder:
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Figur 1: Skitsering af projektet. 40 patienter randomiseres i to grupper. Se tekst for uddybning af design.

4.4 Intervention

4.4.1 Styrketraeningsintervention
Styrketraeningsinterventionen varer 12 uger. Der gennemfgres tre ugentlige traningspas rettet mod hele
kroppen. Alle ugentlige treeningspas gennemfgres i et fitnesscenter i lokalomradet naer patientens bolig. Et antal
gange i Igbet af treeningsperioden vil treeningspasset blive superviseret af en uddannet traeningsvejleder tilknyttet
projektet. | perioden hvor patienterne i gruppe 1 ikke modtager intervention, bliver de bedt om at fortszette
deres normale dagligdag. Samme besked far patienterne i gruppe to om perioden hvor de ikke modtager
intervention - de ma saledes gerne modtage den genoptraening der normalt tilbydes disse patienter; dog uden at
begynde pa et laengere styrketraeningsforlgb.

Traeningsprogrammet er et helkropsprogram, som bestar af 7 styrkegvelser, som samlet aktiverer kroppens store
muskelgrupper: Benpres, Knaeextension, Knaeflexion, Rygextension, Traek til bryst, Beenkpres og Mavebgjninger.
Der fglges en fast progressionsmodel, som sikrer treening i hypertrofiomradet (8-12RM). Se Appendiks 1 for
detaljeret beskrivelse af styrketraeningsinterventionen.

4.5 Evaluering af endepunkter

Tidspunkter for patientevaluering fremgar af skitsen ovenfor (Figur 1). Patienterne undergar testning og
prgvetagning tre gange — lige efter randomisering, efter 12 uger og igen efter yderligere 12 uger. Saledes vil
patienterne i gruppe 1 blive evalueret fgr og efter de 12 ugers traening samt ved follow up 12 uger senere.
Patienterne i gruppe 2 evalueres fgr og efter 12 ugers indledende kontrolperiode, hvor de ikke modtager
intervention, og fungerer derved som kontrolgruppe til gruppe 1 i denne periode. De bliver afslutningsvist
evalueret yderligere 12 uger senere efter endt traening.

Alle forandringer af endepunkter analyseres og evalueres vha. af relevante statistiske analysemodeller.

4.5.1 Maling af kropsmasse
Kropsmassen i kg vil blive malt efter randomisering, 12 uger senere og yderligere 12 uger senere for at undersgge
a&ndringer som fglge af intervention eller kontrolperioden.



4.5.2 Dual Energy X-ray Arbsorptiometry (DEXA) scanning
Til bestemmelse af forandringer i kropskompositionen defineret som relativ fedtfri masse (FFM) foretages efter
randomiseringen samt 12 og 24 uger senere en helkrops DEXA scanning.

4.5.3 Isometrisk og isokinetisk muskelstyrkemdling

Der males isometrisk og isokinetisk styrke under muskelkontraktion af knaeekstensorerne og —fleksorerne (vha.
Humac Norm dynamometer) til bestemmelse af patienternes maksimale statiske og dynamiske muskelstyrke. Der
foretages malinger af isometrisk muskelstyrke ved 70 ° ekstension og 20 ° fleksion samt hurtig (180°/sekund) og
langsom (60° /sekund) muskelkontraktion.

4.5.4 Funktionelle tests

Patienternes funktionelle kapacitet under dagligdagsaktiviteter i form af fglgende tests, der tidligere er anvendt
med god reliabilitet (22,23):

- 10 meter gangtest pa tid.

- Trappegangstest

- 30 sekunders "sit-to-stand test”, der evaluerer patienternes evne til pa tid at rejse sig fra og saette sig pa

en stol fem gange i traek.
- 30 sekunders arm curl test
- Countermovement jumps til evaluering af hoppehgjde

4.5.5 Blodprgve

Blodprgver tages af uddannet leege, laborant eller sygeplejerske tilknyttet projektet med henblik pa analyse af
koncentrationsforandringer blodbarne faktorer associeret med forggelse af muskelmasse pa de tre tidspunkter
angivet ovenfor.

4.5.6 Livskvalitet, depression, traethed, fysisk aktivitetsniveau og arbejdsforhold
Patienterne udfylder spgrgeskemaer vedrgrende livskvalitet (EORTC QLQ-C30 og H&N35), depression (ICD-10),

traethed (MFI-20), fysisk aktivtetsniveau og arbejdsforhold pa tidspunkterne der fremgar af Figur 1.
Spergeskemaerne er vedhaeftet i Appendiks 2.

4.5.7 Fire dages kostregistrering

Pa fire vilkarligt valgte dage ca. 8 uger inde i treeningsforlgbet udfgres kostregistrering (17) hos patienterne for at
vurdere kostens gennemsnitlige energiindhold og naeringsstofsammensatning sammenholdt med den
kostvejledning patienterne modtager under og efter behandlingen.

4.6 Bivirkninger, risici, komplikationer og ulemper
Alle de metoder, der anvendes i denne undersggelse, er tidligere anvendt i godkendte forsgg.

