Patientinformation — ACST-2.

Du tillfragas om att inga i en stor internationell studie som jamfor tva
strokeférebyggande atgarder:

Operation (karotiskirurgi) eller stentbehandling (carotisstentning).

Innan Du bestammer Dig for att inga eller ej i studien vill vi
sammanfatta varfor studien gors och vad den innebar.

Du har en 6kad risk for att fa stroke p g a en fortrangning pa ena eller bada
halspulsadrorna (blodkarlen pa bada sidor av halsen som férsérjer hjarnan med blod).
En atgard anses nodvandig for att minska risken for att Du ska fa en stroke i
framtiden.

Den normala behandlingsformen (karotiskirurgi) innebar en operation dar
fértrangningen av halspulsadern avlagsnas. Vi vet att operationen ger ett langvarigt
skydd mot stroke, men att den som med alla operationer innebar en liten risk.

En nyare behandlingsmetod (karotisstentning) kan nu anvandas i stallet for operation.
Det innebdr att man med hjdlp av en smal kateter via ljumsken placerar ett metallnat
(stent) i fortrangningen pa halspulsadern for att halla den 6ppen. Stentning kan vara
sakrare och lika effektiv som operation for att férebygga stroke, men i nulaget finns
inte tillracklig information for att faststalla detta.

Det &r osékert vilken av de tvé behandlingsmetoderna som passar dig béast. Overvég
garna om du vill delta i studien (i vilken c:a 5000 personer kommer att inga) for att
ta reda pa vilken behandlingsmetod som ar sakrast och mest effektiv for att férebygga
stroke. Om du a andra sidan redan nu kanner att du féredrar operation eller stentning
(eller inget av dem) delta da inte i studien.

| studien kommer halften av patienterna att genomga operation och andra halften
stentning. Varken du eller din lakare (eller nagon annan) kommer i férvag att veta
vilken av de tva behandlingarna du kommer att fa. Behandlingsmetoden kommer
slumpvis att avgoras genom lottning nar du bestamt dig for att delta i studien. Nar
behandlingsmetoden (operation eller stentning) har blivit faststalld kommer din
|dkare att ordna sa att du far det gjort sa fort som mgjligt.

Din ldkare kommer att ansvara for din vard och ditt deltagande i studien paverkar
saledes inte din vard i évrigt. Ditt deltagande ar frivilligt och du har nar som helst
mojlighet att avbryta deltagandet i studien. Om du valjer att avbryta kommer det
inte att pdverka din fortsatta behandling. Patienter som deltar i studien far ingen
ersattning.

All information som samlas om dig inom studien kommer att vara konfidentiell. Allt
publicerat material om studien ar avidentifierat och kommer att vara tillgangligt att
ldsas pa studiens webbplats(www.acst.org.uk).

Du kommer att fa tid hos din ldkare 1 manad efter ingreppet for rutinmassig kontroll.
Sedan kommer den studieansvarige att kontakta dig en gang om aret i minst 5 ar
framat per telefon eller genom brev for att férhora sig om ditt halsotillstand.

Om du beslutar dig for att deltaga far du fylla i ett formular dar du samtycker till att
deltaga i studien.

Sodersjukhuset, januari 2008

Peter Konrad Bengt Berg
Docent, overlakare Docent, Overlakare
Studieansvarig for ACST-2 Tel 08-616 23 54
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ACST-2: Utforlig information till patienter i tillagg till

tidigare, kortare version.

