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Informacija za srodnike

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)
Uvod

Obra¢amo vam se da vas pitamo da li pristajete da va$ srodnik u€estvuje u jednom klinickom
ispitivanju. Va$ srodnik je u kriti€nom stanju i trenutno nije sposoban da sam/a da saglasnost.

Zato vas molimo da u njegovo/njeno ime date zamenjensku saglasnost za u¢eS¢e.Zbog urgentnog
stanja koje je zahtjevalo hitan pocCetak lijecenja koje se ispituje, vas srodnik je ve¢ uvrsten u
ispitivanje.Nezavisni ljekar (,zakonski zastupnik za ispitivanje“) je odobrio nastavak u¢es¢a, i zbog
toga mi sada razgovaramo sa vama o tome. Vas srodnik ¢e, ¢im mu/joj zdravstveno stanje dozvoli,

biti direktno pitan za svoju saglasnost.

Prije nego $to odludite, vazno je da razumijete zasto i kako se ovo ispitivanje sprovodi. Ove
informacije ¢e vam biti objadnjene i usmeno od strane odgovornog liekara.

Mozete povesti pratioca sa sobom na razgovor.Ako odlucite da vas srodnik moze da nastavi
ucesce, zamoli¢emo vas da potpiSete formular o saglasnosti.

Imate pravo na vrijeme za razmisljanje.

UceSce je dobrovoljno i mozete ga prekinuti u bilo kom trenutku bez navodenja razloga — to nece

uticati na dalji tretman vaSeg srodnika.
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Osnova ispitivanja

Na odjelu za intenzivnu njegu lijeCe se teSko oboljeli pacijenti sa kompleksnim zdravstvenim
problemima —C¢esto uz respiratornu podrsku, podrSku krvotoka, dijalizu i druge terapije. lako su te
terapije neophodne, nije uvjek jasno kako ih najbolje primjeniti. Zato su klini¢ka ispitivanja vazna

kako bi se osiguralo da su terapije djelotvorne i bezbjedne.

INCEPT je platforma koja istovremeno ispituje viSe razli€itih tretmana za pacijente na odjelu za
intenzivnu njegu.Pacijenti mogu u€estvovati u jednom ili viSe domena (podispitivanja). Svaki
domen ima zaseban informativni materijal. Ispitivanje se sprovodi u viSe bolnica u Danskoj i

inostranstvu.

Cilj ispitivanja

Cilj je da se poboljsa lije€enje pacijenata na odjelu za intenzivnu njegu.

Tok ispitivanja

Vas srodnik u€estvuje u jednom ili viSe podispitivanja dok je hospitalizovan/a.
Raspodjela na tretmane je nasumi¢na, a u nekim domenima i slijepa — $to znaci da ni pacijent ni

liekari ne znaju koji je tretman primenjen (radi objektivnosti).

Po zavrSetku domena, va$ srodnik mozZe saznati koji je konkretan tretman primio. Tokom lijeCenja
prikupljeni su podaci iz medicinskog kartona (o ranijem i trenutnom zdravstvenom stanju) — radi

procjene efekata i bezbjednosti tretmana.
Pa zavrSetku svakog podispitivanja procjenjujemo:
e Prezivljavanje
e Ozbiljne nuspojave
e Trajanje podrske Zivotnim funkcijama
o Trajanje delirijuma
e Duzinu boravka u bolnici

o Kvalitet Zivota i kognitivne funkcije
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Vas srodnik je u€estvovao u ispitivanju tokom njegovog/njenog boravka u bolnici. Trajanje
tretmana je opisano u informacijama za pojedinacna podispitivanja. Efekti se ocjenjuju poslije
mjesec dana i tri mjeseca nakon uvrrstavanja putem uvida u dokumentaciju.

Nakon 6 mjeseci bice obavljen kratak telefonski razgovor sa vasim srodnikom (ili vama) o kvalitetu

Zivota i kognitivnoj funkciji. Ako niste dostupni, poslacemo upitnik postom.