Styrketraeningen foregar i 12 uger med progression, der tilrettelaegges saledes at traeningen altid foregar med en

hgj relativ arbejdsintensitet (omkring 80 % af 1 RM). Dette er tidligere set gennemfgrt hos raske og utreenede
forsggspersoner samt forskellige patientgrupper uden navnevardige risici. Patienterne vil i opstarten af
traeningsperioden modtage instruktion af en erfaren og veluddannet traener, saledes gvelserne herefter vil kunne
gennemfgres af patienten uden overvagning. Et antal gange i Igber af de 12 uger vil samme traner supervisere
patientens traening saledes denne er optimal igennem hele forlgbet. Patienten vil herudover have mulighed for
Igbende at kontakte traener eller anden ansvarlig for svar pa spgrgsmal vedrgrende traeningen.

Blodprgvetagning kan veere forbundet med ubehag i forbindelse med indstikning af nalen. Der er desuden en lille
risiko for beteendelse eller blodansamling ved indstikningsstedet.




Ved DEXA scanning udsaettes kroppen for rgntgen straling, men sammenlignet med almindelig rgntgen
fotografering i meget lille omfang, der ikke associeres med risici eller bivirkninger.

De eneste kendte komplikationer ved muskelstyrketests er tendinitis (betaendelsestilstand i sene mellem muskel
og knogle) og muskelforstraekning, der forekommer i mindre end 2 % af undersggelserne. Risikoen herfor
nedsattes ved at foretage 10-20 submaximale bevaegelser forud for undersggelsen.

Det skal understreges, at safremt en patient far usaedvanligt ubehag, eller ikke gnsker at gennemfgre en

undersggelse, vil undersggelsen straks blive afbrudt.

5 Ophgr af deltagelse

Patientens deltagelse i projektet vil blive afbrudt i tilfaelde af:

e Patienten ikke gnsker at fortsaette

e Haendelser der klart ikke er i patientens interesse

e Systematisk styrketraning tre maneder op til studiestart
e Lavt treeningsfremmgde

e Systematisk indtagelse kreatin

e Betydelig @ndring i medicinforbrug

e Alkoholmisbrug

e Graviditet

6 Statistiske overvejelser

Undersggelsen er planlagt til at omfatte 40 patienter, der efter behandling randomiseres i to grupper til
henholdsvis tidlig eller senere intervention (n=20 i hver gruppe). Dette antal er baseret pa en styrkeberegning,
hvor den traeningsinducerede aendring i FFM (uanset tidspunkt for traeningsopstart) er valgt som primaert
effektparameter. | beregningen benyttes en forventet andring af FFM pa 5 % som fglge af de 12 ugers traening.
Standard afvigelsen var sat til +/- 5 %. Signifikansniveauet var i beregningen sat til 0,05, mens styrken (power) var
sat til 0,8. Desuden paregnes et frafald pa 15 % under interventionen. Beregningen blev udfgrt i
statistikprogrammet SigmaStat.

7 Etiske overvejelser, offentligggrelse og gkonomi

7.1 Videnskabsetisk redeggrelse

De humane undersggelser i det beskrevne projekt giver ikke anledning til specielle etiske problemstillinger, og
deltagelse i forspget anses for at veaere risikofri for de involverede forsggspersoner. Forsgget anmeldes til Den
Videnskabsetiske Komite i Region Midtjylland, Region Hovedstaden, Region Syddanmark samt til Datatilsynet.
Bekrzeftelse af anmeldelse til Datatilsynet eftersendes. Der indhentes informeret samtykke fra forspgets
deltagere i.h.t. bekendtggrelse af 12.07.2004 om information og samtykke ved inddragelse af forsggspersoner i
biomedicinske forskningsprojekter.
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7.2 Databehandling og oprettelse af biobank

Oplysninger vedrgrende forsggspersonerne beskyttes efter “lov om behandling af personoplysninger” og “lov om
patientens retsstilling”. Alle informationer og data som indsamles vil blive behandlet fortroligt af personalet
tilknyttet projektet, der tillige har tavshedspligt.

De udtagne blodprgver opbevares forsvarligt og aflast og gemmes med henblik pa analyse, nar al testning er
afsluttet. Alle prgver pafgres talkode og ngglen hertil opbevares af projektansvarlig. Pa grund af det store arbejde
med at fa indsamlet prgverne, oprettes en biobank saledes at biopsier og blodprgver er tilgaengelige for evt.
fremtidige studier. Det er ikke sandsynligt, at der pa et senere tidspunkt vil blive taget kontakt til forsggspersonen
for at fa yderligere oplysninger i forbindelse med evt. nye projekter. Det skal samtidig understreges, at
forsggspersonen til enhver tid kan traekke sit samtykke tilbage, hvorefter det biologiske materiale vil blive
destrueret. Projektansvarlig opbevarer og administrerer de givne samtykkeerklzaeringer. Af samtykkeerklzaeringen
vedrgrende oprettelse af biobank (Afsnit 11, bilag 3) fremgar det, at patienterne selv kan vaelge, om de gnsker at
modtage information om resultater opnaet i evt. senere undersggelser, som benytter materiale fra biobanken.
Det biologiske materiale vil pa intet tidspunkt blive udleveret til forskere uden tilknytning til enten Afdeling for
Eksperimentel Klinisk Onkologi ved Arhus Sygehus eller Forskningsenheden Biologisk Idraetsteori pa Institut For
Idraet. Materialet vil ligeledes pa intet tidspunkt kunne indga som del af en handel eller byttehandel.

