NEAPE studien

Patientinformation och informerat samtycke till NEAPE studien

Du tillfragas om deltagande i en forskningsstudie om tva olika sitt att forsluta séret i samband med

operation for cancer i dndtarmen. Flera sjukhus i norden &r med i studien.

Tva alternativa metoder for rekonstruktion av backenbotten har etablerats vid operation av lokalt
avancerad lagt sittande rektalcancer. Man kan rekonstruera vévnadsdefekten som uppstar vid canceroperationen
med en hudmuskellamba, eller med ett inplantat (kollagenplatta) som tdcks med hud och underhudsfett fran
sarkanten. I tekniken med hudmuskellamba friar man en del av sdtesmuskeln och ovanpaliggande hud som
flyttas mot mitten for att tdcka defekten medan man med inplantattekniken 6verbryggar defekten med en
kollagenplatta och friar lite hud och underhudsfett fran sarkanterna sé att saret kan forslutas. Inga jimférande
studier har gjorts mellan dessa tekniker och séledes saknas vetenskapligt underlag for att bestimma vilken
operationsmetod som borde anvéndas for storsta patientnytta. Léget av operationssaret i sdtesregionen gor att
rekonstruktionen har betydelse for patientens rorelseforméga, sittformaga och smértupplevelse efter

canceroperationen.

Vi avser att jamfora resultatet av de tva etablerade operationsmetoderna med avseende pé fysisk formaga
som primdr fragestdllning. Andra fragestdllningar &r vilken metod som ger bittre sarlakning, béttre forméga att

sitta, mindre postoperativ smarta, béttre livskvalitet och mindre kirurgiska komplikationer.

Patienter som skall opereras for rektalcancer och som deltar i studien, kommer slumpmaéssigt att fordelas
till en av tvd metoder for rekonstruktion av defekten i backenbotten som uppstéar vid respektive operation. 1
studien ingér besok och uppfoljning hos sjukgymnast eller studiesjukskoterska och da stills ett antal fragor och
vissa tester pa fysisk forméga kommer att goras fore respektive efter operationen. Dessa undersékningar tar

ungefdr en timme per gang.

Denna studie har godkénts av Etikprovningsndmnden i Umea. Deltagandet i studien ar helt frivilligt och
kan nér som helst avbrytas utan att skl for detta behover anges. Eventuellt avbrytande av studien kommer inte
att paverka Din fortsatta handldggning. Om Du viljer att avbryta Ditt deltagande i studien kommer Du att
tillfragas om vi i var slutanalys far anvinda det data som Du fran studiestart fram till avbrytandet bidragit med.

Vid sammanstéllning och vid offentliggérande av resultat kommer ingen patient att kunna identifieras.

Personuppgiftsansvarig ar Viasterbottens lans landsting. Allt forskningsdata behandlas i enlighet med
personuppgiftslagen och Du har réttighet att fa ett utdrag med Dina egna uppgifter ur registret om Du skriftligen
begir detta av kontaktpersonen. Huvudman for studien &r Kirurgcentrum vid Norrlands Universitetssjukhus. Om
Du ej 6nskar deltaga i studien kommer du att opereras med den operationsmetod Du och din ldkare kommer
overens om. Onskar Du ytterligare information eller har fragor, kontakta studieansvariga likare pa sjukhuset dir
du blir opererad.

Sjukhus: Studieansvarig lékare:
Telefon: E-post:

(Ovanstéende uppgifter ifylles av lokalt studieansvarig lédkare pé respektive deltagande sjukhus.)



NEAPE studien

Lékare som delgivit Dig information om NEAPE studien:

Informerat samtycke

Jag har muntligen informerats om NEAPE studien och tagit del av skriftlig information. Jag dr medveten

om att mitt deltagande ar frivilligt och nédr som helst kan avbrytas utan att skil behover anges.

......................................................... (Ort och datum)

........................................................ (underskrift)

........................................................ (personnummer)

(Denna sida kan skannas och bifogas elektronisk patientjournal alternativt arkiveras med pappersjournal pa

respektive sjukhus.)



