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The Intensive Care Platform Trial

Za pacijenta

Informacija o ucescu u klinickom ispitivanju za pacijente

smjesStene na odjelu za intenzivnu njegu

EUCT-broj: 2024-516208-41-00

Naslov ispitivanja: Engleski naslov ispitivanja:
Platforma za intenzivno lijecenje (INCEPT) The Intensive Care Platform Trial (INCEPT)

Vase ucescée

Vi ste bili tedko bolesni i lijeCeni ste na odjelu za intenzivnu njegu. Vase stanje je bilo kriti¢no i
zahtjevalo je hitan tretman. Zbog vaSeg stanja, niste mogli sami donijeti odluku o u¢es¢u u
klinickom ispitivanju. Buduéi da je bilo potrebno zapoceti sa tretmanima koji su dio ispitivanja,
uvrsteni ste u ispitivanje. Nezavisni ljekar (tzv. zakonski zastupnik pacijenta u ispitivanju) je zatim

procjenio da mozete nastaviti sa uCeSc¢em. Vase ucesée je takode razmatrano sa vasim najblizima.

Sada, kada se oporavljate, pitamo vas da li Zelite da nastavite u¢eS¢e. Vazno je da vi razumijete
Sta to znadi i zaSto se ispitivanje sprovodi. Procitajte pazljivo ove informacije. Imacete razgovor sa
odgovornim ljekarom, koji ¢ée vam detaljno objasniti i odgovoriti na vasa pitanja koja se odnose na

ovo ispitivanje. MoZete povesti ¢lana porodice na razgovor.

Ako se odludite da nastavite sa ispitivanjem, molimo vas da potpiSete izjavu o saglasnosti. Imate
pravo da razmislite prije donoSenja odluke. UCeSce je dobrovoljno, i mozete ga prekinuti u bilo kom

trenutku bez navodenja razloga.

Osnova ispitivanja

Na odjelu za intenzivnu njegu lijeCe se teSko oboljeli pacijenti sa kompleksnim zdravstvenim

problemima - €esto uz respiratornu podrsku, podrsku krvotoka, dijalizu i druge terapije.
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lako su ti tretmani neophodni, nije uvjek jasno kako ih najbolje primjeniti. Zbog toga su klinicka

ispitivanja vazna kako bi se osiguralo da su terapije djelotvorne i bezbjedne..

INCEPT platforma istovremeno ispituje viSe razliCitih tretmana za pacijente na odjelu za intenzivnu
njegu. Pacijenti mogu ucestvovati u jednom ili vise djelova ispitivanja (tzv. domena). Svaki dio je
detaljno opisan u zasebnom informativnhom materijalu. Ispitivanje se sprovodi na viSe odjela za

intenzivnu njegu u Danskoj i inostranstvu.

Cilj ispitivanja

Cilj INCEPT-a je da se pobolj$a lje€enje pacijenata na odjelu za intenzivnu njegu.

Tok ispitivanja

VaSe u€esce znadi da ste bili uvrsteni u jedan ili viSe domena dok ste se nalazili na odjelu za

intenzivnu njegu. U svakom domenu se ispituju razli€iti tretmani, a raspodjela tretmana je

“ X

nasumicna. U nekim slu€ajevima ispitivanje je ,slijepo®, Sto znaci da ni vi ni ljekari ne znaju koji

tretman ste primili — radi objektivnosti.
Kada takav dio ispitivanja bude zavrsen, biti ¢e te informisani koji tretman ste primili.

Tokom hospitalizacije, prikupljali smo podatke iz vaseg zdravstvenog kartona, o vasem stanju prije

bolesti i tokom ljeCenja. Ti podaci se koriste za procjenu efikasnosti i bezbjednosti tretmana.
Na kraju svakog domena procenjujemo:

e Prezivljavanje

e Ozbiljne nuspojave

o Trajanje zivotno potporne terapije

e Trajanje delirjuma

e Trajanje hospitalizacije

o Kvalitet Zivota i kognitivne funkcije
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Vi ste u u€estvovali u ispitivanju dok ste bili na odjelu za intenzivnu njegu. Rok tretmana je opisan
u informacijama za pojedina podispitivanje. Efekti tretmana se procjenjuju nakon mjesec danai tri
mjeseca putem uvida u zdravstveni karton — bez da vi morate nesto dodatno uciniti. Nakon 6
mjeseci kontaktiracemo vas ili vadu porodicu telefonom radi kratke procjene kvaliteta Zivota i
kognitivne funkcije. Ako ne budemo mogli do¢i u kontakt sa vama telefonski, posla¢emo vam

upitnik postom.

Korist od ispitivanja

Ova vrsta ispitivanja je fleksibilna — domeni se prilagodavaju i u¢e od prethodnih rezultata. Time se
maksimalno povecava korist za sadasnje i buduce pacijente.
Pos&to ne znamo koji tretman je najbolji, mi ne moZzemo garantovati direktnu korist za vas. Medutim,

vase ucesce ¢e pomoci buduéim pacijentima na odjelu za intenzivnu njegu.

