ACST-2 pasientinformasjon
Informasjon om et forskningsprosjekt som du kanskje vil bli invitert til å delta i.

Pasienter som har en forsnevring i en av pulsårene som forsyner hjernen kan trenge et inngrep for å holde pulsårene åpen (selv om forsnevringen ikke har forårsaket et slag, eller andre symptomer). Det er i hovedsak to måter å gjøre dette på, carotisendarterektomi (CEA( eller carotisstenting (CAS(, men de kan ikke gjøres samtidig i den samme trange pulsåren. Hvis (etter videre undersøkelse) sykehuslegen din fortsatt er usikker på hvilken av disse to prosedyrene han eller hun skal anbefale for deg, kan du bli invitert til å delta i et internasjonalt prosjekt for å sammenligne de to metodene.

Denne pasientinformasjonen beskriver dette prosjektet. Halvparten av pasientene som blir med får carotisendarterektomi, halvparten får carotisstenting, og etter at den valgte prosedyren har blitt utført, sender vi deg en gang i året i minst 5 år, et kort spørreskjema for å høre hvordan det står til med deg. Hvis du blir invitert til å være med, og ønsker å delta, trenger vi ikke bare ditt navn og adresse, men også (i tilfelle vi mister kontakt med deg) adressen til din fastlege samt en eller to venner eller slektninger.  Vennligst la dem vite at du har gitt oss beskjed om dette. 

Takk for at du tar deg tid til å lese dette.

Dr. Alison Halliday, prosjektleder

Universitetet i London

PS. Det gis ikke noen betaling til leger eller pasienter som blir med i dette prosjektet, og sluttresultatene vil være fritt tilgjengelige for å hjelpe framtidige pasienter.

Desember 2007


Hovedinformasjon på påfølgende sider…....
Beskjed til leger: Vennligst se siste omslagsside.
· Av de som blir med på prosjektet, vil halvparten velges ut til carotisendarterektomi, og halvparten vil bli valgt ut til carotisstenting. Verken du eller din lege (eller noen andre) vil på forhånd vite hvilken av disse prosedyrene du skal få dersom du vil delta i prosjektet. Dette vil bli bestemt ved loddtrekning (som ved å kaste kron og mynt) med en gang du bestemmer deg for å delta i prosjektet og at informasjon om deg har blitt registrert i prosjektdatamaskinen. Når valgt prosedyre (CEA eller CAS) er bestemt, bør sykehuslegen din sørge for at du får behandling så snart som mulig.

· All annen behandling vil være dine legers ansvar, og vil ikke bli påvirket av at du deltar i prosjektet. Du vil stå fritt til å trekke deg fra prosjektet til enhver tid. Hvis du bestemmer deg for å trekke deg, vil dette ikke ha noen innvirkning på den medisinske behandlingen du mottar. Pasientene (og legene deres) som deltar i prosjektet blir ikke betalt for å gjøre dette, og deltar på frivillig basis.

· All informasjon som samles inn om deg i løpet av prosjektet vil bli lagret på et sikkert sted på datamaskiner på britiske universiteter, og holdes strengt fortrolig. Enhver publisert rapport om prosjektet vil ikke kunne identifisere deg eller noen av de andre pasientene, og resultatene vil bli offentlig tilgjengelig på prosjektets webside. 

· Syekhuslegen din vil ønske å se deg omkring 1 måned etter at prosedyren har blitt utført for å vurdere din helsetilstand. Deretter vil de som organisere prosjektet sende deg et kortfattet spørreskjema en gang i året i minst 5 år, sannsynligvis i form av et brev (eller via telefon eller e-post), for å høre hvordan du har det.

· Hvis du bestemmer deg for å delta, vil du bli bedt om å signere et samtykkeskjema (på side 7 i denne brosjyren) der du sier at du er enig i å delta i prosjektet, og din fastlege vil få et brev der det fremgår at du har sagt ja til prosjektet. I samtykkeskjemaet vil du bli bedt om å gi kontaktinformasjon til din fastlege og en eller to venner og slektninger, så vi kan spørre dem hvordan det står til med deg hvis vi mister kontakten med deg. Vennligst vær forberedt på å sørge for å ha disse detaljene klare hvis du tror du kommer til å delta i prosjektet: se nedenfor.

