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Studiul de tip platforma pentru tratamentul in terapie intensiva (INCEPT)

Participarea dumneavoastra

Ati fost grav bolnav(a) si ati fost internat(a) la sectia noastra de terapie intensiva. Ati fost intr-o
stare critica, care a necesitat tratament imediat. Starea dumneavoastra a facut imposibil sa
decideti singur(a) daca doriti sa participati la un studiu de cercetare in domeniul sanatatii.
Deoarece situatia a necesitat tratament de urgenta cu terapiile investigate, ati fost inclus(a) in
studiu. Ulterior, un medic independent (numit reprezentant al studiului) a evaluat ca puteti continua
participarea. Participarea dumneavoastra a fost, de asemenea, discutata cu cei mai apropiati
apartinatori.

Acum, cand starea dumneavoastra se imbunatateste, dorim sa va intrebam daca doriti sa
continuati participarea in studiu. Este important sa intelegeti ce presupune acest lucru si de ce
desfasuram studiul. Va rugam sa cititi cu atentie aceste informatii pentru participanti. Veti avea o
discutie cu un medic responsabil de studiu, care va oferi explicatii suplimentare si va raspunde
intrebarilor dumneavoastra. Sunteti binevenit(a) sa aduceti un apartinator la aceasta discutie.

Daca decideti sa continuati participarea in studiu, va vom ruga sa semnati un formular de
consimtamant pentru unul sau mai multe sub-studii. Aveti dreptul la un timp de gandire inainte de a
lua o decizie. Participarea la studiu este voluntara si va puteti retrage in orice moment, fara a oferi
un motiv.

Contextul studiului

in sectiile de terapie intensiva sunt tratati pacienti grav bolnavi cu afectiuni complexe. Tratamentul
include adesea ventilatie mecanica, sustinerea circulatiei, sustinerea functiei renale (dializa),
precum si alte forme de tratament.
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Aceste tratamente sunt necesare, insa nu este intotdeauna clar care este cea mai buna modalitate
de administrare. De aceea, studiile clinice sunt necesare pentru a ne asigura ca tratamentele sunt
benefice. in cadrul Studiului de tip platform& pentru tratamentul in terapie intensiva (INCEPT),
investigam simultan mai multe tipuri de tratamente pentru pacientii din terapie intensiva. Pacientii
pot participa la unul sau mai multe sub-studii (numite si domenii) in acelasi timp. Sub-studiile sunt
descrise in materiale informative separate. Studiul este desfasurat in numeroase sectii de terapie
intensiva din Danemarca si la nivel international.

Scopul studiului

Scopul INCEPT este de a imbunatati tratamentul pacientilor din terapie intensiva.

Desfasurarea studiului

Participarea la INCEPT inseamna ca ati participat la unul sau mai multe sub-studii in perioada in
care ati fost internat(&) la terapie intensiva. in fiecare sub-studiu sunt investigate diferite
tratamente. Alocarea tratamentului se face aleatoriu. In unele sub-studii, alocarea poate fi realizata
in regim orb, ceea ce inseamna ca nici participantii, nici personalul medical nu stiu ce tratament
primeste fiecare pacient. Acest lucru se face pentru a asigura un nivel cat mai ridicat de
obiectivitate. Dupa finalizarea unui sub-studiu orb, puteti fi informat(a) despre tratamentul specific
pe care l-ati primit.

In timpul internarii, am colectat informatii din dosarul dumneavoastra medical despre starea de
sanatate inainte de imbolnavire si despre starea si tratamentul din timpul bolii actuale. Aceste
informatii sunt utilizate pentru a evalua eficacitatea si siguranta tratamentelor investigate.

La finalul fiecarui sub-studiu vom evalua, printre altele:
Supravietuirea

Reactiile adverse grave ale tratamentelor

Durata tratamentului de sustinere a vietii

Durata delirului

Durata spitalizarii

Calitatea vietii si functia cognitive

Ati participat la studiu Tn timpul internarii dumneavoastra. Durata tratamentelor este descrisa in
informatiile specifice fiecarui sub-studiu. Pentru fiecare sub-studiu, rezultatele sunt evaluate la o
luna si la trei luni prin consultarea dosarului medical, fara ca dumneavoastra sa fie necesar sa
faceti ceva.

La sase luni dupa participarea dumneavoastra, va vom contacta pe dumneavoastra sau pe
apartinatori telefonic pentru a va adresa céateva intrebari scurte despre calitatea vietii si functia
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cognitiva (capacitatea de a va aminti, gandi si invata). Daca nu reusim sa va contactam telefonic,
vom trimite un chestionar prin posta.

Beneficiile studiului

Studiul este flexibil, ceea ce inseamna ca sub-studiile sunt adaptate in mod continuu pe baza
rezultatelor preliminare. in acest mod, beneficiaza cat mai multi participanti si pacienti viitori.
Deoarece nu stim care abordare terapeutica este cea mai eficienta si are cele mai putine efecte
adverse, nu putem garanta un beneficiu direct pentru dumneavoastra. Totusi, participarea
dumneavoastra contribuie la imbunatatirea tratamentului pacientilor din terapie intensiva.