Bakgrund Fortrangning i halspulsadern orsakas av
aderforkalkningsforandringar och kan ibland leda till
slaganfall (stroke). Stroke kan uppkomma om det lossnar
sma fragment fran aderforkalkningsférandringen som aker
upp med blodflédet till hjarnan. Slaganfallets svarighetsgrad
kan variera och behover inte alltid vara sa allvarligt. For att
forebygga ett slaganfall kan man évervaga att genomféra
en operation pa halspulsadern (carotisoperation). Vid
ingreppet tas forkalkningen bort genom att blodkarlet
Oppnas kirurgiskt. Denna operation medfor en del risker
under och strax efter ingreppet men ger ett langvarigt skydd
och férebygger stroke. Ett alternativ till carotisoperation
ar att via ljumskpulsadern féra upp sma tunna slangar
till halspulsddern och placera ett litet metallnat éver
aderforkalkningsforandringen sa att inga fragment kan
lossna. Samtidigt vidgar man blodkarlet sa att det inte
blir s& trangt. Det kallas fér “stentning”. An sa lange vet
vi inte om stentforfarandet ar jamfoérbart med operation
vad avser effekten i ett langre tidsperspektiv.

Vad handlar studien om? Den s.k. ACST-1 studien
pagick mellan 1993 till 2003 och inkluderade 3000 personer
som inte haft stroke @n. Den visade att operation kan
forebygga stroke. | den aktuella ACST-2 studien blir flera
tusen patienter involverade. Eftersom vi annu inte vet
sakert vilken metod som ar bast kan din lakare komma
att frdga dig som patient om du vill medverka i denna
studie. Halften av patienterna lottas till operation och
halften till “stentning”.

| studien analyseras langtidsresultaten och eventuella
komplikationer till ingreppen. Den har typen av studie
med lottning till tva grupper har sedan lange visat sig vara
ett bra vetenskapligt satt att fa reda pa sanningen.

Vad innebar studien? Om Du ger Ditt medgivande
behover vi Din underskrift pa ett sarskilt formular. Vi
behdver ocksa uppgifter om narmaste anhérigas namn
och adress.

Du blir sedan lottad till 5ppen operation eller till stentning
och det ar slumpen som avgor i vilken grupp du hamnar.
Din kirurg kommer sedan att se till att Du sa snart som
mojligt blir behandlad. Du kan avbryta deltagandet i studien
nar som helst utan att ange orsak till detta och utan att
detta paverkar Din 6vriga behandling. Din ldkare kommer
att félja upp Dig enligt vanliga rutiner, oberoende av om
Du deltar i eller avstar fran studien.

Vad innebdr de olika metoderna? Oavsett vilket
ingrepp Du kommer att genomga &r det speciellt erfarna
ldkare som utfor atgarderna enligt gallande rutiner. Om
Du opereras sker det oftast i narkos och Du stannar nagra
dagar pa sjukhuset. Om stentférfarandet genomfors
anvands lokalbed®vning och Du kan ga hem dagen efter
ingreppet. Nagon gang kan man under pagaende ingrepp
vélja att byta metod om man finner att det skulle vara
mer férdelaktigt just for Dig.

Vad hédnder efter dessa atgarder? En manad efter
utskrivningen fran avdelningen planeras ett besdk pa
kirurgmottagningen dar Ditt halsotillstand kontrolleras.
Den behandlade halspulsadern undersoks ocksa med
ett ultraljud av den typ Du redan genomgatt fore
ingreppet.

Vi foljer Ditt tillstand avseende halspulsaderns sjukdomar
atminstone 5 ar framat. Oftast sker dessa kontakter
brevledes men du har forstas mojlighet att bestalla tid
for personligt besok pa kirurgmottagningen utéver de
besdk som ingar i rutinen.

Behandling for andra sjukdomar skall forstas skotas av
dina ordinarie lakare.

Finns det nagra risker?

Framgangsrik behandling av fortrangning i halspulsadern
minskar avsevart risken att fa ett slaganfall i framtiden,
men bade operation och stentning medfér en liten risk
for t.ex stroke eller hjartinfarkt i samband med ingreppet.
Din kirurgldkare kan beratta mer om det tekniska
genomférandet av ingreppen och de olika risker som
foreligger.

