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Girig
Sizden, yakininizin bir saglik bilimi deneyine katilmi i¢in izin vermenizi isteyecegiz.
Yakininiz kritik bir durumda oldugundan kendisi onaylama verememektedir. Bu nedenle

sizden, yakininiz adina vekaleten onaylama vermenizi istiyoruz.

Yakininiz, acil tedavi gerektiren durumlari nedeniyle deney kapsamindaki tedavilerden biri ile
baslanmigtir. Daha sonra bagimsiz bir doktor (deney gdézetmeni) devam etmesine izin

vermigtir. Simdi sizinle katilim hakkinda goérigmek istiyoruz.

Yakininiz durumu iyilestiginde kendisine de sorulacaktir. Karar vermeden 6nce, deneyi ve
amaglarini anlamaniz énemlidir. Bu bilgilendirmeyi dikkatle okuyun. Deney sorumlusu
doktorla gorusebilir, sorularinizi sorabilirsiniz. Gérugmeye bir refakatgiyle gelmeniz

mumkundur.

Eger yakininizin deneye devam etmesine izin verirseniz, bir veya daha fazla alt deneye
katilim igin onaylama ormunu imzalayacaksiniz. Karar vermeden 6nce dugunme slreniz
vardir. Katilim tamamen gonulludir ve istediginiz zaman yakininizi deneyden gekebilirsiniz;

sebep gostermenize gerek yoktur. Bu, yakininizin diger tedavisini etkilemez.

Deneyin Arka Plani
Yogun bakim hastalarinda ciddi ve kompleks hastaliklar tedavi edilir. Bu hastalara genellikle

solunum destegi, dolasim destegi, bobrek destegi (diyaliz) ve diger tedaviler uygulanir.
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Bu tedaviler gerekli olsa da, en iyi sekilde nasil uygulanacaklari her zaman net degildir. Bu

nedenle klinik deneyler, tedavilerin faydali olup olmadigini degerlendirmek icin gereklidir.

INCEPT, yogun bakim hastalarina yénelik farkli tedavileri ayni anda inceleyen bir platform
deneyidir. Hastalar bir veya daha fazla alt deneye (domene) katilabilir. Her alt deney icin bilgi
ayri olarak saglanir. Deney, Danimarka ve Baska cok devletlerde olarak birgok yogun bakim

Unitesinde yurutilimektedir.

Deneyin Amaci

INCEPT’in amaci, yogun bakim hastalarinin tedavisini iyilestirmektir.

Deney Siireci

Yakininiz INCEPT e katildiginda, yatis sirasinda bir veya daha fazla alt deneyde yer alir. Her
alt deneyde farkli tedaviler incelenir. Hangi tedaviyi alacagi rastgele belirlenir. Bazi alt
deneylerde tedavi tura gizli tutulur (katihmcilar ve saglik calisanlari hangi tedaviyi aldiginizi

bilmez). Bu, sonuglarin objektif olmasini sadlar.
Alt deneyler tamamlandidinda, yakininiz hangi tedaviyi aldigini 6grenebilir.

Yatis sirasinda yakininizin hastalik 6ncesi durumu ve mevcut tedavileri ile ilgili bilgiler

kaydedilmigtir. Bu bilgiler, tedavilerin etkilerini ve guvenligini degerlendirmek icin kullanilir.

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

e Yasam kalitesi ve biligsel fonksiyon

Yakininiz, alt deney suresince yatis sirasinda deneye katilmistir. Her alt deney igin etki
Olcitleri Birince aydan sonra ved Gclincl aydan sonra sonra degerlendirilir. Yaklasik alti ay
sonra, yakininiza veya size kisa bir telefon gérismesi ile yasam kalitesi ve zihinsel durumu

sorulabilir. Telefonla ulasilamazsa, posta yoluyla Sorular iceren mektup génderilebilir.
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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, yakininiza
dogrudan fayda saglayacagini garanti etmez. Ancak katilim, yogun bakim hastalarinin

tedavisinin iyilestiriimesine katkida bulunur.

Katilimin Degerlendirilmesi
Bu bir acil durum deneyi oldugundan, yakininiz deneyde yer almaktadir. Katilim, yogun
bakim doktorunun degerlendirmesine dayanmaktadir. Doktor, hangi alt deneylere

katilabilecedine karar vermigtir.

Katilimin Sonlandiriimasi
Yakininizin deneyden veya belirli bir alt deneyden katihmini her zaman durdurabilirsiniz. Bu,
yakininizin diger tedavisini etkilemez. Doktorlar da katilimi durdurabilir; bu durumda size

veya yakininiza bilgi verilecektir.

Eger yakininizi deneyden cekerseniz, deneye katillim sonrasi alti ay boyunca veri toplamak

icin izin istenebilir.

Gizlilik ve Verilerin Korunmasi
Tum bilgiler gizli tutulacaktir. Yayinlarda veya raporlarda yakininiz gizli olacaktir. Deneyin
dizenleyici otoriteleri ve sorumlu doktor, deneyin planlandigi gibi yuraddugunden emin olmak

icin yakininizin kayitlarina erigebilir ve gizlilik kurallarina uyar.
Kigisel 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 Ekonomisi
INCEPT, Novo Nordisk Vakfi (29.985.000 DKK) ve Sygeforsikringen “danmark” (7.300.000
DKK) tarafindan finanse edilmektedir. Ayrica gesitli 6zel vakif ve bagiscilardan destek

alinmigtir. Her alt deneyin finansmani ayri olarak agiklanir. Fonlar deneyin tasarimi,
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yurutilmesi veya veri analizinde rol almaz. Finansman, arastirmacilar, proje hemsireleri, veri
analistleri ve diger personelin Ucretleri ile veri yonetimi, glvenlik, etik onaylar ve yasal

gereklilikler gibi masraflari kapsar.

Sigorta

Yakininiz, deney slresince Hastalar Tazminati kapsaminda sigortalidir.

Deney Sonuglarinin Paylagimi
Her alt deney tamamlandiginda, 6zet sonuglar Avrupa Birligi klinik deneyler veri tabaninda

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

durumda yayinlanacaktir ve bilimsel dergilerde de yer alacaktir.

Daha Fazla Bilgi
Karar vermeniz icin yeterli bilgiye sahip oldugunuzu umuyoruz. Ek olarak “ila¢c Deneylerinde
Denek Olarak Haklariniz” bilgilerini okumanizi éneririz (Nationalt Center for Etik). Sorulariniz

veya ek bilgi talepleriniz icin asagidaki kisiyle iletisime gegebilirsiniz.
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