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Katiliminiz
Ciddi sekilde hastaydiniz ve yogun bakim tnitemizde yatiyordunuz. Durumunuz acil tedavi

gerektiriyordu, bu nedenle kendi basiniza saglik bilimi deneyine katilm kararini veremediniz.

Acil tedavi gerektiren durumunuz nedeniyle deneyde yer aldiniz. Daha sonra bagimsiz bir

doktor (deney gézetmeni) devam etmenize izin verdi. Katiliminiz yakinlarinizla da tartisildi.

Simdi durumunuz lyilestiginden dolayi, deneyde devam etmek isteyip istemediginizi
soruyoruz. Ne anlama geldigini ve neden deneyi yuruttigumuzd anlamaniz énemlidir. Bu
nedenle bu bilgileri dikkatle okuyun. Deney sorumlusu doktorla gorusebilir ve sorularinizi

sorabilirsiniz. Gérusmeye bir yakininizi da getirebilirsiniz.

Deneyde devam etmeye karar verirseniz, bir veya daha fazla alt deney igin onaylama

formunu imzalayacaksiniz. Karar vermeden 6nce duslinme sureniz vardir.

Katihm tamamen gonulludur ve istediginiz zaman deneyden c¢ekilebilirsiniz; ve sebep

gostermenize gerek yoktur.

Deneyin Arka Plani
Yogun bakimda ciddi ve kompleks hastaliklar tedavi edilir. Bu hastalara genellikle solunum

destegi, dolasim destegi, bébrek destedi (diyaliz) ve diger tedaviler uygulanir.

Bu tedaviler gerekli olsa da, en iyi sekilde nasil uygulanacaklari her zaman net degildir. Bu

nedenle klinik deneyler, tedavilerin faydal olup olmadigini degerlendirmek igin gereklidir.
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INCEPT, yogun bakim hastalarina yénelik farkli tedavileri ayni anda inceleyen bir platform
deneyidir. Hastalar bir veya daha fazla alt deneye (domaine) katilabilir. Her alt deney igin
bilgi ayri olarak saglanilir. Deney, Danimarka ve Baska devletlerde olarak birgok yogun

bakim Unitesinde yurutilmektedir.

Deneyin Amaci

INCEPT’in amaci, yogun bakim hastalarinin tedavisini iyilestirmektir.

Deney Siireci

INCEPT e katiliminiz, yatis sirasinda bir veya daha fazla alt deneyde yer almaniz anlamina
gelir. Her alt deneyde farkl tedaviler incelenir. Hangi tedaviyi alacaginiz rastgele belirlenir.
Bazi alt deneylerde tedavi tiru gizli tutulur (katilimcilar ve saglik calisanlari hangi tedaviyi

aldiginizi bilmez). Bu, sonuglarin objektif olmasini saglar.
Alt deneyler tamamlandiginda, hangi tedaviyi aldiginizi 6grenebilirsiniz.

Yatis sirasinda hastalik 6ncesi durumunuz ve mevcut tedavilerde ilgili bilgiler kaydedilmigtir.

Bu bilgiler, tedavilerin etkilerini ve guvenligini degerlendirmek icin kullanilir.

Alt Deneylerde incelenen sorumlar
e Hayatta kalma
e Tedavilere bagli ciddi yan etkiler
o Yasam destek tedavisinin suresi
e Deliryum suresi
o Hastanede yatis slresi

e Yasam kalitesi ve biligsel fonksiyon

Tedavi suresi, alt deney bilgilerine gore belirlenmigtir. Etki ol¢Utleri bir ve Ug ay sonra hasta
kayitlarindan degerlendirilir. Yaklagik alti ay sonra, size veya yakinlariniza kisa bir telefon
gOrasmesi ile yasam kalitesi ve bilissel durumunuz sorulabilir. Telefonla ulagilamazsa, posta

yoluyla mektup gonderilebilir.
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Deneyin Faydalari
Deney esnek bir tasarima sahiptir; alt deneyler mevcut sonuglara gére uyarlanabilir. Bu

sekilde mevcut ve gelecekteki hastalara daha fazla fayda saglanabilir.

Katilim, size dogrudan fayda saglayacagini garanti etmez. Ancak katilminiz, yogun bakim

hastalarinin tedavisinin iyilestiriimesine katkida bulunur.

Katilimin Degerlendirilmesi
Bu bir acil durum deneyi oldugundan, énceden deneyde yer aldiniz. Katilim, yogun bakim
doktorunun degerlendirmesine dayanir. Doktor, hangi alt deneylere katilabileceginize karar

vermistir.

Katilimin Sonlandiriimasi
Deneyden veya belirli bir alt deneyden katiliminizi her zaman durdurabilirsiniz. Bu, diger
tedavinizi etkilemez. Doktorlar da katiliminizi durdurabilir; bu durumda size veya

yakinlariniza neden bilgi verilecektir.

Egder deneyden cekilirseniz, alti ay boyunca veri toplamaya devam edilmesi igin izin

istenebilir.

Gizlilik ve Verilerin Korunmasi
Tam bilgiler gizli tutulacaktir. Yayinlarda veya raporlarda anonim olacaksiniz. Deneyin
dizenleyici otoriteleri ve sorumlu doktor, deneyin planlandigi gibi yuraddugunden emin olmak

icin kayitlariniza erisebilir ve gizlilik kurallarina uyar.

Kisisel veriler GDPR ve Danimarka veri koruma yasalarina uygun sekilde islenecektir.

Bilgiler anonim olarak diger arastirmacilarla paylasilabilir veya ilgili yetkililerin onayiyla

kimligi acik olarak paylasilabilir.

Deneyin Finansmani

INCEPT, Novo Nordisk Vakfi (29.985.000 DKK) ve Sygeforsikringen “danmark” (7.300.000
DKK) tarafindan finanse edilmektedir. Ayrica gesitli 6zel vakif ve bagdiscilardan destek
ahinmustir. Her alt deneyin finansmani ayri olarak acgiklanir. Fonlar deneyin tasarimi,

yuruttlmesi veya veri analizinde rol almaz.
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Finansman, arastirmacilar, proje hemsireleri, veri analistleri ve diger personelin Ucretleri ile

veri yonetimi, guvenlik, etik onaylar ve yasal gereklilikleri kapsar.

Sigorta

Deney sliresince Hastalar Tazminati kapsaminda sigortalisiniz.

Deney Sonuglarinin Paylagimi
Her alt deney tamamlandiginda, 6zet sonuclar EU klinik deneyler veri tabaninda

(euclinicaltrials.eu) ve deneyin web sitesinde (www.incept.dk) yayimlanacaktir. Sonuclar, her

durumda yayinlanacaktir ve bilimsel dergilerde de yer alacaktir.

Daha Fazla Bilgi
Karar vermeniz igin yeterli bilgiye sahip oldugunuzu umuyoruz. Ek olarak “ila¢g Deneylerinde
Denek Olarak Haklariniz” bilgilerini okumanizi dneririz. Sorulariniz veya ek bilgi talepleriniz

icin asagidaki kisiyle iletisime gecebilirsiniz.
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