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A cluster randomized trial in breast cancer 
patients in adjuvant chemotherapy  

 
All 13 oncology clinics in Denmark treating  

breast cancer patients with chemotherapy   
 
Does the use of electronic PRO-CTCAE have an impact 
on the handling of side effects to chemotherapy and the 
number of hospitalizations and dose adjustments 

 
 

 



 

 
 

Cluster randomized trial. Each clinic is randomized to 
intervention or control, stratified for size and geography. 

N=762  
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Hypothesis:  
 

The use of electronic PRO-CTCAE will result in more 
comprehensive communication about side effects 
between patient and oncologist, and possibly better 
handling of side effects.  
This will impact the number of dose adjustments, 
the number of hospitalizations and number of 
febrile neutropenia.  

 

 



Patienterne sætter forskerne i 
arbejde 
• Knæk Cancer pulje med krav om brugerinddragelse 

i projektet 
• 6 projekter fik støtte, heraf MammaGoPRO  
• Samarbejde mellem de 6 projekter om metoder i 

forhold til brugerinddragelse 
• Patientrepræsentant fra MammaGoPRO har 

deltaget i møde med repræsentanter fra de andre 
projekter – primært forskere 

• Vigtigt med erfaringsudveksling mellem aktører i 
projekter 



Patientinvolvering 
Patientbidrag til udvikling af evalueringsskema for patienters opfattelse 
af et elektronisk bivirkningsregistreringssystem 
 
• Forskeren har ansvaret for projektet, men i hvor høj grad kan det være et partnerskab med 

inddragelse af patienter?  
• Roller og forudsætninger for deltagelse skal fastlægges. Det giver tryghed for patienten 
• Når man inddrager patienter skal man også turde følge deres forslag 
• Opsamling og dokumentation af den forskerlæring der opnås undervejs er vigtig 
• Det er ikke ligegyldigt, hvordan vi taler og hvilke ord vi bruger i kommunikation med patienterne 
 

• Etiske overvejelser:  
• Hvor meget kan man tage af patienternes tid?  
• Hvor godt skal man kende hinanden og projektet for at kunne give feedback?  
 
 

• Evaluering fra et patientperspektiv:  
• Hvordan opleves det at være inddraget?  
• Hensigtsmæssigt også at inddrage det personale, som har været rundt om patienterne i 

projektforløbet 
• Opmærksomhed på, at personale som brugere kan være sårbare for feedback fra patienter. 

Feedback bør være kritisk, konstruktiv.  



Fysisk møde eller online forum 
- Fordele og ulemper 
 

Tidspunkt for inddragelse i projekt  
- Patienterne blev inddraget ved behandlingsstart  
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 Overvejelser 



 
Patientrepræsentanter 

- Én patientrepræsentant fra hver afdeling 
- Fælles online forum på Cancerforum 
- Opgave: Udvikling af patientspørgeskema  
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Patientrepræsentanter-
nes opgave 

 
• 1) komme med forslag 

til spørgsmål inden for 
fem opstillede temaer 
 

• 2) give feedback til 
spørgeskemaudkast 
 





Patientinddragelse i forskning – i 
virkeligheden! 
• Hver afdeling fandt én patient fra projektet, som kunne tænke sig at være 

patientrepræsentant 
• Patienter, der havde givet tilsagn om deltagelse blev instrueret i at oprette sig 

som bruger på Cancerforum.dk (10/13) 
• Patienterne fik til opgave : 1) at komme med input til om temaer til 

spørgeskema var relevante og 2) komme med eksempler på spørgsmål der 
kunne stilles inden for hvert tema. (5/10) 

• Udkast til spørgeskema blev kommenteret i gruppen på Cancerforum (5/10, i alt 
7 aktive i processen) 

• Spørgeskemaet blev justeret som følge af patientrepræsentanternes input og 
valideret blandt brystkræftpatienter i behandling på RH 

• Én af patientrepræsentanterne lod sig efterfølgende interviewe vedr. 
interviewguiden til telefoninterviews i MammaGoPRO og vedr. hendes oplevelse 
af rollen som patientrepræsentant  (1/10) 

• Patientrepræsentanterne blev invitereret til stormøde i København ved 
projektets afslutning sammen med de involverede læger og sygeplejersker fra 
afdelingerne. Én patient deltog (1/13). 
 



Data fra MammaGoPRO 

• Kliniske data: Indlæggelse, gennemførelse af 
behandling og dosisjusteringer 
 

• Data fra patientinterviews og 
evalueringsspørgeskema vedrørende oplevelse af 
samtale om og håndtering af bivirkninger 
 

• Journalaudits om brugen af PRO-data i relation til 
bivirkningshåndtering, støtte tilbud etc. 
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teleKræftværket & brugerinddragelse 



Using co-creation in the process of 
designing a smartphone application 
for adolescents and young adults with 
cancer (AYAs) – a project focusing on 
improved quality of life 









https://www.regionh.dk/teleKraeftvaerket/Sider/default.aspx 



Patientinddragelse i kliniske 
forskningsprojekter? 
• Hvad tænker I? 
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