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Forfragan om att delta i ett forskningsprojekt

Andtarmscancer: operation med stomi dar anus lamnas kvar eller tas bort.
(Hartmann eller Abdominoperineal excision med intersfinkterisk dissektion vid
rektalcancer: en multicentrisk randomiserad studie avseende postoperativt forlopp)

Bakgrund till undersokningen

Detta ar en forfragan till Dig om att delta i en vetenskaplig undersokning for att jamfora tva kirurgiska
behandlingsmetoder. Du har en cancertumdr i &ndtarmen som bor behandlas med en operation dar
storre delen av dndtarmen opereras bort for att nd bot eller béattring.

Eftersom Du har andra sjukdomar och nedsatt lakningsformaga och/eller dalig funktion av den anala
slutmuskeln kan du inte opereras med en metod dar tarmen kopplas ihop med nedersta delen av
andtarmen efter att tumdren tagits bort. Detta innebér att den 6vre tarménden laggs fram som
permanent stomi (pase pa magen). Detta utfores idag vanligen som en sa kallad Hartmanns operation
dar andtarmen forsluts med en sa kallad suturmaskin (stygn) och delas ovan backenbotten i samband
med att &ndtarmen med tumor avlagsnas.

Det har emellertid visat sig i mindre studier att det kan uppsta en varbildning i backenet som utgar fran
den delade dndtarmsstumpen och som innebdr 6kad sjuklighet och som kan medfdra olika typer av
operativa ingrepp. Ett annat bekymmer &r att en del patienter kan lida av fortsatt slemmig sekretion
fran andtarmstumpen.

Alternativet till Hartmanns operation kan vara att ta bort sista biten av &ndtarmen och anus (kallas for
abdominoperineal excision eller APE) for att slippa en suturrad pa tarmen i backenet. Problemet med
den senare operationen kan vara besvarliga sarinfektioner i operationsaret dar anus suttit. Detta kan
emellertid teoretiskt undvikas genom att anus tas bort med en intersfinkterisk dissektion, dvs den
muskul&ra béckenbotten och yttre slutmuskeln lamnas kvar. Det innebdr att man kan forsluta
mellangarden i frisk muskulatur vilket bér gynna sarlakningen till skillnad fran att sy ihop
mellangarden med stygn i fettet som vid konventionell APE. Det finns anledning att studera om denna
metod ger mindre besvar.

Vid bagge operationstyperna sker tumaérkirurgin pa precis likartat satt och resulterar i en permanent
stomi. Det enda som skiljer & hur man forfar med den kvarvarande anus och andtarmsstumpen.

Den alternativa operationen med sa kallad intersfinkterisk dissektion, dvs att man tar bort anus-
andtarmsstump med dissektion mellan yttre och inre slutmuskeln, har anvéants pa flera sjukhus i
Europa och i Sverige vid inflammatorisk tarmsjukdom samt vid &ndtarmscancer i syfte att minska
risken for infektioner samt problem med sekretion fran kvarvarande andtarmstump. Det finns
emellertid ingen jamférande undersokning av dessa tva operationsmetoder.

Syfte

Den héar vetenskapliga undersokningen avser att ta reda pa om den nya behandlingsmetoden ar minst
lika bra eller battre an den operation som vanligen utfors (Hartmann) pa patienter med andtarmscancer
dar en permanent stomi ar nddvandig. Undersokningen utfors samtidigt pa manga sjukhus i Sverige
eftersom det beh6vs ganska manga patienter for att sakert visa om det finns skillnader i efterforloppet
mellan de tva operationstyperna.
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Vad innebar deltagandet i studien?

Om Du godkanner att delta i undersokningen kommer Du att opereras med antingen forslutning av
andtarmsstumpen eller borttagande av den med dissektion mellan yttre och inre slutmuskeln. Sjalva
tumaoroperationen sker vid bagge operationer pa samma satt. Vilken av operationerna det blir bestams
genom lottdragning. Lottning &r nddvandigt for att varken Du eller kirurgen skall kunna paverka
resultatet i en vetenskaplig undersokning.

Operationen och all annan behandling kommer att dokumenteras i Din journalhandling liksom for alla
patienter. Darutéver kommer nagra uppgifter att dokumenteras i ett sarskilt register for att
behandlingarna skall kunna utvérderas och jamforas. Registret ar sekretesskyddat.

Efter operation kommer resultatet att foljas noga for att se skillnader mellan operationerna. Du
kommer att foljas upp pa kirurgmottagningen en manad samt ett ar efter din operation. Déarefter enligt
lokala rutiner pa ditt sjukhus.

