MYOMIC 2- en prospektiv observationsstudie av mikrovagsablation av myom
For kvinnor UTAN MR fére och efter

Projekt: Prospektiv observationsstudie av mikrovagsablationsbehandling av myom

Du tillfragas om att delta i en studie angaende behandling av myom (muskelknutor) i
livmodern. Syftet med studien ar att utvardera lindring av myomrelaterade symptom genom
mikrovagsbehandling. Vi vill ocksa utvéardera hur kvinnor mar efter behandlingen och om de
upplever att behandlingen ar bra.

Myom i livmodern ar godartade muskelknutor i livmodern som uppkommer utan kand orsak.
Myom ar mycket vanligt. Myom kan orsaka symptom sasom rikliga menstruationshlodningar
som leder till blodbrist. Andra symptom ar trycksymptom, svullnad i buken eller
urintrangningar. Tidigare opererade man ofta bort hela livmodern for att fa bukt med
symptomen. Forskning har dock visat att livmodern ar viktig for stabiliteten i kvinnans
backenbotten och nya behandlingar syftar ofta till att behandla myomen men behalla
livmodern.

Andra behandlingar

Det finns flera olika behandlingar som gor att livmodern inte behGver opereras bort. Sadan
behandling ar till exempel behandling med mediciner och hormoner som goér att man bldder
mindre. Vissa lakemedel kan aven framkalla en krympning av myomen sa att besvaren
minskar éver tid. Om sadana mediciner fungerar rekommenderar man inte operation. Hos
kvinnor som 6nskar behalla sin livmoder kan man ocksa operera bort myomen enbart. Detta
gors med titthalsoperation eller genom Gppen operation. Dessa operationer ar bukoperationer
som medfor att man maste stanna pa sjukhuset under 2-3 dagar. Det ar ocksa stor risk att nya
myom bildas. Darfor rekommenderas denna behandling framst for kvinnor som vill kunna fa
barn i en nara framtid. Om myomen sitter inuti livmodern kan man ibland komma at att
operera bort myomen genom att man tittar in i livmodern och "hyvlar” bort myomet.

Kan jag vara med i studien?

Du skall inte vara med i denna studie om du i forsta hand 6nskar nagon av ovanstaende
behandlingar for dina myom eller om du énskar barn i framtiden. Du ska heller inte vara med
i studien om du har nagon sjukdom eller ater mediciner som innebar en 6kad blddningsrisk.

Behandlingen gors fortfarande endast inom ramen for studier och det ar darfor inte mojligt att
fa behandlingen utan att vara med i studien. Skalet till detta ar att behandlingen inte ar
fullstandigt utvarderad. Det innebér att risker och framtida maende delvis &r okanda. Om du
inte kan acceptera detta ska du inte vara med i studien.

Vilken behandling kommer du att fa?

Mikrovagsbehandlingen gors under tiden som du far lugnande medicin som gor att du slumrar
under ingreppet eller sa far du narkos beroende pa vad du kommer 6verens med narkoslékaren
om. Bada alternativen innebér att man inte & medveten under sjalva behandling. Lékaren som
utfor behandlingen ser myomen med ultraljud som utfors under behandlingen. Man sticker
sedan in en nal via en sa kallad nalguide som visar vagen nalen tar pa ultraljudsapparaten.
Nalen sticks genom huden pa magen eller via slidan in i myomen i livmodern. Detta
bestammer lékaren vid sjdlva operationen utifran vad som beddoms mest lampligt.
Mikrovagorna som sands ut i toppen av nalen varmer upp myomet och dédar det. Man kan
behandla flera myom vid en behandling. Oftast kan man ga hem framat kvéllen samma dag
som behandlingen utfors.
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Risk och nytta

Kvinnor har fatt behandling med mikrovagor for myom inom ramen fér en mindre studie pa
Danderyds Sjukhus. Studien visar att dessa kvinnor mar bra efter operationen och att de har
god effekt pa sina myomrelaterade symptom. De risker man kan tanka sig ar varmeskador pa
intilliggande vavnad som tarm och urinblasa samt urinledare. Dessa risker forsoker man
minimera genom att ha uppsikt pa omkringliggande organ med ultraljudet och &ven genom att
ge kontrast for ultraljud under behandlingen. Genom detta ar omradet synligt och
varmeeffekten kontrollerbar. Blodning kan uppsta fran stick i huden/slidan eller sticket in i
livmodern. Dessa blédningar upphdr ofta spontant med tryck mot omradet men i mycket
séllsynta fall kan kirurgi for att stoppa blédningen bli n6dvéandig. Biverkningar av metoden &ar
smarta och blamarken. Man kan fa en kortare period av 1-2 dagar da man kanner sig varm och
lite latt svettig. Man har aven sett en liten risk for att fa en avvikande flytning som dock
upphor inom ca tre veckor.

Det finns inga publicerade data kring eventuella langtidseffekter pa livmodern och livmoderns
funktion efter behandlingen. Darfor ar det viktigt att du ar saker i ditt beslut att inte fa barn i
framtiden.