7.3 Adgang til oplysninger

Forsggspersonerne har fuld adgang til aktindsigt i forsggsprotokoller efter offentlighedslovens bestemmelser
herom. Forsggspersonen kan fa adgang til yderligere oplysninger om projektet ved henvendelse til
projektansvarlig, Simon Lgnbro, Afdeling for Eksperimentel Klinisk Onkologi, Arhus Sygehus, tIf. 24 94 04 44 / 89
42 91 58, e-mail: simon@oncology.dk.

7.4 Offentliggorelse af forsggsresultater
Publikationer vil sgges optaget og offentliggjort i anerkendte internationale tidsskrifter, uanset om der er tale om
positive eller negative resultater. Forfatterraeekkefglge aftales mellem samarbejdspartnere.

7.5 Oplysninger om gkonomiske forhold
Der er taget initiativ til projektet af Institut for Idraet i samarbejde med Afdeling for Eksperimentel Klinisk
Onkologi, Arhus Sygehus. Projektet er en del af et 3-arigt ph.d.-projekt og finansieres pa fglgende vis:

Lgn finansieres af Forskningsradet for Sygdom og Sundhed, Aarhus Universitet og Danish head and Neck Cancer
Group (DAHANCA). Krzeftens Bekaempelse stgtter projektet med 450.000 kr. til drifts- og Ignmidler fordelt over
2010 og 2011. Beckett Fonden og Andersen-Isted Fonden har givet henholdsvis 40.000 og 5.000 kr. Herudover
ansgges der lgbende om yderligere driftsmidler igennem andre offentlige og private fonde.

Patienterne far betalt medlemskab af lokalt beliggende fitnesscenter samt transportudgifter ifm.
traeningsvejledning og testning. Der ydes ingen yderligere betaling for deltagelse i projektet.
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9 Bilag 1 - Legmandsresumé

Styrketraening som intervention til genopbygning af muskelmasse efter stralebehandling for hoved-
hals cancer.

Baggrund og formal: Patienter der gennemgar stralebehandling for hoved-hals cancer mister typisk en stor del
kropsvaegt, hvoraf det meste er muskelmasse. Dette forringer markant deres muskelstyrke og evne til at udfgre
dagligdags funktioner. Det er veldokumenteret at raske personer og andre patientgrupper kan gge muskelmasse,
-styrke og funktionsevne gennem styrketreening. Ingen undersggelser har endnu undersggt effekten af
styrketreening pa hoved-hals cancer patienter ift. genvindelse af tabt muskelmasse, -styrke og funktionsevne.
Tidspunktet for opstart af genoptraening er heller ikke undersggt. Dette forsgger denne undersggelse at besvare.
Samtidig undersgges de tilgrundliggende biologiske mekanismer.

Deltagere og metode: Undersggelsen omfatter nydiagnosticerede patienter med hoved-hals cancer som har
overstaet stralebehandling med eller uden samtidig kemoterapi, og som ikke har sygdomstegn herefter. 40
patienter fordeles randomiseret og ligeligt i to grupper, hvor gruppe 1 undergar 12 ugers og gruppe 2 venter 12
uger inden de opstarter 12 ugers styrketraening. Traeningen foregar 2-3 gange om ugen i et fitnesscenter i
lokalomradet neaer patientens bolig. Efter randomiseringen samt efter 12 og 24 uger gennemgar patienterne tests
for forandringer i muskelstyrke og dagligdags funktioner. Samtidigt gennemgar de en scanning, der skal
bestemme forandringer i muskelmasse og far taget en blodprgve til bestemmelse af forandringer i de biologiske
mekanismer der kan forklare de forventede forbedringer i muskelmasse, -styrke og funktionsevne.

Risici og bivirkninger: Samlet vurderes undersggelsen at give relevant og brugbar information omkring
styrketraening som rehabilitering af hoved-hals cancer patienter med henblik pa genvindelse af muskelmasse og
funktionsevne, hvilket nuvaerende og fremtidige patienter kan profitere af. Undersggelsen giver ikke anledning til
specielle etiske problemstillinger. Alle metoder der anvendes i denne undersggelse er tidligere anvendt i
godkendte forsgg, og ingen alvorlige bivirkninger forventes at forekomme. Patienten kan ved udtagning af
blodprgver opleve en smule ubehag med risici for let gmhed og bla maerker. De gvrige tests forbindes ikke med
naevnevaerdige risici eller ulemper for patienten. Det skal understreges, at hvis en patient far usadvanligt ubehag,
eller ikke gnsker at gennemfg@re en undersggelse, vil undersggelsen straks blive afbrudt.

Videnskabsetisk redeggrelse: Forspget anmeldes til de relevante Videnskabsetiske Komitéer samt
Datatilsynet. Der indhentes informeret samtykke fra forsggets deltagere ved inklusion og patienten kan altid
forlade undersggelse uden konsekvenser. Det biologiske materiale opbevares forsvarligt i biobank og anvendes
kun af de involverede forskere og udleveres ikke til andre.