Evaluarea participarii dumneavoastra la studiu

Acesta este un studiu de urgenta, motiv pentru care ati fost deja inclus(a) in studiu pe baza
evaluarii unui medic. Ati fost inclus(a) deoarece un medic de la sectia de terapie intensiva a
evaluat ca indepliniti criteriile de participare. Medicul a evaluat, de asemenea, daca puteti participa
la unul sau mai multe sub-studii.

Retragerea din studiu

Va puteti retrage din studiu sau dintr-un anumit sub-studiu in orice moment. Acest lucru nu va
influenta tratamentul dumneavoastra medical. Medicii de la sectia de terapie intensiva pot, de
asemenea, decide intreruperea participarii dumneavoastra. In acest caz, dumneavoastra sau
apartinatorii veti fi informati despre motiv. Daca decideti sa va retrageti partial sau complet din
studiu, va vom intreba daca ne permiteti sa continuam colectarea de informatii despre
dumneavoastra timp de sase luni dupa participare.

Confidentialitate si obligatia de pastrare a secretului profesional

Toate informatiile vor fi tratate confidential, iar dumneavoastra veti ramane anonim(a) in raportarea
si publicarea rezultatelor. Agentia Daneza a Medicamentului, unitatea pentru Buna Practica Clinica
(GCP) si medicul responsabil de studiu au acces la dosarul dumneavoastra medical pentru a se
asigura ca studiul se desfasoara conform planului. Toti sunt supusi obligatiei de confidentialitate.

Prelucrarea datelor cu caracter personal respecta Regulamentul General privind Protectia Datelor
(GDPR) si legislatia daneza in domeniu. Informatiile pot fi partajate in forma anonimizata cu alti
cercetatori, dupa aprobarea comitetului de conducere al studiului, sau in forma neanonimizata,
dupa aprobarea autoritatilor competente.

Finantarea studiului

INCEPT este finantat de Fundatia Novo Nordisk (29.985.000 DKK) si de Asigurarea de Sanatate
,2danmark” (7.300.000 DKK) si sprijinit de Fundatia Memoriala a lui Jeppe Juhl si Ovita Juhl
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(1.000.000 DKK), Fundatia Grosserer Jakob Ehrenreich si sotia Grete Ehrenreich (200.000 DKK)
si Fundatia Dagmar Marshall (93.516 DKK).

Finantarea fiecarui sub-studiu este descrisa separat. Fondurile nu sunt implicate in proiectarea,
desfasurarea, analiza sau raportarea studiului si nu detin drepturi asupra datelor. Fondurile
acopera costuri fixe, inclusiv: salarizarea cercetatorilor, asistentilor de cercetare, analistilor de date
si a altui personal implicat direct in studiu; costuri administrative, inclusiv gestionarea si stocarea
datelor, monitorizarea sigurantei, aprobarile etice, asigurarile si alte cerinte ale autoritatilor.

Asigurare

Sunteti acoperit(a) de sistemul de despagubire pentru pacienti (Patienterstatningen) pe durata
studiului.

Diseminarea rezultatelor studiului

La finalizarea fiecarui sub-studiu, un rezumat al rezultatelor, inclusiv unul redactat intr-un limbaj
usor de inteles, va fi publicat in baza de date a UE pentru studiile clinice (euclinicaltrials.eu).
Rezumatele vor fi publicate indiferent de rezultatele obtinute. Rezultatele vor fi publicate, de
asemenea, in reviste stiintifice si pe site-ul studiului: www.incept.dk

Aveti nevoie de mai multe informatii?

Speram ca ati primit suficiente informatii pentru a decide daca doriti sa continuati participarea in
studiu. Va recomandam, de asemenea, sa cititi documentul ,Drepturile dumneavoastra ca
participant la studii cu medicamente” de la Centrul National pentru Etica, care este anexat. Daca
aveti intrebari sau doriti informatii suplimentare, nu ezitati s& ne contactati.

In numele comitetului de conducere INCEPT

Anders Perner, investigator local INCEPT

Medic sef, profesor, Ph.D.

Medic, Ph.D.

Sectia de Terapie Intensiva, Spitalul Rigshospitalet
Blegdamsvej 9, 2100 Copenhaga &

anders.perner@regionh.dk
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Anders Granholm, investigator coordonator

Medic primar, PhD

Sectia de Terapie Intensiva, Spitalul Universitar Rigshospitalet
Blegdamsvej 9, 2100 Copenhaga @

anders.granholm@regionh.dk

Rikke Larsen — coordonator de proiect

Master of Health Science, doctor in stiinte

Sectia de Terapie Intensiva, Spitalul Universitar Rigshospitalet
Blegdamsvej 9, 2100 Copenhaga @
rikke.larsen.05@regionh.dk
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