Hvis du tenker på å delta i prosjektet, vennligst ta med deg kontaktadresse til din fastlege og en eller to venner og slektninger på neste kontrolltime (eller skriv til dem på samtykkeskjema på side 7).



Ekstra detaljer på neste side for pasienter som ønsker dette.

ACST-2: Second Asymptomatic Carotid Surgery Trial
Ekstra detaljer for pasienter som ønsker dette.
Bakgrunn Forsnevringer i carotisarteriene (de viktigste pulsårene på halsen som forsyner hjernen med blod) som er forårsaket av fettinnleiringer, er årsak til mange slag. Personer med denne type forsnevringer kan være asymptomatiske – dvs, de trenger ikke ha noen symptomer før småbiter løsner, følger blodstrømmen til hjernen og forårsaker et slag. Standard behandling for å forhindre dette, carotisendarterektomi (CEA) består av en operasjon på halsen for å fjerne fettinnleiringene fra pulsåren før de forårsaker hjernedrypp eller et alvorlig slag. Carotisendarterektomi medfører en viss umiddelbar risiko, men hvis den er vellykket vil den sørge for langtidsbeskyttelse mot forsnevringer som kan forårsake et slag. En alternativ prosedyre er ”carotisstenting” (CAS) som består av å plassere en fin nettingrull (kalt en stent) på innsiden av den trange arterien for å holde den åpen. CAS gjør at man kan unngå halsoperasjon, men vi vet ennå ikke hvordan den kan sammenlignes med CEA når det gjelder umiddelbar risiko eller langtids forebyggende effekt, siden tidligere studier som har sammenlignet disse prosedyrene var for små. 

Hva dreier studien seg om? ACST-1 (den første asymptomatiske carotiskirurgistudien, 1993-2003) omfattet 3000 pasienter, og viste at CEA kunne være effektiv. ACST-2 vil nå involvere mange tusen pasienter hvor både pasient og doktor er svært usikre på om de skal velge CEA eller den nye prosedyren, CAS. Halvparten av pasientene blir utvalgt til CEA og den andre halvparten til CAS for å behandle den trange pulsåren på halsen. De relativt små og umiddelbare faremomentene (i hovedsak hjerteinfarkt, slag eller død) og den lille og gjenværende slagrisikoen over de neste få årene etter de to prosedyrene vil bli sammenlignet, og type og alvorlighet av ethvert slag som måtte opptre vil bli vurdert. Denne typen studie, som er stor og går over mange år, vil på en pålitelig måte kunne finne ut hvilken behandling som er best for framtidige pasienter som deg. 
Hva omfatter studien?
Hvis du samtykker i deltakelse, vil du bli bedt om å undertegne en samtykkeerklæring, på side 7 i denne brosjyren, og gi kontaktinformasjon til din fastlege og to venner eller slektninger. Hvis vi av en eller annen grunn mister kontakten med deg i løpet av de neste årene, kan vi spørre dem hvordan det står til med deg. Du vil enten bli utvalgt til CEA eller CAS: dette vil bli tilfeldig bestemt på en ikke forutsigbar måte via en sentral computer (som om man kaster kron og mynt). Din sykehuslege vil deretter sørge for at du får den aktuelle behandlingen så snart det er praktisk mulig. Hvis du skulle forandre mening etter at du har blitt med i studien, står du fritt til å forandre mening uten å måtte oppgi noen grunn til dette og uten at det skal gå ut over din behandling ellers. Dine leger vil fortsette å kontrollere deg på samme måte enten du er med i studien (eller fortsetter å delta) eller ikke.
Hva består de forskjellige prosedyrene av? Uansett hvilken prosedyre skal ha, vil legene som behandler deg ha erfaring med teknikken og vil utføre den etter vanlige retningslinjer på sykehuset ditt. Hvis du skal ha CEA, vil du muligens få full narkose og må oppholde deg i sykehuset i flere dager etter operasjonen. Hvis du har CAS blir du vanligvis behandlet i lokalbedøvelse og kan godt mulig være i stand til å få reise hjem den påfølgende dag. Dersom du starter i studien og din egen lege av en eller annen grunn finner at den valgte prosedyre ikke lenger er passende for deg, vil du bli tilbudt den andre behandlingsmuligheten.. Dette er det opp til din sykehuslege å bestemme, og avgjøres  ikke av studien. 
Hva vil skje etter behandling?
 Du vil komme til kontroll hos sykehuslegen ca. 1 måned etter prosedyren for å få en vurdering av din generelle helse. Deretter, årlig i minst 5 år, vil de som organiserer studien ønske å sende deg et kort spørreskjema om du har hatt noen problemer som kan tenkes å ha sammenheng med din carotisarterie (dvs, om du har hatt et slag, og i så tilfelle hvordan dette har påvirket deg). Din vanlige medisinske behandling skal ikke påvirkes av din deltakelse i studien. 