@konomiske forhold: Der er taget initiativ til projektet af Institut for Idraet i samarbejde med Afdeling for
Eksperimentel Klinisk Onkologi, Arhus Sygehus. Projektet er 3-arigt og financiers af Forskningsradet for sundhed
og sygdom, Sundhedsvidenskabeligt Fakultet, AU og Danish Head and Neck Cancer Group (DHANACA). Krzaeftens
Bekaempelse stgtter projektet med 450.000 kr. til I@n- og driftsmidler. Beckett Fonden og Andersen-Isted Fonden
stgtter med hhv. 40.000 kr. og 5.000 kr. til Ign- og driftsmidler. Patienterne far betalt udgifter til traening og
transport.
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10 Bilag 2 - Skriftlig deltagerinformation

PATIENTINFORMATION OM DELTAGELSE | ET VIDENSKABELIGT FORS@G.

DAHANCA PROTOKOL 25B

Forsggets titel:

”"Undersggelse af effekten af styrketraening til genopbygning af muskelmasse efter stralebehandling for hoved-
hals cancer”

Vi vil spgrge, om du vil deltage i et videnskabeligt forsgg, der udfgres pa Onkologisk Afd. D, Aarhus
Universitetshospitalaf cand. scient. og ph.d.-studerende, Simon Lgnbro (projektansvarlig) og professor Jens
Overgaard i samarbejde med Dansk Hoved Hals Cancer Gruppe (DAHANCA).

Forsgget handler om..

En meget hyppig fglge af sygdomsforlgbet og stralebehandlingen af hoved-hals cancer patienter er et stort
vaegttab, hvoraf stgrstedelen er muskelmasse. Med dette tab fglger nedsat muskelstyrke og forringet evne til at
udfgre dagligdagsopgaver. Hos raske personer og andre patientgrupper har man vist, at styrketraening er meget
effektivt til opbygning af muskelmasse og genvindelse af muskelstyrke og funktionsevne. Det er dog uvist hvilken
effekt traeningen har pa hoved-hals cancer patienter og det bedste tidspunkt for opstart af genoptraening kendes
ikke. Det vil vi undersgge i dette forsgg.

Deltagere og metode

Undersggelsen omfatter patienter som har faet stralebehandling for hoved-hals cancer, der fordeles tilfaeldigt og
ligeligt i to grupper. Gruppe 1 gennemfgrer 12 ugers styrketraening (2-3 gange ugentligt) med opstart hurtigst
muligt efter 2 maneders kontrollen. Gruppe 2 afventer 12 uger med opstart af et identisk 12 ugers
styrketraeningsforlgb. Saledes bliver det muligt at undersgge, om der er forskel pa effekten af styrketraening ved
tidlig og senere opstart. Traeningen, der varer ca. 1 time, foregar i et fitnesscenter nzer dit hjem og medlemskab
betales af den projektansvarlige. 3 gange i forlgbet (nar du er placeret i en gruppe, efter 12 og 24 uger) skal du
gennemfgre en raekke tests/prgver: bestemmelse af kropsveaegt, scanning af muskelmasse, muskelstyrketest,
funktionelle tests (ex. gangtest), blodprgve samt 4 dages kostregistrering (under de 12 ugers styrketraning).

Nytte ved forsgget

Vi forventer, at alle deltagere i undersggelsen vil opleve en maerkbar positiv effekt af styrketraeningsforlgbet pa
muskelmasse og funktionsevne uanset om traeningen opstartes tidligt eller senere efter 2 maneders kontrollen.
Generelt vurderer vi, at undersggelsen vil give brugbar information om effekten af traening, hvilket er til gavn for
nuvaerende og fremtidige patienter.

Bivirkninger, risici, komplikationer og ulemper

Alle metoder der anvendes i denne undersggelse er kendt og tidligere anvendt, og vi forventer ingen alvorlige
bivirkninger. Du kan dog ved udtagning blodprgver opleve en smule ubehag med risiko for lettere gmhed og bla
maerker. De gvrige tests forbindes ikke med naevnevaerdige risici eller ulemper. Det skal understreges, at hvis du
far useedvanligt ubehag, eller ikke gnsker at gennemfg@re en undersggelse, vil undersggelsen straks blive afbrudt.

Udelukkelse fra og afbrydelse af forsgg

Din deltagelse i projektet vil blive afbrudt i tilfeelde af du ikke gnsker at fortszette, oplever @ndringer i din
sundhedstilstand eller der opstar handelser, der er i konflikt med gennemfgrelse af styrketraeningen, test- og
prgvetagning eller analyse af resultaterne.
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Oplysninger om gkonomiske forhold

Projektet er et 3-arigt ph.d.-projekt opstartet med initiativ fra Institut for Idraet i samarbejde med Onkologisk
Afdeling, Arhus Sygehus, hvor Ign finansieres af Forskningsradet for Sygdom og Sundhed, Aarhus Universitet,
Danish head and Neck Cancer Group (DAHANCA) og Kraeftens Bekeempelse stgtter projektet med driftsmidler pa
450.000 kr. Beckett Fonden og Andersen-Isted Fonden stgtter med hhv. 40.000 kr. og 5.000 kr. til Ign- og
driftsmidler.

Videnskabsetisk redeggrelse og biologisk materiale

Forsgget anmeldes til de relevante Videnskabsetiske Komitéer samt Datatilsynet. Det biologiske materiale
opbevares forsvarligt i biobank, anvendes kun til ny forskning (efter godkendelse af Videnskabsetisk Komité) af de
involverede forskere og udleveres ikke til andre. Af samtykkeerklaeringen vedr. oprettelse af biobank fremgar det
at du selv kan vaelge, om du gnsker at modtage information om undersggelsens resultater, der forventes
publiceret i videnskabelige tidsskrifter. Du har fuld adgang til forsggsprotokoller, der er tilgaengelig pa
www.dahanca.dk (Protokol 25B), og yderligere oplysninger om projektet fas ved henvendelse til projektansvarlig.

