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En multicenterstudie om
slutning av loop-ileostomi

Information om studien slutning av loop-ileostomi

Val av teknik vid forslutning av bukvaggen

Bakgrund och syfte: Nar man lagger ned en stomi kopplar man ihop tarmen och sluter halet i
bukvaggen. Bukvaggen forsluts vanligen med sutur (trad). Efter forslutningen av bukvéaggen
kan det uppsta ett brack pa platsen dar stomin tidigare var. ldag anvands i hogre grad nat for
att tacka defekter i bukvéaggen sa att inga brack skall uppsta. Natet placeras i bukvaggen éver
halet och laker fast.

Vi genomfor darfor en vetenskaplig studie dar vi jamfor hur det gar efter operationen med de
tva olika metoderna (nét eller sutur) att forsluta bukvéaggen.

Deltagande: Vi vill fraga dig om du vill vara med i denna studie. Vi fragar dig eftersom du
skall opereras med slutning av din stomi och férslutning av bukvaggen.

Hur gar studien till: For att kunna ta reda pa vilken teknik som ar bast kommer vi att med
hjélp av lottning avgora vilken teknik vi ska anvanda. Dragningen sker under operationen.
Utfallet av lotten paverkar inte vilken lakare som opererar dig. Efter operationen kommer du
att vardas som vanligt pa avdelningen. Du kommer inte att fa reda pa med vilken metod du
blivit opererad under uppféljningstiden. Uppféljningstiden &r cirka 2 ar. Ungefar 30 dagar
efter operationen kommer du att bli kallad till mottagningen. Utdver detta foljs du som vanligt
avseende din grundsjukdom som bland annat innebdr réntgenundersokningar
(datortomografi).

Vilka &r riskerna: Bada metoderna anvands idag for att forsluta en bukvagg. Natmetoden &r
idag mindre vanlig vid forslutning av stomi. Man har inte noterat nagra 6kade risker vad det
géller komplikationer vid anvandandet av bagge teknikerna. Vid uppféljningen kommer du att
gora en datortomografi vilket i nagot fall kan innebara en extra réntgen undersokning.
Riskerna for biverkningar vid en sadan unders6kning ar mycket sma.

Hantering av data och sekretess: Som deltagare i studien kommer uppgifter om
behandlingen och resultaten att registreras pa papper och hamtas ifran din journal for att sedan
Overforas med avidentifierade personuppgifter till en forskningsdatabas. Nar studien é&r
avslutad kommer alla uppgifter att databehandlas och redovisas som statistik, dvs siffror i
tabeller dar dina enskilda uppgifter inte gar att spara. Dina svar och dina resultat kommer att
hanteras sa att obehdriga inte kan ta del av dem. Ansvarig for dina personuppgifter &r
Karolinska Universitetssjukhuset/SLL i Stockholm. | enlighet med Personuppgiftslagen har
du réatt att upp till en gang per ar kostnadsfritt fa utdrag ur registret for att veta vilka uppgifter
som finns registrerade om dig.
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Hur far jag information om studiens resultat: Efter att studien avslutats kommer du att
erbjudas att ta del av resultaten avseende om det finns nagon skillnad mellan de bagge
metoderna.

Forsakring och ersattning: Patientskadeforsakringen géller som vanligt. Ingen speciell
ersattning utgar for deltagande i studien

Frivillighet: Deltagandet i denna studie &r helt frivilligt. Om du véljer att inte delta i studien
kommer ditt val inte att paverka din medicinska bedémning eller behandling. Du kan nar som
helst avbryta deltagandet i studien utan nagon forklaring och utan att detta paverkar din
fortsatta vard. Dina uppgifter i studien kan da raderas om du énskar det.

Ansvariga: Forsknings huvudman och ansvarig for personuppgifter ar Karolinska Sjukhuset.

Ansvarig forskare for studien ar Ulrik Lindforss, Overlakare, Gastrocentrum Karolinska,
Stockholm tel: 08-585 700 00

Kontaktperson for studien dr Pontus Gustafsson Overlidkare, VO Kkirurgi, Visby lasarett,
telefon 0498-26 80 19



