ADENOMIC 2 - studie av behandlingseffekt p4 adenomyos efter mikrovagsbehandling

Information till forskningspersoner

Vi vill fraga dig om du vill delta 1 ett forskningsprojekt. I det har dokumentet fir du
information om projektet och om vad det innebdr att delta.

Vad ar det for projekt och varfor vill ni att jag ska delta?

Vi undersoker en livmoderbevarande behandlingsform for att underlétta besvir hos kvinnor
med livmodersjukdomen adenomyos. Du rekryteras pa grund av att du har denna diagnos, och
av lakare befunnits vara lamplig for stillningstagande till behandling med mikrovagor.

Forskningshuvudman for projektet &r Kvinnokliniken pé Danderyds sjukhus. Med
forskningshuvudman menas den organisation som &r ansvarig for studien. Ansdkan ar
godkénd av Etikprovningsnimnden med diarienummer 2023-04735-01.

Hur gar studien och behandlingen till?

Du deltar forst 1 ett inskrivningssamtal, och kallas dérefter till sjdlva behandlingen. Blodprov
kommer tas. Efter behandlingen kommer du kallas till dterbesok (inklusive gynundersdkning
med ultraljud) efter ca 6 ménader. Du kommer dven fa besvara tva skriftliga enkéter, en med
kryssfragor som tar ca 10 minuter, och en ’blédningsdagbok™ som fylls i dagligen under en
menstruation (tidsatgdng ca Smin/dag).

Nar studien dr genomford kommer du tillfragas arligen om du vill delta 1 en
langtidsuppfoljning, med samma enkiter som beskrivits ovan.

Mikrovéagsbehandlingen utfors under sévning eller sedering, och sker som dagkirurgi. En nal
placeras i livmodern, via magen eller slidan, och genom denna behandlas
adenomyosvdvnaden med vérme. Nélen dr 3mm, s inga stygn krévs. Direkt efter operationen
overvakas du pé uppvakningsavdelningen, och gar sedan &ter till hemmet nér alla kontroller dr
normala. Man kan behdva smirtlindrande tabletter ndgon/ndgra dagar mot en
mensvirksliknande smirta, vanligen récker receptfri medicin. Det kan forekomma vaginal
blodning 1 nagra f& dagar (<mens) och dven avvikande flytning i en eller flera veckor. Inget av
dessa symtom bor hindra dig frén vardagliga aktiviteter eller arbete. Du kan ateruppta tréning
nér du sjalv vill.

Behandlingen inom studien syftar till att ge kvinnor med adenomyos en bittre livskvalitet,
utan att ta bort livmodern. Den viander sig till dig som av ndgon anledning inte kunnat ta, eller
inte svarat bra pa behandling av medicinska’/hormonella preparat.

Mojliga foljder och risker med att delta i studien

Alla ingrepp medfor vissa risker, &ven minimalinvasiv kirurgi. Férutom forvantade symtom
som beskrivits ovan, finns en mycket lag risk for blodningskomplikation eller virmeskada pa
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tarm eller urinvdgar. Om nagon sadan komplikation missténks kan vi rekommendera att du
kvarstannar f6r observation pa sjukhuset och eventuell rontgenundersékning, och det kan bli
aktuellt att sétta en kateter i urinrdret. De praktiska detaljerna kring behandlingen
(forberedelse, operationssal, uppvakningsavdelning) skiljer sig inte fran vanlig gynekologisk
dagkirurgi. Om ansvarig lidkare eller du sjélv anser att forloppet avviker fran det forvintade,
finns mojlighet till uppfoljande undersdkning eller kontakt via mail eller telefon for fortsatta
kontroller.

Vad hander med mina uppgifter?

Projektet kommer att samla in och registrera information om dig.

Information om tex alder, langd/vikt, graviditeter och tidigare operationer kommer att
forvaras inlast i pappersform pa Forskningsenheten Kvinnokliniken Danderyds sjukhus, och
forvaras dar i 154r. Inga andra kéllor kommer anvidndas forutom du sjilv. Informationen
kommer vara kodad s att dina personuppgifter inte direkt kan hérledas utan kodnyckel.
Kodnyckeln forvaras separat fran dina ovriga uppgifter i ett 1ast utrymme dit endast ansvariga
forskare har tillgdng. Inga uppgifter som kan kopplas till enskild person kommer nagonsin att
publiceras eller anvindas for undervisning.

Dina svar och dina resultat kommer att behandlas sé att inte obehoriga kan ta del av dem.

Ansvarig for dina personuppgifter dr Kvinnokliniken Danderyds sjukhus. Enligt EU:s
dataskyddsforordning har du rétt 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 forskningsbarnmorska Elisabeth Storch pé telefon 08-123 570 22
eller Elisabeth.Storch@regionstockholm.se. Dataskyddsombud nds pa dso.ds@sll.se. Om du
ar missndjd med hur dina personuppgifter behandlas har du rétt att ge in klagomal till
Datainspektionen, som ir tillsynsmyndighet.

Vad hander med mina prover?

De prover som kommer tas under studiens ging 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 oforutsedda fynd intraffar under

studiens gdng, kommer dessa tas om hand enligt klinisk praxis.
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Forsakring och ersattning
Sedvanlig patientforsékring inom offentlig vard ar géllande under studiens gang.

Deltagandet 1 studien innebér inte att du kan fa erséttning for forlorad arbetsinkomst under
tiden behandlingen pégar.

Deltagandet ar frivilligt

Ditt deltagande ir frivilligt och du kan nér som helst vélja att avbryta deltagandet. Om du
véljer att inte delta eller vill avbryta ditt deltagande behdver du inte uppge varfor, och det
kommer inte heller att paverka din framtida vérd eller behandling.

Om du vill avbryta ditt deltagande ska du kontakta studieledningen (se nedan) alternativt
forskningsbarnmorska Elisabeth Storch pa telefon 08-123 570 22 eller
Elisabeth.Storch@regionstockholm.se.

Ansvariga for studien

Klara Hasselrot, Overlikare/Medicine doktor Kvinnokliniken Danderyds sjukhus,
klara.hasselrot@regionstockholm.se tel 08-123 58927

Gudny Jonsdottir, Bitrddande dverlidkare, doktorand Kvinnokliniken Danderyds sjukhus,
gudny.jonsdottir@regionstockholm.se

Helena Kopp Kallner, Overlikare/Docent Kvinnokliniken Danderyds sjukhus, Helena.Kopp-
Kallner@ki.se tel 08-123 59070
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Samtycke till att delta i projektet

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

[0 Jag samtycker till att delta 1 projektet Adenomic 2-studie av behandlingseffekt pa
adenomyos efter mikrovigsbehandling

L1 Jag samtycker till att uppgifter om mig behandlas pa det sdtt som beskrivs i
forskningspersonsinformationen.

Plats och datum Underskrift
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