Ved at laese denne information samt det vedlagte tilleeg "Fgr du beslutter dig”, haber vi, at du fgler dig
tilstraekkeligt informeret om hvad undersggelsen gar ud pa, og herefter kan beslutte, om du vil deltage ved at
underskrive samtykkeerklaeringen. Det er frivilligt, at deltage i forsgget. Du kan nar som helst og uden at give en
grund traekke dit samtykke tilbage, hvilket ikke vil fa konsekvenser for dine undersggelser efter endt behandling.

Med venlig hilsen

Simon Lgnbro, Cand.Scient. og phd-stud. Overlaege XX (NAVN).
Afdeling for Eksperimentel Klinisk Onkologi Onkologisk Afdeling X
Aarhus Universitetshospital, XX Hospital
Ngrrebrogade 44, Bygning 5, 8000 Arhus C Adresse.....

E-mail: simon@oncology.dk
TIf.:2494 04 44 / 89 42 91 58

16


http://www.dahanca.dk/
mailto:simon@oncology.dk

11Bilag 3 - Samtykkeerklaering

Informeret samtykke til deltagelse i et biomedicinsk forskningsprojekt.

Forskningsprojektets titel:

Progressiv styrketraening som intervention til genopbygning af muskelmasse efter strdlebehandling
for hoved-hals cancer.

Erkleering fra forsggspersonen:

Jeg har faet skriftlig og mundtlig information, og jeg er ved nok om formal, metode, fordele og ulemper til at
sige ja til at deltage.

Jeg ved, at det er frivilligt at deltage, og at jeg altid kan traekke mit samtykke tilbage uden at miste mine
nuveerende eller fremtidige rettigheder til behandling.

Jeg giver samtykke til, at deltage i forskningsprojektet og til at mit biologiske materiale udtages med henblik pad
opbevaring i en forskningsbiobank, og at der af forskningsgrupen vil kunne foretages analyser af de
vavsprgver samt blodprgver, der er udtaget.

Jeg har faet en kopi af dette samtykkeark samt en kopi af den skriftlige information til eget brug.

Forsggspersonens navn (blokbogstaver):

Dato: Underskrift:

@nsker De at bliv informeret om forskningsprojektets resultater samt eventuelle konsekvenser for Dem?:

Ja (seet x) Nej (seet x)

Erklzering fra forsggsansvarlige:

Jeg erklzerer, at forsggspersonen har modtaget mundtlig og skriftlig information om forsgget og har haft mulighed
for at stille spgrgsmal til mig.

Efter min overbevisning er der givet tilstraekkelig information til, at der kan traeffes beslutning om deltagelse i
forsgget.

Den forsggsansvarliges navn: Simon Lgnbro

Dato: Underskrift:
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12Appendiks 1 - Styrketraningsintervention

STYRKETRANINGSPROTOKOL

Patienterne gennemfgrer 12 ugers styrketraening med 2-3 ugentlige traeningspas. Styrketraeningsprotokollen er
designet med henblik pa at inducere muskelhypertrofi og bygger pa anbefalinger mht. belastning,
traeningsvolumen, pauselaengde, frekvens, progression og gvelsesvalg fra American College of Sports Medicine™.
Alle gvelser foregar i almindelige styrketraeningsmaskiner eller pa gulv og involverer store muskelgrupper, der
arbejder bade isometrisk, koncentrisk og excentrisk. @velserne er primaert enkeltleds-gvelser, da disse typisk
kraever mindre tilvaenning for patienterne. | nedenstaende skitse illustreres protokollen for hver uge mht. antal
set, repetitioner og belastning (Repetition Maximum, RM). Protokollen er opbygget saledes at patienterne efter
en indledende tilveenningsperiode i uge 1-2 traener progressivt, hvorved belastningen gradvist gges frem til
afslutning af traeningsperioden.

[llustration af Styrketraeningsprotokol

! Ratamess et al., Progression Models in Resistance Training for Healthy Adults, Med Sci Sports Exerc, 2009 Mar;41(3):687-708.
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Benpres foregar rygliggende i maskine, hvor man med begge ben stemmer imod en belastet plade, der skal
skubbes op i strakte ben og sankes tilbage til udgangspositionen. @velsen retter sig primaert til kroppens
knzeekstensorer og hofteekstensorer.

Knaeekstension foregar siddende i maskine, hvor personen sparker begge ben fra ca. 90 graders vinkel til strakt
poistion mod en roterende arm, der er belastet med vaegte. @velsen involverer primart kroppens
knzekstensorer.

Knaefleksion foregar maveliggende i maskine, hvor personen bgjer benene fra strakt position mod en roterende
arm, der er er belastet med vaegte. @velsen traener primaert kroppens knaefleksorer og leegmuskler.

Rygekstension foregar i maskine, hvor personen er fastspaendt i underekstremiteten med frit bevaegelig
overkrop, der haeves fra en position, hvor hoften er bgjet og overkroppen bgjet fremover, til strakt position. Som
udgangspunkt anvendes kroppens egen veegt som modstand og progressiv belastning skabes ved anvendelse af
vaegte. @velsen involverer primaert rygekstensorerne (m. erector spinae).

