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Deltagerinformation om deltagelse i et sundhedsvidenskabeligt projekt.

Forsggets titel: Hvilken indflydelse har tubestarrelse pa patientens oplevelse af ondt i halsen og haeshed
efter intubation i forbindelse med operation?

Vi vil spgrge, om du vil deltage i et sundhedsvidenskabeligt projekt, der udfgres af Anzestesipersonalet pa
AUH, Thisted og RHN Hjgrring.

Far du beslutter, om du vil deltage i projektet, skal du fuldt ud forstd, hvad projektet gar ud pa, og hvorfor vi
gennemfgrer det. Vi vil derfor bede dig leese denne deltagerinformation grundigt.

Formal med forsgget er at undersgge om patientens eventuelle oplevelse af ondt i halsen eller haeshed
efter bedgvelsen kan mindskes eller helt undgas ved at anvende et plastikrgr (en tube), der er mindre end
hvad der vanligvis anvendes. Nar du skal bedgves (i anaestesi), bliver du farst bedgvet pa vanlig vis, og der-
med bliver dine andedraetsmuskler ogsa bedgvet. For at sikre dine luftveje, laegger vi et plastikrar (en tube)
ned i din luftvej og sikrer dermed, at du far preecis den maengde ilt og luft, som du har behov for. Det er helt
som det vanligvis foregar ved en operation af den art.

Det du bliver spurgt om er, hvorvidt du anonymt vil deltage i et projekt, hvor halvdelen af deltagerne far
den stgrrelse tube, vi altid har brugt og den anden halvdel f&r en mindre, men forsvarlig starrelse tube.

Valg af tube-stgrrelse sker tilfzeldigt, det har du ikke indflydelse pd. Alt andet under din bedgvelse foregar,
som det vanligvis ggr. Med dit samtykke giver du samtidig tilladelse til, at vi kan indhente data fra din jour-
nal, som du allerede har opgivet til anaestesileegen. Oplysninger vi indhenter er: alder, hgjde, veegt, BMI,
rygning, kan, leengden pa bedgvelsen, eventuelle skader pa slimhinde i halsen, brug af afslappende medi-
cin og antal undersggelser af strubens indre far bedgvelse. Hvis du beslutter dig for at deltage i projektet, vil
vi bede dig underskrive en samtykkeerklaering. Husk, at du har ret til beteenkningstid, far du beslutter dig.
Det kan evt. ske pa selve operationsdagen, hvor anaestesisygeplejersken kan svare pa spargsmal rettet til
projektet og kan modtage dit samtykke.

Det er frivilligt at deltage i forsgget. Du kan nar som helst og uden at give en grund treekke dit samtykke til-
bage og du vil f& den tubestarrelse og bedgavelse, vi vanligvis bruger.

Det er vores mal, at 240 patienter vil indga i projektet.
Plan for projektet

Du vil bade far bedgvelsen og 3 gange efter bedgvelsen blive spurgt, om du har ondt i halsen eller faler
haeshed. Dette bliver registreret i et spgrgeskema og senere anonymt via et computerprogram.

For at kunne sammenligne mange patienters oplevelse af ondt i halsen eller heeshed beder vi dig svare ud
fra et tal-system, hvor 1 er ikke ondt i halsen/ikke haes, 4 er meget ondt /meget hees og 2 og 3 er derimel-
lem.

Har du ondt eller fgler dig haes ved udskrivelsen, vil du fa udleveret spargeskemaet i papirform, hvor vi be-
der dig registrere dine gener hver morgen indtil de er forsvundet. Efter 8 — 12 dage bliver du ringet op, sa vi
kan hare, hvornar dine gener er forsvundet.
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Nytte ved projektet

Umiddelbart far du maske ikke selv den store nytte af dette projekt, men vi hdber pa leengere sigt at fa viden
om, hvorvidt vi ved at vaelge en mindre tube, kan mindske patienternes oplevelse af ondt i halsen eller hees-
hed efter at have haft en tube i halsen i forbindelse med bedgvelsen.

Bivirkninger, risici, komplikationer og ulemper

Der er ingen kendte risici eller bivirkninger ved at deltage i projektet. Ved valg af en eendret tubestarrelse vil
der vaere gget fokus pé sikkerheden i form af trykket i systemet, der sikrer din luftvej, ansestesisygeplejer-
sken vil reagere pa endringer og sikre det ngdvendige tryk

Der kan veere risici ved projektet, som vi endnu ikke kender. Vi beder dig derfor om at forteelle, hvis du ople-
ver problemer med dit helbred, mens projektet star pa. Hvis vi opdager bivirkninger, som vi ikke allerede har
fortalt dig om, vil du naturligvis blive orienteret med det samme, og du vil skulle tage stilling til, om du gnsker
at fortseette i projektet.

Udelukkelse fra og afbrydelse af forsag

Det sker meget sjeeldent, at proceduren med at indfagre tuben i halsen bliver besveerlig. Skulle der ske min-
dre komplikationer, og proceduren gentages mere end to gange eller en anden procedure veelges, bliver du
udelukket fra projektet, da du derved falder udenfor kriterierne. Din bedgvelse og operation vil i dette til-
feelde fortseette som i vanlig procedure, og du vil blive orienteret, nar du er vagen igen.

Kan projektet ikke gennemfares, bliver alle indhentede data destrueret.
Oplysninger om gkonomiske forhold

Der er ikke gkonomiske interesser i dette forsgg, da du under alle omsteendigheder har behov for en tube til
din type operation. Eventuelle yderligere omkostninger afholdes af afsnittets budget.

Det er anaestesisygeplejerske Pia Christiansen, specialeansvarlig anaestesisygeplejerske pa Aalborg Uni-
versitetshospital i Thisted, der har taget initiativ til projektet.

Nar projektet er afsluttet haber vi at kunne forbedre vores procedure til gavn for kommende patienter.
Adgang til forsggsresultater

Vi gnsker derudover at offentliggare resultaterne i en sundhedsvidenskabelig artikel, og dermed dele vores
viden med fagfeeller, s& kommende patienter kan f& den bedst mulige behandling med faerrest mulige gener.

Med denne information haber vi, du har faet tilstraekkeligt indblik i, hvad det vil sige at deltage i projektet, og
du fagler dig rustet til at tage beslutningen om din eventuelle deltagelse.

Med venlig hilsen

Projektansvarlig Pia Christiansen
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