Koristi od ucesc¢a

Ispitivanje je fleksibilno: To znaci da se podispitivanja uopsteno prilagodavaju i da konstantno uce
iz preliminarnih rezultata.Na taj nacin imaju koristi $to je moguce veci broj sadasnjih i buducih
pacijenata. Posto mi ne znamo koji je terapijski pristup najdjelotvorniji i sa najmanje nuspojava, ne
mozemo garantovati da ¢e vas srodnik imati neposrednu korist od u¢esca. Medutim, njegovo/njeno

ucescée doprinosi unapredeniju lije€enja pacijenata na odjelima intenzivne njege.

Procjena uéeséa vaseg srodnikal/ce u ispitivanju

Posto je ispitivanje akutno, ljekar na odjelu za intenzivnu njegu je ve¢ procjenio/la da va$ srodnik

ispunjava uslove i uvrstio/la ga/nju u jedno ili viSe podispitivanja.

Prekid u¢eséa

U svakom trenutku moZete odluciti da vas$ srodnik viSe ne uCestvuje (u cijelom ispitivanju ili samo u
dijelu). To neée uticati na njegov/njen dalji tretman.

Ljekari takode mogu odluciti da galje povuce iz ispitivanja, o Eemu Cete biti obavjesteni.

Ako povucete saglasnost, pitacemo vas da li smijemo nastaviti da pratimo podatke jos 6 meseci.

Povjerljivost i zastita podataka

Svi podaci se ¢uvaju povjerljivo, a vas srodnik je anoniman u izvjestajima i publikacijama.
Danska agencija za ljekove, GCP jedinica i odgovorni ljekar imaju pristup medicinskom kartonu

kako bi provjerili ispravnost sprovodenja ispitivanja. Svi imaju obavezu €uvanja povjerljivosti.

Podatci se obraduju u skladu sa GDPR-om i danskim zakonodavstvom.
Mogu se dijeliti u anonimizovanom obliku uz dozvolu upravljackog odbora, ili neanonimizovano uz

odobrenje nadleznih viasti.

Oversaettelse af information til pararende, version 1.3 — 2025-02-07
Sprog: Bosnisk, serbisk, kroatisk og montenegrinsk



(E)INCEPT

The Intensive Care Platform Trial

Finansiranje

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.
vlasnistvo nad podacima. Navedena sredstva pokrivaju fiksne troSkove koji obuhvataju: 1)
Plaéanije istrazivaCima, projekatnim medicinskim sestarama, analitiCarima podataka i drugom
osoblju koje je direktno ukljuéeno u istrazivanje i 2) Administrativne troSkove, ukljuéujuci troSkove
povezane sa upravljanjem i nadzorom istraZivanja, kao $to su upravljanje i Cuvanje podataka,

sigurnosni nadzor, eti¢ka odobrenja, osiguranja i druge regulatorne zahtjeve.

Osiguranje

Vas$ srodnik je pokriven danskim sistemom naknade za pacijente tokom uéesc¢a u ispitivanju.

Objava rezultata

"Kada se jedno podispitivanje zavrsi, sazetak njegovih rezultata, ukljuCujuci i sazetak napisan
jednostavnim i razumljivim jezikom, bice objavljen u EU bazi klini¢kih ispitivanja

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

svakog podispitivanja bice takode objavljeni u nauénim ¢asopisima i na internet stranici

istraZivanja, www.incept.dk."

Imate li dodatna pitanja?

Nadamo se da ste dobili dovoljno informacija da odlucite da li vas bliznji mozZe nastaviti u€estvovati
u ispitivanju. Takoder preporucujemo da procitate informaciju 'Vasa prava kao ucesnika u
ispitivanju s lijekovima’ od Nacionalnog centra za etiku. Ova informacija je prilozena. Ako imate

pitanja ili zelite dodatne informacije, slobodno kontaktirajte 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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