Traek til bryst foregar siddende i maskine, hvor en vaegtstang over hovedet traekkes mod modstanden ned foran
brystet. @velsen involverer primaert skulderleddets adduktorer og ekstensorer (m. latissimus dorsi, m. teres
major, m. deltoideus) samt armfleksorerne (m. biceps brachii).

Skulderpres foregar med vaegtstang der holdes med bgjede arme bag nakken og Igftes i strakt position over
hovedet. @velsen involverer primart skulderleddet abduktorer og fleksorer (m. deltoideus og m. trapezius) samt
albueekstensorerne (m. triceps brachii).

Mavebgjninger foregar rygliggende pa gulvet med armene foldet pa brystet, hvor personen rejser sig til halvt
siddende fra rygliggende position. belastningen i gvelsen kan gges ved at gge antallet af gentagelser eller ved at
baere en vaegt pa brystet. @velsen involverer mavemusklerne (m. rectus abdominis, m. obliquus externus og m.
obliquus internus).
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13Appendiks 2 - spgrgeskemaer

Multidimensional Fatigue Inventory
*k%k MFI_ZO **k%k

Vejledning:

Ved hjeelp af de fglgende udsagn vil vi gerne have et indtryk af, hvordan De har haft det i den
senere tid. Der er f.eks. udsagnet:

“‘JEG FOLER MIG AFSLAPPET”

Hvis De mener, at det er fuldsteendigt rigtigt, dvs., at De har fglt Dem afslappet i den senere tid,
sa skal De seette kryds i det yderste venstre felt; sddan:

ja, deter x nej, det er

rigtigt ikke rigtigt

Jo mere De er ueniq i udsagnet, jo mere i retning af "nej, det er ikke rigtigt" skal De placere
krydset. De bedes venligst tage stilling til alle udsagnene, og saette et kryds ud for hvert udsagn.

1. Jeg faler mig veloplagt Ja, deter nej, det er
rigtigt ikke rigtigt
2. Fysisk kan jeg ikke gare ret meget Ja, deter nej, det er
rigtigt ikke rigtigt
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3. Jeg faler mig meget aktiv

4. Jeg har lyst til at gare alle mulige rare ting
5. Jeg faler mig treet

6. Jeg synes, jeg laver meget pa en dag

7. Nar jeg laver noget, kan jeg fastholde
tankerne pa det

8. Fysisk kan jeg overkomme meget

9. Jeg gruer for at skulle lave noget

© E.Smets, B.Garssen, B.Bonke. Dansk version 1.0.

ja,

ja,

ja,

ja,

ja,

ja,

ja,

det er

rigtigt

deter

rigtigt

det er

rigtigt

deter

rigtigt

deter

rigtigt

deter

rigtigt

det er

rigtigt

nej, det er

ikke rigtigt

nej, det er

ikke rigtigt

nej, det er

ikke rigtigt

nej, det er

ikke rigtigt

nej, det er

ikke rigtigt

nej, det er

ikke rigtigt

nej, det er

ikke rigtigt
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

Jeg synes, jeg laver meget lidt pa en dag

Jeg kan sagtens koncentrere mig

Jeg er udhvilet

Jeg skal anstrenge mig meget for at

koncentrere mig om noget

Fysisk faler jeg mig i darlig form

Jeg har mange planer

Jeg bliver nemt traet

Jeg far naesten ikke lavet noget

Jeg har ikke lyst til at lave noget

ja,

ja,

ja,

ja,

ja,

ja,

ja,

ja,

ja,

det er

rigtigt

det er

rigtigt

deter

rigtigt

det er

rigtigt

deter

rigtigt

det er

rigtigt

det er

rigtigt

det er

rigtigt

deter

nej, det er

ikke rigtigt

nej, det er

ikke rigtigt

nej, det er

ikke rigtigt

nej, det er

ikke rigtigt

nej, det er

ikke rigtigt

nej, det er

ikke rigtigt

nej, det er

ikke rigtigt

nej, det er

ikke rigtigt

nej, det er

25



rigtigt | | | | | | ikke rigtigt
19.  Jeg bliver let adspredt ja, deter nej, det er
rigtigt ikke rigtigt
20.  Fysisk faler jeg mig i veeldig god form ja, deter nej, det er
rigtigt ikke rigtigt

Mange tak for Deres medvirken.

Forsggsperson:

Forsggsperson nr.:

Dato:

MFI-20 © E.Smets, B.Garssen, B.Bonke. Dansk version 1.0.
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Psykiatrisk Sygehus

FREDERIKSBORG AMT

Major (ICD-10) Depression Spergeskema

Nedennavnte sporesmal handler om hvordan du har haft det gennem de sidste 2 uger

Hvor stor en del af tiden
Hele tiden | Det meste | Lidt over | Lidt under | Lidt af Pd intet
af uden halvdelen | halvdelen |tiden tdspunkt
af tiden af uden
1 Har du felt dig trist til mode, ked af
det?
2 Har du manglet interesse for dine
daglige geremal?
3 Har du felt at du manglede energi
og kraefter?
4 Har du haft mindre selvtillid?
5 Har du haft darlig samvittighed
eller skyldfalelse?
[} Har du folt, at livet Ikke var vard at
leve?
7 Har du haft besvaer med at — — —
koncentrere dig, f.eks. at lese avis
eller folge med | fjernsyn? — — —
8a | Har du felt dig rastles?
8h | Har du felt dig mere stille?
9 Har du haft besvaer med at sove om
natten?
10a | Har du haft nedsat appetit?
10b | Har du haft eget appetit?
Navn: Daio:

© Psychiatric Research Unit, WHO Collaborating Center for Mental Health, Frederiksborg General Hospital, DK-3400 Hillerad




DANISH

EORTC QLQ-(‘S 0 (version 3.0)

Vi er interesserede 1 at vide noget om dig og dit helbred. Veer venlig at besvare alle sporgsmalene selv ved at seette en
ring omkring det svar (tal), som passer bedst pa dig. Der er ingen "rigtige" eller "forkerte" svar. De oplysninger, som
du giver os, vil forblive strengt fortrolige.

Skriv venligst dine forbogstaver her: LI 111

Din fodselsdato (dag, méaned, ér): T T I T |

Dato for udfyldelse af dette skema (dag. maned, ar): ) N T T |
Slet

ikke Lidt En del Meget

1. Har du nogen vanskeligheder ved at udfere anstrengende aktiviteter,

som f.eks. at beere en tung indkebstaske eller en kuffert? 1 2 3 4
2. Har du nogen vanskeligheder ved at ga en lang tur? 1 2 3 4
3. Har du nogen vanskeligheder ved at g en kort tur udendors? 1 2 3 4
4. Er dunedt til at ligge 1 sengen eller at sidde 1 en stol om dagen? 1 2 3 4
5. Har du brug for hjeelp til at spise, tage tej pa,

vaske dig eller ga pa toilettet? 1 2 3 4
I den forlebne uge: Slet

ikke Lidt En del Meget

6. Var du begraenset 1 udferelsen af enten dit arbejde

eller andre daglige aktiviteter? 1 2 3 4
7. Var du begranset 1 at dyrke dine hobbyer eller andre fritidsaktiviteter? 1 2 3 4
8. Havde du andenod? 1 2 3 4
9. Har du haft smerter? 1 2 3 4
10. Havde du brug for at hvile dig? 1 2 3 4
11. Har du haft besvaer med at sove? 1 2 3 4
12. Har du folt dig svag? 1 2 3 4
13. Har du savnet appetit? 1 2 3 4
14. Har du haft kvalme? 1 2 3 4
15. Har du kastet op? 1 2 3 4

Vear venlig at fortsaette pa naste side




I den forlebne uge:

16. Har du haft forstoppelse?

17. Har du haft diarré (tynd mave)?

18. Var du traet?

19. Vanskeliggjorde smerter dine daglige goremal?

20. Har du haft svert ved at koncentrere dig om ting som
f.eks. at leese avis eller se fjernsyn?

21. Folte du dig anspaendt?

22. Var du bekymret?

23. Folte du dig irritabel?

24. Folte du dig deprimeret?

25. Har du haft sveert ved at huske?

26. Har din fysiske tilstand eller medicinsk behandling
vanskeliggjort dit familieliv?

27. Har din fysiske tilstand eller medicinsk behandling
vanskeliggjort din omgang med andre mennesker?

28. Har din fysiske tilstand eller medicinsk behandling
medfert ekonomiske vanskeligheder for dig?

Slet
ikke

Lidt Endel

2 3
2 3
2 3
2 3
2 3
2 3
2 3
2 3
2 3
2 3
2 3
2 3
2 3

DANISH

Meget
4

4

4

Ved de nzeste 2 sporgsmal bedes du sztte en ring omkring det tal mellem 1 og 7, som

passer bedst pa dig

29. Hvordan vil du vurdere dit samlede helbred i den forlebne uge?

1 2 3 4 5

Meget darligt

30. Hvordan vil du vurdere din samlede livskvalitet 1 den forlebne uge?
1 2 3 4 5

Meget darlig

© Copyright 1995 EORTC Study Group on Quality of Life. All rights reserved. Version 3.0
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DANISH

EORTC QLQ - H&N3S

Patienter forteeller undertiden, at de har folgende symptomer eller problemer. Anfor venhgst. 1 hvilket
omfang De har haft disse symptomer eller problemer mden for den forlobne uge. Besvar
sporgsmalene ved at sette en ring omkring det tal, som passer bedst til Dem.

I den forlebne uge: Slet  Lidt Endel Meget
ikke
31.  Har du haft smerter i munden? 1 2 3 4
32, Har du haft smerter i kaeben? 1 2 3 4
33,  Har du vaeret om i munden? 1 2 3 4
34.  Har du hatt ondt i halsen? 1 2 3 4
35.  Har du haft sveert ved at synke vaeske? 1 2 3 4
36. Har du haft svert ved at synke pureret mad? 1 2 3 4
37.  Har du haft sveert ved at synke fast fade? 1 2 3 4
38.  Har De faet det galt i halsen, nar De har sunket noget? 1 2 3 4
39.  Har du haft problemer med taenderne? 1 2 3 4
40.  Har du haft svart ved at abne munden helt? 1 2 3 4
41.  Har De veeret tor 1 munden? 1 2 3 4
42, Har dit spyt virket klebende? 1 2 3 4
43.  Har du haft problemer med lugtesansen? 1 2 3 4
44.  Har De haft problemer med Deres smagssans? 1 2 3 4
45.  Har du hostet? 1 2 3 4
46.  Har du vaeret haes? 1 2 3 4
47.  Har De folt Dem syg? 1 2 3 4
48.  Har dit udseende generet dig? 1 2 3 4