Er det noen risiko? Vellykket behandling av forsnevringer på carotisarteriene vil redusere risikoen for å få et slag i framtiden, men CEA og CAS i seg selv innebærer en relativt liten risiko for å forårsake et umiddelbart slag eller hjerteatakk, men legen din vil bare foreslå disse prosedyrene for deg dersom han mener at det for deg vil være større fordeler enn ulemper. 

Hva hvis noe går galt? I tilfelle at du vil pådra deg en skade i forbindelse med deltakelsen i dette forsknignsprosjektet, vil du ha de samme rettighetene til behandling som enhver annen pasient, inkludert muligheter for å klage til Norsk Pasientskadeerstatning eller helsemyndighetene dersom noe ble gjort galt. Selv om det ikke er noen egen erstatningsordning for deltakerne, vil du selvfølgelig ha rett til å få behandlingen og eventuell erstatning vurdert på vanlig måte dersom en skade skulle oppstå.  Du vil motta nødvendige undersøkelser, behandling og omsorg, i likhet med enhver annen pasient som ikke deltar i studien. 

Hvem organiserer studien? Studien organiseres av ACST-kontoret ved St.George’s Universitetet i London, i samarbeid med Clinical Trial Service Unit ved Universitetet i Oxford (den offisielle sponsor av studien), og løpende utgifter (i alle fall for de første årene) dekkes av UK government’s Helath Technology Assessment Programme og UK medical research charity, BUPA stiftelsen. Hundrevis av leger og tusener av pasienter som deltar i studien blir ikke betalt for å være med (så du vil personlig ikke vinne noe ved å delta), men sluttresultatene vil bli fritt tilgjengelig for å hjelpe fremtidige pasienter. 
Når vil studien komme med svar? Det vil ta noen år for å få nok deltagere i studien slik at den blir stor nok til å være pålitelig, og pasientene må følges opp i noen år etter behandling for å sammenligne langtidseffektene av CEA og CAS. Mens studien pågår vil tidlige resultater (og all annen relevant informasjon) bli kontinuerlig fulgt opp for å sikre at studien forblir tilstrekkelig sikker og aktuell. Lenge etter at du deltar, vil sluttresultatene bli fritt tilgjengelige på studiens webside og publisert i et vitenskapelig medisinsk tidsskrift, men verken du eller andre pasienter vil være identifiserbare når dette skjer.
Identifiserbarhet – Vi ønsker kun å samle inn informasjon som er nødvendig for å hjelpe til med sammenligningen av CEA med CAS (selv om vi også kan finne at vi kan bruke denne informasjonen for andre forskningsprosjekter for å hjelpe framtidige pasienter). Informasjonen vil bli behandlet strengt fortrolig, oppbevart av studieorganisatorene på sikre databaser på britiske universiteter,, og oppbevart i minimum 15 år. Navn, adresse og fødselsdato kan bli overført fortrolig til et pasientregister i hjemlandet ditt for å hjelpe oss å holde kontakten med deg, og din medisinske journal kan bli inspisert fortrolig av de som kontrollerer studien og andre godkjente personer for å kontrollere at studien utføres på en tilfredsstillende måte. Ellers vil all annen informasjon som sendes ut fra studiekontoret ikke kunne identifisere deg.

Hvis noe er uklart, eller du ønsker mer informasjon, vær vennlig å spør den legen som ga deg denne informasjonsbrosjyren eller din fastlege, eller annen lege (dvs, legen på samtykkeerklæringen) eller se www.acst.org.uk 
Hvis du til slutt bestemmer deg for å delta, finner du samtykkeerklæringen på neste side.  Den vil du bli bedt om å undertegne, og på denne siden skal også kontaktinformasjon fylles ut.   