Procjena uc¢eséa

Posto je ispitivanje akutno, ljekar na odjelu za intenzivnu njegu je ve¢ procijenio/la da li vi
ispunjavate uslove za uvrstenje. Ljekar je takode odlucio/la u koje dijelove ispitivanja moZzete biti

uvsteni.

Prekid uéesc¢a u ispitivanju
Mozete prekinuti u€esce u bilo kom trenutku, i to neée uticati na vase dalje lije€enje. Ljekari mogu
takode odluciti da se u¢esce prekine — u tom slu€aju bice te obavjesteni o razlozima. Ako vi

povucete vasu saglasnost za uCestvovanje u ispitivanju, pitacemo vas da li mozemo nastaviti da

prikupliamo podatke o vama u narednih 6 mjeseci.

Povjerljivost i zastita podataka

Svi podaci ¢e biti povjerljivo tretirani. Prilikom izvjeStavanja i objavljivanja rezultata, bicete
anonimni. Danska agencija za ljekove, GCP jedinica i odgovorni istraziva¢ imaju pristup vasem
zdravstvenom kartonu kako bi osigurali pravilno sprovodenje ispitivanja — sva lica su obuhvaéeni

zakonom o Cuvanju povijerljivosti. Podaci se obraduju u skladu sa GDPR-om i danskim zakonima.
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Anonimirani podaci se mogu dijeliti s drugim istraZiva¢ima uz odobrenje upravljackog odbora.

Neanonimirani podaci se dijele samo uz odobrenje nadleznih vlasti.

Finansiranje ispitivanja

INCEPT finansiraju Novo Nordisk Fonden (29.985.000 DKK) i Sygeforsikringen ‘danmark'’
(7.300.000 DKK), uz podrsku Savveerksejer Jeppe Juhl og hustru Ovita Juhls Mindelegat
(1.000.000 DKK), Grosserer Jakob Ehrenreich og Hustru Grete Ehrenreichs Fond (200.000 DKK)
og Dagmar Marshalls Fond (93.516 DKK). Finansiranje svakog podispitivanje opisano je zasebno.
Fondacije nemaiju ulogu u dizajnu, sprovodenju analizi ili izvjeStavanju istrazivanja i nemaju
vlasnistvo nad podacima. Navedena sredstva pokrivaju fiksne troSkove koji obuhvataju: 1)
Pla¢anje istrazivaima, projekatnim medicinskim sestarama, analitiCarima podataka i drugom
osoblju koje je direktno uklju¢eno u istrazivanje i 2) Administrativne trodkove, ukljuCujuci troSkove
povezane sa upravljanjem i nadzorom istrazivanja, kao $to su upravljanje i Cuvanje podataka,

sigurnosni nadzor, eticka odobrenja, osiguranja i druge regulatorne zahtjeve.

Osiguranje

Vi ste zasti¢eni ste danskim sistemom naknade za pacijente u klini¢kim ispitivanjima.

Objava rezultata ispitivanja

"Kada se jedno podistraZivanje zavrsi, saZetak njegovih rezultata, uklju€ujuéi i saZetak napisan
jednostavnim i razumljivim jezikom, bi¢e objavljen u EU bazi klinickih ispitivanja

(https://euclinicaltrials.eu). Sazeci Ce biti objavljeni bez obzira na to kakvi su rezultati bili. Rezultati

svakog podistrazivanja bi¢e takode objavljeni u nau¢nim €asopisima i na internet stranici

istrazivanja, www.incept.dk."

Da li vam je potrebna dodatna informacija?

Mi se nadamo da ste dobili dovoljno informacija da se mozete odluciti da li vi i dalje zelite
ucestvovati u ispitivanju. Mi preporu¢ujemo da takodje procitate informaciju:” Vasa prava kao
ucesnik u ispitivanju sa liekovima”, izdato od straneDanskog Nacionalnog centra za etiku. Ova

informacija je prilozena. Ako imate dodatna pitanja, mozete kontaktirati potpisane.
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U ime INCEPT upravne gruppe

Anders Perner, INCEPT istrazivaé
Specialista anesteziolog, profesor, ph.d.
Odjel za intenzivnu njegu, Rigshospitalet
Blegdamsvej 9, 2100 Kgbenhavn @

anders.perner@regionh.dk

Rikke Larsen, projekt koordinator
Master of Health Science, ph.d.

Odjel za intenzivnu njegu, Rigshospitalet
Blegdamsvej 9, 2100 Kgbenhavn @
rikke.larsen.05@regionh.dk

Anders Granholm, koordinirajuci istraZivaé
Ljekar, ph.d.

Odjel za intenzivnu njegu, Rigshospitalet
Blegdamsvej 9, 2100 Kgbenhavn @

anders.granholm@reionh.dk
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