Ga venligst videre til neste side




DANISI

I den forlebne uge: Slet  Lidt Endel Meget
ikke

49.  Har du haft svaert ved at spise? 1 2 3 4
50. Har du haft svert ved at spise 1 din families naerver? 1 2 3 4
51.  Har du haft svert ved spise 1 andre folks naerver? 1 2 3 4
52. Har De haft sveert ved at nyde Deres maltider? 1 2 3 4
53.  Har du haft svart ved at tale til andre? 1 2 3 4
54.  Har du haft svart ved at tale 1 telefon? 1 2 3 4
55.  Har du haft svert ved at omgas din familie? | 2 3 4
56. Har du haft svert ved at omgas venner? 1 2 3 4
57. Har du haft svart ved at ga ud blandt andre? 1 2 3 4
58.  Har du haft svart ved at klare fysisk

kontakt med familie eller venner? 1 2 3 4
59. Har De haft mindre Lyst til seksuelt samvaer? | 2 3 4
60. Har De folt mindre seksuelt nydelse? 1 2 3 4
I den forlebne uge: Nej Ja
61. Har du taget smertestillende medicin? 1 2
62. Har du taget nogen form for kosttilskud (bortset fra vitaminpiller)? 1 2
63. Har du anvendt en ernaringssonde? | 2
64. Har De tabt Dem? 1 2
65. Har du taget pa? 1 2

© Copyright 1994 EORTC Quality of Life Study Group. version 1.0 Alle rettigheder forbeholdes



Fysisk aktivitet under arbejde og i fritiden (kryds af i det felt som passer bedst pa dit fysiske
aktivitetsniveau).

NB: du bedes angive hvordan din fysiske aktivitet har vaeret indenfor den seneste tid og IKKE indenfor

det sidste ar som der star.

FYSISK (legemiig) AKTIVITET

39, Hvis Da skal angive Deres FYSISKE AKTIVITET UNDER ARBEJDET indenfor del gidele
&r, | hvilkan gruppe mensr De 8, De skal placeres (S8 Kun &l kiyds):

| Overvelende siddende arbejde ... . . ... ..., D
1, eks, skrivebordsarbajde.

Husmaoder uden born og med hush|eip.

Il. Siddende eller sthende, af og til ghende . ... ... .. |:]
f. aks. ekspadiant, lsrar.

Husmader, som selv vasker &g gor rent, uden mindredrige bam

. Gaende, af og 1M beften ... ... .. .. ..., Ei
I. eks. posibud, sygeplejorske,
Husmodar, som salv vasker og ger rent, med &t alier flers
mindredrige harn

IV. Tungt kropsarbejde . ... ....... . .. ... []
f. aks. fiyttemand, jord/betonarbajder.
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40. Hvis De skal anfere Deres FYSISKE AKTIVITET | FRITIDEN herunder irans-
port 1l og fra arbe|de indenfor del sidste &r, | hvilken gruppe mener Do s,
Do skal placerss (s@t kun &t kiyas):

I. Mmsten helt fysisk paasiv
alier
jel fyelek aktivi mindre end 2 times pr. uge

f. eks. l@aning, fjarnsyn, Biogral

1, Lat fysisk aktivilet fra 2-4 limer pr.oge .. ...... .. .-
f. oks, spadsereture, cykeiture, lot haveartejde,
lat motionsgymnastik,

lil. Let fysisk aktivital | mare ond 4 limer pr. uge
aller
mere anstrengends fysisk aktivitet | 2-4 timer pr. uge . D

f. eks, hurtig gang ogfeller hurtly cykling (hwor man
owverhaler andre), lungt havearbejde, hard motions-

gymnastik, hvor man sveder aller bilver forpustet.

i¥. Mare anstrengends fysisk aktivitet | mere and 4 Gmer
atlbier
regelmmssig hird irmning og evl. konkumences
flere QaNge Pr. U@® . ... oo o ' D




SP@RGSMAL VEDR@RENDE DIN NUVZARENDE ARBEJDSSITUATION.

Fulde navn:
Dato:

Test 1, 2 eller 3:

1. Er du pa nuveerende tidspunkt pa arbejdsmarkedet?
a. Hvisja, hvor mange timer ugentligt?
b. Hvis nej, beskriv venligst din situation: (pensioneret, efterlgnner, fgrtidspensioneret, pa
orlov, arbejdslgs eller andet).
2. Vardu pa arbejdsmarkedet inden behandlingsstart?
a. Huvis ja, hvor mange timer ugentligt?

b. Hvis nej, beskriv venligst din situation pa davaerende tidspunkt: (pensioneret, efterlgnner

fgrtidspensioneret, pa orlov, arbejdslgs eller andet).

3. Beskriv venligst din arbejdstitel (tgmrer, kontorassistent, tandlaege osv.).

4. Beskriv venligst din uddannelse (ufaglaert, kortere (<2 ar), mellemlang (2-3% ar), lang (> 3% ar))?

5. Hvor stor er din indkomst arligt fgr skat?
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