Du vil få et tilbud om å beholde denne informasjonsbrosjyren (med en kopi av fullstendig og undertegnet samtykkeerklæring på side 7) som del av dette.

Desember 2007

Samtykke til å delta i ACST-2, en stor internasjonal studie som sammenligner 2 slagforebyggende behandlinger.

· Jeg har lest og forstått ACST-2 informasjonsbrosjyre (datert desember 2007), og har hatt muligheten til å spørre de spørsmålene jeg ønsker. Jeg er inneforstått med at hvis jeg deltar er det like stor sjanse for at jeg kan bli valgt til CEA som til CAS.

· Jeg samtykker i at de som organiserer studien kan kontakte meg pr. brev (eller pr. telefon eller e-mail) i minst 5 år for å finne ut om jeg har hatt et slag, og i så tilfelle hvordan det påvirker meg. Om nødvendig kan de kontakte min fastlege, eller venner eller slektninger (med deres samtykke) som jeg har navngitt nedenfor for dette formålet.
· Jeg samtykker i at min sykehusjournal og andre opplysninger, inkludert denne samtykkeerklæringen og min journal hos fastlegen, kan leses fortrolig av autorisert personell fra studien, fra Oxford universitetet (de som sponser studien) og av myndighetene (for å kontrollere at studien foregår på en korrekt måte). 

· Jeg er inneforstått med at nasjonale helseregistre (i Storbritannia NHS) kan bli brukt for å lette kontakten med meg eller for å finne ut om jeg har hatt et hjerneslag.
Jeg har lest og forstått det ovenstående, og samtykker i deltakelse i denne studien.

Min fortsatte deltakelse er imidlertid frivillig.

Jeg vil stå fritt til å trekke meg til ethvert tidspunkt, uten å gi noen grunn for dette og uten at min medisinske behandling eller offentlige rettigheter påvirkes av dette.
_______________________
_____________________
__________________
Pasientens navn (store bokstaver)
Dato/måned/år


Signatur

___________________________
_________________________
_____________________

Legens navn (store bokstaver)
Dato/måned/år


Signatur  
	Name and contact details of a local ACST collaborator (please PRINT):

	

	

	Contact details for an annual letter to find out how you have been (please PRINT):

	Patient name:
	
	Family doctor:
	

	Address:
	
	Address:
	

	
	

	
	

	Telephone:
	
	Telephone:
	

	& email (if known):
	
	& email (if known):
	

	Contact details of 1 or 2 friends or relatives who can be written to for the annual information if we lose contact with you (please PRINT)

	Friend/relative (1):
	
	Friend/relative (2):
	

	Address:
	
	Address:
	

	
	

	
	

	Telephone:
	
	Telephone:
	

	& email (if known):
	
	& email (if known):
	


Behold kopi av side 7 i sykehusjournalen, gi side 1-8 til pasient og fax eller send original side 7 til ACST Office, Dept of Cardiac & Vascular Sciences, St George’s Univeristy of London, SW17 0RE, UK (fax +44 (0) 20 87 25 37 82)
To be completed later – ID 



& allocated procedure (CEA/CAS): 
ACST-2 pasientinformasjon

(siste side)

med samtykkeerklæring på foregående side

Beskjed til leger

· Denne brosjyren kan vanligvis gies ut (før det har blitt avgjort om det er behov for noen carotisprosedyre) så snart man har påvist en betydelig carotisstenose (og så lenge denne ikke har forårsaket noen nye symptomer).


· Alternativt, kan informasjonen bli gitt (eller tilbudt på ny) senere, etter at det har blitt bestemt at en eller annen prosedyre (CEA/CAS) skulle bli anbefalt.


· På samme måte kan brosjyren bli gitt enten før detaljert arteriell undersøkelse (MRA eller CTA) har vist at de anatomiske forhold ligger til rette både for CEA eller CAS, eller den kan bli gitt (eller tilbudt på ny) senere.


· Vær snill og kontroller at navnet på lokal ACST samarbeidspartner har blitt skrevet inn på midtre del av samtykkeerklæringen (side 7 i denne brosjyren) før man gir ut hele informasjonsheftet.  
ACST Office, Department of Cardiac & Vascular Sciences

St George’s University of London, SW17 0RE, UK

(fax +44 (0) 20 87 25 37 82)
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