Forfragan om att delta 1 ett forskningsprojekt
’Scandinavian Diverticulitis Trial”

(Laparoskopisk bukskoljning jamfort med Hartmann's operation som primérbehandling vid
perforerad divertikulit)

Bakgrund for undersdokningen

Detta &r en forfragan till Dig om att delta 1 en vetenskaplig undersokning for att jamfora tva
kirurgiska behandlingsmetoder. Du har en allvarlig bukhinneinflammation orsakad av hal pa
tarmfickor i tjocktarmen. Sjukdomen bor behandlas med en operation.

Vanligen innebér operationen att den sjuka delen av tjocktarmen tas bort och den ena
tarmdnden ldggs fram i en stomi (pase pa magen). Vid en senare operation kan stomin slutas
genom att koppla ihop tarmen.

Ett nytt sétt att operera bukhinneinflammationen innebér att infektionen 1 bukhalan skoljs bort
med koksaltlosning med hjilp av en titthalsoperation. Detta betyder att den sjuka tarmen inte
behdver opereras bort och det behdvs inte heller ndgon stomi.

Vid bada operationerna behandlas med antibiotika.

Den nya operationen har anvénts pa flera sjukhus i Europa. En nyss publicerad undersékning
av 100 patienter som opererats med den nya metoden visade att skoljningen kan rdcka som
enda kirurgiska behandling med en ligre risk for komplikationer och ett tidigare
tillfrisknande.

Den hir vetenskapliga undersokningen avser att ta reda pd om den nya behandlingsmetoden &r
lika bra eller béttre &n den operation som vanligen utfors for bukhinneinflammation som
orsakas av hal pa tarmfickor pa tjocktarmen. Undersdkningen gors samtidigt pA manga
sjukhus 1 Norge och Sverige eftersom det behdvs ganska manga patienter for att visa om det
ar en skillnad mellan behandlingarna.

Vad innebir deltagandet i studien?

Om Du godkinner att delta 1 undersdkningen kommer Du opereras med antingen borttagande
av den sjuka tarmen eller med skoljning av bukhalan. Vilken av operationerna det blir
bestims genom lottdragning. Det dr nddvindigt for att varken Du eller kirurgen skall paverka
resultatet 1 en vetenskaplig undersokning.

Operationen och all annan behandling kommer att dokumenteras 1 Din journalhandling liksom
for alla patienter. Darutdver kommer nagra uppgifter att dokumenteras i ett sarskilt protokoll
for att behandlingarna skall kunna utvirderas och jamforas. Det kommer att tas blodprover for
analyser pd samma vis som fOr varje operation och behandling av kirurgiska patienter. Du
kommer att behandlas med antibiotika och andra likemedel som ar nédvandiga for
operationen.

Efter operation kommer resultatet att f6ljas noga for att se skillnader mellan operationerna.
Efter hemskrivningen kommer du foljas pd mottagningen till dess du ér helt aterstélld.



Om du véljer att avsta fran att delta kommer operationen att goras enligt den traditionella
metoden med borttagande av den sjuka tarmen och en stomi.

Fordelar och nackdelar med att delta

For den som opereras med den nya metoden behdver ingen del av tarmen avldgsnas och
ndgon stomi behovs inte heller. Det forutsatter forstés att titthdlsoperationen ricker som enda
kirugiska behandling. Skulle titthalsoperationen inte bli tillrdcklig sa kan en ny operation
behovas for att ta bort den sjuka tarmen.

For den som opereras med borttagande av den sjuka tarmen och en stomi dr orsaken till
bukhinneinflammationen sikert borttagen, men det blir en stomi. For att stinga stomin behdvs
det en ny operation tidigast ett halvt ar senare. For ganska ménga patienter kommer stomin att
bli kvar for lang tid.

Vad sker med informationen om Dig?

Operationen och behandlingen i dvrigt infors 1 Din journalhandling pa sjukhuset pa samma
satt som sker for alla patienter. Den speciella information som insamlas for att kunna jamf{ora
behandlingsresultatet med operationerna kommer att avidentifieras si att ditt namn eller
identitet inte kan ses. Den informationen kommer séndas elektronisk till en for studien
upprittad databas vid studiecentret och sammanstillas enligt reglerna for ett
forskningsprojekt.

Ansvarig for studien &r professor Tom Qresland och dr Johannes Schultz, Gastrokirugisk
avdeling, Akershus Universitetssjukhus 1 Oslo. P4 varje deltagande sjukhus finns en lokalt
ansvarig ldkare vars namn Du finner nedan.

Studien har godkéants av den etiska kommittén for varje deltagande sjukhus.
Frivilligt att delta i studien
Ditt deltagande &r frivilligt och Du kan nér som helst avbryta deltagandet utan att behdva

forklara varfor du avbryter. Om Du viljer att delta 1 studien ber vi att Du signerar nedan att
Du har fétt en tillrdcklig information om undersékningen och godkénner att delta.

Lokalt ansvarig for studien &r:



Samtycke till deltagande i studien (Scandiv)

Jag ar villig att delta i studien:

(Namn och datum)

Stillforetraidande samtycke av nirstdende:

(Namn och datum)

Jag bekriftar att patienten erhalligt muntlig och skriftlig information om studien:

(Ansvarig lakare/operator och datum)



