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PATIENTINFORMATION

om studie avseende alkohol som riskfaktor for esofagusvaricer
(Aderbrack i matstrupen)

Du har blivit tillfrdgad om att delta i en forskningsstudie. Informationen ér till fér att Du
ska kunna avgoéra om Du vill delta eller inte.

OM STUDIENS BAKGRUND

Studien vander sig till Dig som har levercirrhos (skrumplever) och har esofagus
varicer (aderbrack i matstrupen) och hur eventuellt fortsatt alkoholkonsumtion
paverkar prognosen for sjukdomen.

Alkohol &r en vanlig bakomliggande orsak till levercirrhos och fortsatt
alkoholkonsumtion paverkar prognosen och darmed den svara komplikationen
esofagusvaricer vid leversjukdomen. Det finns darfor ett stort behov av att
dokumentera olika behandlingsmetoder mot alkohol och hur man kan paverka
sjukdomsforloppet och 6verlevnaden trots svar sjukdom. Det ar ocksa vardefullt att
undersoka vid vilka alkoholvolymer i konsumtion som man ser paverkar forloppet.

For patienter med levercirrhos dar alkohol inte &r bakomliggande orsak finns det
vetenskaplig vinst i att undersoka pa vilket satt alkoholkonsumtion paverkar
sjukdomsforloppet for att i framtiden kunna ge béttre rad och riskevaluering.

SYFTE

Vi vill genom studien ta reda pa vilken betydelse fortsatt alkoholkonsumtion har som
riskfaktor for dverlevnad och sjukdomsbdrda efter att man bekraftat féorekomst av
esofagus varicer.

e Vi vill jamfora alkoholkonsumtion som riskfaktor vid dels alkoholorsakad
levercirrhos dels icke alkoholorsakad levercirrhos.

e Vart andra syfte med studien ar att underséka om man kan paverka
prognosen genom en kort alkoholpreventiv behandling.

STUDIEUPPLAGG

Alla patienter som undersokts pa Endoskopicentrum vid Capio S:t Gérans sjukhus
och bekréaftats ha esofagusvaricer tillfragas om att delta i studien.

Vid forsta lakarbesoket genomfors tva olika alkoholintervjuer som behandlar
dryckesmonster genom livet, alkoholdebut och eventuella konsekvenser for psykisk
och/eller fysisk halsa. Infor besoket tas blodprover pa samma satt som regelmassigt
kontrolleras vid patientbesok vid esofagus varicer. Vi tar ocksa prov som aterspeglar
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alkoholintaget upp till fyra veckor fére provtagningstilifallet, for det tillaggande
blodprovet behdvs ett ror, ca 5 ml. Provet skickas till Karolinska sjukhuset, Solna for
analys. Ovriga blodprover analyseras pa vanligt satt p& Capio S:t Gorans sjukhus.
Totalt kommer ca 20 ml blod att tas for provtagningar. Inga blodprover kommer att
sparas for annan forskning varken i nutid eller i framtid utan kasseras pa vedertaget
satt. Uppgifter som framkommer ur intervjuerna kommer att sparas men de kommer
inte att formedlas till annan myndighet eller forskningsgrupp.

Du randomiseras (lottas) till att antingen fa en kort alkoholinterventionsbehandling
eller att inte fa nagon sadan behandling. Oavsett detta far Du naturligtvis i Gvrigt all
den behandling och uppféljning som vedertaget ges pa sjukhuset. Lakarbesoket
inklusive intervju och behandling tar ca 1,5 timma.

Efter 6-8 veckor far Du lamna blodprover fér analys av leverprover och samma
alkoholmarkdr. Information kring svaren meddelas per brev. Har sker inget ytterligare
lakarbesok. Samma blodprov analyseras igen vid studiens avslutande efter 2 ar.