En forskningssjukskoterska kommer att kontakta dig. Vi kommer be Dig svara pa ett frageformular vid
tva tillfallen - i samband med din diagnos och ett ar darefter. Formularen liknar varandra men ar inte
identiska. Frageformularen skickar vi till Dig per post vid varije tillfalle och bifogar ett frankerat
svarskuvert. Varje frageformular tar 1-1,5 timma att fylla i.

Fordelar och nackdelar med att delta

For den som opereras med den nya metoden finns mojligheten att infektioner i backen och
mellangarden minskar samt att Du slipper sekretion fran dndtarmsstumpen. Operationen tar lite langre
tid och du far ett sar i mellangarden.

For den som opereras enligt dagens rutinmetod Hartmann, tar operationen lite kortare tid, Du slipper
ett sar i mellangarden. Nackdelen kan vara risken for infektion i backenet samt risken med besvarande
sekretion fran anus-andtarmsstumpen.

Vad sker med informationen om Dig?

Uppgifter om operationen och behandlingen i 6vrigt infors i Din journalhandling pa sjukhuset pa
samma satt som sker for alla patienter. Den speciella information som insamlas for att kunna jamfora
behandlingsresultatet med operationerna kommer att kodas sa att ditt namn eller identitet inte kan ses.
Den informationen kommer séndas till studiecentret och sammanstéllas enligt reglerna for ett
forskningsprojekt. Kompletterande uppgifter som registreras kring din sjukdom i Svenska rektalcancer
registret kommer att eftersokas 3 och 5 ar efter operationen.

Personuppgiftsansvarig for dina studiedata &r Region Véastmanland. Behandling av data sker enligt
Dataskyddsforordningen,GDPR. Du har rétt att fa ta del av de uppgifter som registrerats och hanterats
om Dig och vid behov fa eventuella fel rattade.

Ansvarig for studien ar professor Kenneth Smedh samt med.dr. Maziar Nikberg, kirurgkliniken,
Vastmanlands sjukhus Vasteras. Pa varje deltagande sjukhus finns en lokalt ansvarig lakare vars namn
Du finner nedan.

Studien har godkants av den regionala etikprévningsndmden i Uppsala.
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Biobank

De vévnadsprover och blodprover som tas i samband med operation, behandling och uppféljning
kommer att forvaras pa samma satt som for andra patienter som inte deltar i denna studie, i enlighet
Biobankslagen (SFS 2002:297). Inga speciella blod- eller vdvnadsprov kommer att tas eller
analyseras. Enbart de prover och undersokningar som behovs for varden, kommer att genomforas.

Frivilligt att delta i studien

Om Du inte Onskar delta i studien kommer Du att opereras och foljas upp enligt klinikens rutin, som
oftast innebar stomi med férslutning av andtarmsstumpen enligt Hartmann.

Ditt deltagande ar frivilligt och Du kan ndr som helst avbryta deltagandet i hela studien eller endast
livskvalitetsdelen utan att behova forklara varfor du avbryter eller att det paverkar den fortsatta varden.
Om Du viljer att delta i studien ber vi att Du signerar nedan att Du har fatt tillracklig information om
undersdkningen och godkénner deltagande.

Kontaktpersoner

Lakare: Sjukskoterska:

Telefonnummer: Telefonnummer:
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Samtycke till deltagande i HAPIrect studien

Forskningsdeltagare:

Jag ar villig att delta i studien och ger tillstand till behandling av
personuppgifter enligt beskrivningen i forskningsinformationen. Jag har
informerats om studien och vad deltagande skulle innebara for mig.

Jag har fatt tillfalle att stalla fragor och har dven fatt dem besvarade.

(Namn och datum)

Ansvarig l&kare:
Jag bekréaftar att patienten erhallit muntlig och skriftlig information om
studien, samt givits mojlighet att stalla fragor och fatt dem besvarade:

(Ansvarig ldkare/operatdr och datum)

Patientkopia
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Samtycke till deltagande i HAPIrect studien

Forskningsdeltagare:

Jag dr villig att delta i studien och ger tillstand till behandling av
personuppgifter enligt beskrivningen i forskningsinformationen. Jag har
informerats om studien och vad deltagande skulle innebara for mig.

Jag har fatt tillfalle att stalla fragor och har dven fatt dem besvarade.

(Namn och datum)

Ansvariqg lakare:
Jag bekréftar att patienten erhallit muntlig och skriftlig information om
studien, samt givits mojlighet att stalla fragor och fatt dem besvarade:

(Ansvarig lakare/operator, datum)