Besoksschema for studien

Fore behandlingen:

Om du accepterar att delta i studien skall du forst gora ett sa kallat specialistultraljud for att
faststélla antalet myom och deras storlek och planera behandlingen. Du far infor behandlingen
fylla i 2 frageformular om din menstruation som kartlagger mangden du bloder (Pictorial
Bleeding Assessment Chart, PBAC) samt hur ditt liv paverkas av dina symptom (Uterine
Fibroid Symptoms Quality of Life, UFS-QoL). Enkaterna fylls i under och efter en
menstruation. De tar sammanlagt ca 10 minuter att fylla i och ar pa svenska. Behandlingen
kan saledes goras forst efter att du haft en menstruation.

Vi kontrollerar utéver rutinprover infér operation dven ett ferritinvérde och ett sk AMH-
varde. Ferritin &r ett prov som visar hur mycket jarn du har samlat i kroppen. Detta varde vill
vi méta eftersom blodbrist och lagt ferritin &r ett vanligt symptom pa myom. AMH ér ett
hormon som méter hur manga dgg som &ggstocken innehaller. Detta varde vill vi mata for att
se om behandlingen paverkar aggstockarnas funktion.

Efter behandlingen:

Du kallas for aterbesok ca 6 manader efter behandlingen for utvardering. Vid detta besok gors
en vanlig gynekologisk undersékning samt ett specialistultraljud. Infor detta besok kommer
du ater att fylla i samma enkater men ocksa fragor om hur lange du var hemma fran jobbet
och om du skulle rekommendera behandlingen till en van.Vi kontrollerar ocksa samma
blodprover som innan operationen. Ca 12 manader efter behandling far du ater fylla i dessa
enkater och svara pa dessa fragor. Da gors inget besok. Du kommer da ocksa att tillfragas om
du onskar delta i langtidsuppfoljning av behandlingen med enkaéter varje ar fram tills du slutar
menstruera. Medgivande till detta gors via ett emailformular.

Vad hdnder med mina uppgifter?

Projektet kommer att samla in och registrera information om dig. Information om tex alder,
langd/vikt, graviditeter, tidigare operationer samt den operation och de undersékningar du
gjort kommer att forvaras i pappersform pa Forskningsenheten Kvinnokliniken Danderyds
sjukhus, och forvaras dar i 15ar. Inga andra kallor kommer anvéndas forutom du sjalv.
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Informationen kommer vara kodad sa att dina personuppgifter inte direkt kan harledas utan
kodnyckel.

Dina svar och dina resultat kommer att behandlas sa att inte obehdriga kan ta del av dem.
Ansvarig for dina personuppgifter ar Kvinnokliniken Danderyds sjukhus. Enligt EU:s
dataskyddsforordning har du ratt att kostnadsfritt fa ta del av de uppgifter om dig som
hanteras i studien, och vid behov fa eventuella fel rattade. Du kan ocksa begéra att uppgifter
om dig raderas samt att behandlingen av dina personuppgifter begransas. Om du vill ta del av
uppgifterna ska du kontakta Gudny Jonsdottir, 08-123 56029 eller Helen Fagraeus 08-123
57022. Dataskyddsombud nas pa dso.ds@sll.se. Om du ar missndjd med hur dina
personuppgifter behandlas har du ratt att ge in klagomal till Datainspektionen, som ar
tillsynsmyndighet.

Vad hdnder med mina prover?

De prover som kommer tas under studiens gang kommer att analyseras enligt klinisk rutin och
provsvaren forvaras i din journal. Inga prover kommer sparas i separat biobank.

Hur far jag information om resultatet av studien?

Forskningspersonen kan ta del av sina individuella data respektive resultatet av hela studien
genom att kontakta studieledningen vars kontaktuppgifter finns langst ned i dokumentet. Du
behover inte ta del av analysresultaten om du inte vill. Om of6rutsedda fynd intraffar under
studiens gang, kommer dessa tas om hand enligt klinisk praxis.

Forsékring och ersattning
Sedvanlig patientforsékring inom offentlig vard ar gallande under studiens gang.

Deltagandet i studien innebar inte att du kan fa ersattning for forlorad arbetsinkomst under
den tid behandlingen pagar.

Deltagandet ar frivilligt

Ditt deltagande é&r frivilligt och du kan nar som helst valja att avbryta deltagandet. Om du
valjer att inte delta eller vill avbryta ditt deltagande behdver du inte uppge varfor, och det
kommer inte heller att paverka din framtida vard eller behandling.

Om du vill avbryta ditt deltagande ska du kontakta studieledningen (se nedan).
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Ansvariga for studien
Ansvariga for studien ar:

Gudny Jonsdottir, Bitradande 6verlakare Kvinnokliniken Danderyds sjukhus, tel 08-123
56029 och mail Gudny.Jonsdottir@sll.se samt

Helena Kopp Kallner, Overlikare/Docent Kvinnokliniken Danderyds sjukhus, tel 08-123
55970 och mail Helena.Kopp-Kallner@Ki.se.

Studiekoordinator/forskningsbarnmorska &r Annelie Wikstrom 08-123 556 33 och mail
Annelie.wikstrom@regionstockholm.se

Samtycke till att delta i studien

Jag har fatt muntlig och skriftlig informationen om studien och har haft mojlighet att stélla
fragor. Jag far behalla den skriftliga informationen.

O Jag samtycker till att delta i studien MYOMIC 2 av behandlingseffekt pa myom efter
mikrovagsbehandling

O Jag samtycker till att uppgifter om mig behandlas pa det satt som beskrivs i
forskningspersonsinformationen.

Plats och datum Underskrift
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