Du kommer att telefonintervjuas 1 gang med samma typ av fragor om alkoholintag
som vid lakarbesdket.

| studien gar behandlingen ut pa att man vid forsta lakarbesoket far en kort
alkoholpreventiv behandling som utgar fran ett informativt och neutralt samtal. Vi vill
folja effekterna av behandlingen genom blodprovskontroll 6-8 veckor efter behandling
samt ta ut uppgifter ur patientjournalen efter behandlingen som rér leversjukdomen.
Sadana uppgifter ror sjukhusvard for komplikationer till leversjukdomen.
Uppfdljningstiden stracker sig tva ar fran behandlingen.

Om man randomiseras till att inte f& behandling kommer man att foljas upp pa
samma satt som de som far behandling.

SAMTYCKE

Om Du inte tillfrdgades redan pa Endoskopicentrum efter undersékningen, skickas
denna information till Dig inom tre manader fran undersokningstillfallet. Muntlig
information ges av sjukskoterska direkt pa plats eller per telefon i efterhand.

Innan Du undersoks for deltagande i studien far Du skriftlig information genom detta
dokument samt muntlig information av ansvarig forskningssjukskoterska. Om Du
accepterar att delta signerar Du samtycke langre ned i skriften. Du ska ha en kopia
pa informationen och signaturer.

Om Du samtycker till att delta i studien samtycker Du ocksa till att
personuppgiftsbehandling sker samt att data relevant fér studien inhamtas ur
patientjournalen.

FRIVILLIGHET

Ditt deltagande i studien ar helt frivilligt och Du har rétt att nar som helst valja avbryta
studien utan att forklara varfor. Skulle Du valja att avbryta kommer det inte att
paverka nuvarande eller framtida omhandertagande eller behandling av Dig.
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RISK OCH FORSAKRING

Som forsoksperson galler patientforsakring. Vi paraknar inga risker for Dig som
forsoksperson. Intervjuer liksom behandling genomfors pé ett sakligt och fullstandigt
fordomsfritt sétt. Forskare som genomfoér intervjuerna och alkoholinterventionen har
gatt sarskild utbildning for &ndamalet. Den enda risk som vi kan se ar att Du trots
detta kan uppleva personligt obehag dver att lamna ut uppgifter kring ett eventuellt
kansligt amne, som alkoholkonsumtion for en del kan upplevas vara.

HANTERING AV DATA OCH SEKRETESS

Vid publikation av materialet kommer information/data inte att kunna knytas till nagot
enskild individ, dina svar och dina resultat kommer att behandlas sa att inte
obehdériga kan ta del av dem. Samtliga patienter ar avidentifierade och identifieras
enbart via en kod. Endast huvudforskaren har tillgang till den kodlista som kan
identifiera studiedeltagaren.

For att kunna spara prov vid andrat samtycke kan vissa uppgifter om sparade prov
(biobanksdata) komma att lagras i det Svenska Biobanksregistret.

Alla studiedeltagarna kommer att erbjudas mojlighet att fa information om
studieresultatet efter studiens avslutande.

Eventuell medverkan i studien ar helt frivillig och paverkar inte Din vanliga sjukvard.
Du kan nér som helst avbryta Din medverkan i forskningsstudien.

Forskningsstudien ar granskad och godkand av etikprovningsndmnden i Stockholm
vid studiens start.

Jag vill medverka i ovanstaende forskningsstudie

Studiedeltagare:

Underskrift namnfortydligande plats/datum

Huvudproévare / studielakare:

Underskrift namnfdrtydligande plats/datum
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Forskningshuvudman:

Lennart Wennerstrom, verksamhetschef, Medicinkliniken, Capio St Gorans sjukhus

Ansvariga forskare:

Charlotte Soderman, Overlakare, Med Dr, Gastroenterologsektionen,
Medicinkliniken Capio St Gorans sjukhus
Tel 08-58701000, Charlotte.soderman@capiostgoran.se

Johan Franck, Professor, Institutionen for klinisk neurovetenskap, Karolinska
Institutet

Knut Stokkeland, Overlakare, Med dr, Medicinkliniken, Visby lasarett

Personuppgiftsombud:
Maria Wijk

IT-chef

Capio St Gorans sjukhus
08-58701000
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