Vad hander om problem uppkommer? Om Du
skulle ha oturen att raka ut for komplikationer eller skador
i samband med behandlingen ar du helt jamstalld med
andra patienter vad géller mojligheten och rattigheten
att framféra synpunkter och klagomal. Detta innefattar
ocksa mojligheten att enligt gallande regler fa ersattning
for behandlingsskada fran patientforsakringen.

Vilka organiserar studien och nar kommer
resultatet att presenteras? Denna undersdkning
organiseras fran England. Administrativt via ACST-kontoret
pa St George ‘s University of London.

De slutliga resultaten kommer framtida patienter tillgodo
sa att det vetenskapliga underlaget for val av behandling
blir pdlitligt. Den har typen av studie tar flera ar och det
tar darfor ratt Iang tid innan du kan ta del av resultaten
for hela gruppen. Aven under I6pande arbete sker dock
en kontinuerlig utvardering av inkomna resultat sa att
studien utfores pa ett sdkert och palitligt satt. Resultaten
publiceras i medicinska tidskrifter. Ingen patient kommer
att kunna sparas eller identifieras i det som publiceras.

Sekretessfragor? Visamlar bara in den information som
ar nédvandig for att jamfoéra operation med stentning. Den
informationen ar sjalvklart sekretessbelagd. Den databas
dit uppgifterna fors kommer langst att finnas i 15 ar. Ditt
namn, fodelsedatum (men ej personnummer) och din
adress vidarebefordras till databasen for att det skall vara
mojligt att ta kontakt med Dig och det ar sdkerstallt att
studieorganisatérerna behandlar alla uppgifter avseende
Ditt halsotillstand med sekretess. Ingen utanfor de som
utfoér studien kan fa tillgang till uppgifterna.

Om Du 6nskar fordjupad information finns sadan ocksa att hamta pa
www.acst.org. (pa engelska)



Samtyckesformulér fér ACST-2

Du tillfragas om att deltaga i ACST-2, en internationell studie som jamfor
tva stroke-forebyggande atgarder.

® Jag bekraftar att jag har last och foérstatt ACST-2 informationen och att jag har haft tillfalle
att stalla fragor.

® Jag forstar att mitt deltagande ar frivilligt och att jag kan avbryta mitt deltagande nar jag vill
utan att lamna nagon anledning och utan att min medicinska vard blir paverkad.

® Jag forstar att om jag deltar har jag lika stor chans att bli lottad till operation som till
stentning.

® Jag samtycker till att studiesamordnaren far kontakta mig per telefon eller brevledes arligen
| atminstone fem ar framover for att fraga om mitt halsotillstand eller, om nédvandigt, kontakta
min ldkare eller slakt/vanner som jag namngett.

® Jag samtycker till att mina journaler kan granskas i fértroende av auktoriserade personer inom
studien och av oberoende kontrollanter (for att kontrollera att studien skots korrekt).

® Jag ar inforstddd med att detta formular kommer att arkiveras for att moéjliggoéra
uppféljning.

Jag forstar och godkanner ovanstaende och samtycker
till att deltaga i studien.

Mitt fortsatta deltagande ar frivilligt. Jag kan @andra mitt deltagande vid
vilken tidpunkt som helst utan att ange nagon orsak och utan att min
behandling i 6vrigt eller mina rattigheter paverkas.

/ /
Namn (Vg texta), Datum (day/month/year), Underskrift.
/ /
Lokal ACST- samordnare (Vg texta), Datum (day/month/year), Underskrift
/ /
Bevittnas av Datum Underskrift

(om ej ACST-samordnare ar narvarande)

Namn och adress/telefon till din lokala ACST koordinator (v.g TEXTA)
Namm

Adress

Tel:

Spara kopian av medgivandet i journalen och faxa/posta originalet
to ACST Office, Dept of Cardiac & Vascular Sciences,
St George’s University of London, SW17 ORE, UK  (fax +44 (0) 20 87 25 37 82)

To be completed later - ID: | H H |
& allocated procedure (CEA/CAS):




