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TIEDOTE KLIINISESTA LAAKETUTKIMUKSESTA

Tutkimuksen nimi

Tehohoidon alustatutkimus, jossa selvitetdiidin dkillisen sairauden vuoksi teho-osastolla
hoidettavien potilaiden hoitomuotojen hyodyllisyytti (The Intensive Care Platform Trial
INCEPT)

Osatutkimus INCEPT-Albumiini (INCEPT-Albumin)
EU-tutkimusnumero: 2024-516208-41-00
Pyynto osallistua tutkimukseen

Teiltd pyydetddn suostumusta sithen, etté jatkatte osallistumistanne kliiniseen lddketutkimukseen,
jossa selvitetdan, onko suonensisdisesti annosteltavasta albumiinista hyotyéd alkuvaiheen
verenkiertovajauksen nestehoidossa ja veren matalan albumiinitason korvaushoidoksi annettuna
tehohoidon aikana. Olemme arvioineet, ettd soveltuisitte mukaan tutkimukseen, koska olette tdysi-
ikdinen ja hoidettavana teho-osastolla sen takia, ettd Teilld on dkillinen kriittinen sairaus, johon
liittyy verenkiertosokki. Teitd hoitavat ladkérit ovat arvioineet, ettd albumiinin annostelu soveltuu
hoitoonne. Koska olette ollut kriittisesti sairas, etteka ole siksi kyennyt tekemédén itseédnne koskevia
padtoksid, olemme ottaneet Teiddt mukaan tutkimukseen, koska hitdtilanteessa olemme arvioineet
Teiddn mahdollisesti hyotyvén albumiinihoidosta mahdollisimman varhain aloitettuna. Tdma
tiedote kuvaa tutkimusta ja osuuttanne siind. Mikéli ette anna suostumustanne tutkimuksessa
jatkamiseen, Teilld on oikeus kieltdd tdhdn mennessa tutkimuksessa saatujen tietojen kaytto.

Osallistumisen vapaaehtoisuus

Tahan tutkimukseen osallistuminen on vapaaehtoista. Jos padtétte jatkaa osallistumistanne
tutkimukseen, Teitd pyydetdan vahvistamaan suostumuksenne allekirjoituksella. Voitte keskeyttaa
tutkimukseen osallistumisenne ja peruuttaa suostumuksenne syytd ilmoittamatta milloin tahansa
tutkimuksen aikana ilman, etti se vaikuttaa oikeuteenne saada tarvitsemaanne hoitoa.

Teidén ei tarvitse osallistua tdhin tutkimukseen saadaksenne hoitoa. Hoitava laakéri kertoo Teille
sairautenne mahdollisista muista hoitovaihtoehdoista.

Lukekaa rauhassa tdma tiedote. Jos Teilld on kysyttdvai, voitte olla yhteydessa tutkijaldékariin tai
muuhun tutkimushenkil6kuntaan (yhteystiedot 10ytyvét asiakirjan lopusta).

Tutkimuksen tausta ja tarkoitus

Tamaén lddketutkimuksen tarkoituksena on selvittdd albumiinin tehokkuutta ja turvallisuutta
kriittisesti sairaan tehohoitopotilaan sokin hoidossa ja matalan albumiinitason korvaushoidossa
verrattuna hoitoon ilman albumiinia.

Sokki on kriittinen ladketieteellinen tila, johon liittyy verenkierron hdirid, minké seurauksena
kudokset saavat puutteellisesti happea ja ravinteita. Albumiini on tehohoidossa pitkddn kéytetty
nestevalmiste, jonka on ajateltu hyddyttavén niitd potilaita, jotka tarvitsevat sokin hoidossa suuria
nestemdérid. Albumiinin ajatellaan mahdollisesti parantavan nesteen pysymistd verisuonistossa ns.
kirkkaita nesteitd paremmin. Albumiini on elimistdon oma maksassa muodostuva valkuaisaine, jolla
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on monia tehtdvid. Matala veren albumiinipitoisuus on kriittisesti sairailla potilailla yleinen ilmi6 ja
liittyy huonompaan toipumisennusteeseen. Yhteys huonompaan ennusteeseen voi kuitenkin liittyé
matalampaan albumiinitasoon niilld potilailla, joiden yleinen paranemiskyky on muutenkin
huonompi, eiké syy-seuraussuhdetta ole pystytty osoittamaan. Joidenkin tutkimusten mukaan
albumiinista voi olla my0s haittaa, mutta sen kéyttd on edelleen monin paikoin varsin yleista.
Albumiinin hyddyisti tai haitoista ei ole kiistatonta ndyttdd, mutta sen annostelu saattaa nikya
edullisena muutoksena verenkierrossa potilaille, joilla on sokki. On kuitenkin epdvarmaa,
voidaanko albumiinia kéyttdmalla pienentéd kuoleman riskid. Tutkimusta albumiinin kéytostd
nestehoidon tukena pidetddn tarpeellisena, jotta saadaan luotettavaa tietoa siitd, hyodyttadko
albumiini potilaita heille merkityksellisell tavalla.

Tutkimukseen pyydetiddn mukaan henkil6itd, jotka ovat >18-vuotiaita, dkillisen sairauden vuoksi
tehohoidossa, ja joilla on sokki.

Tutkimukseen otetaan mukaan tutkittavia useissa eri maissa. Koko tutkimukseen tarvittava
tutkittavien miird madrdytyy ennalta suunniteltujen tavoitteiden toteutumisen perusteella, mutta on
korkeintaan 10 000. Suomessa tdhan albumiini-osatutkimukseen osallistuu arviolta 400 tutkittavaa.

Tutkimusmenetelmiit ja tutkimuksen toimenpiteet

Osallistumisenne tutkimukseen kestdé tehohoitojaksonne ajan, kuitenkin korkeintaan 90
vuorokautta. Teiddt on satunnaistettu saamaan joko 1) hoitoa, jossa voitte saada albumiinia osana
suonensisdistd nestehoitoa TAI 2) hoitoon, johon ei kuulu albumiinin annostelua muutoin kuin
hoitavan ladkirin arvioitua sen tarpeelliseksi erityistapauksissa. Tutkimme, onko ndiden
hoitomuotojen vililld eroa tehossa ja turvallisuudessa. Puolen vuoden kuluttua osallistumisestanne
otamme puhelimitse yhteyttd Teihin ja kysymme lyhyesti eldmadnlaadustanne ja tiedollisesta
suoriutumisestanne. Jos emme saa Teihin yhteyttd puhelimitse, ldhetimme Teille kyselylomakkeen.

Tutkimuksen aikana voitte my0s itse ottaa yhteyttd tutkimushenkilokuntaan, jos esimerkiksi
terveydentilassanne tapahtuu muutoksia tai tarvitsette ohjeita mistd tahansa tutkimukseen liittyvista
asiasta. Yhteystiedot 16ytyvét timén tiedotteen lopusta.

Tutkimukseen ei kuulu ylimaardisid verindytteitd tai muita tavallisesta hoidosta poikkeavia
tutkimuksia. Tutkimus ei edellytd varotoimia sairaalahoitonne jélkeen.

Tutkimuksen mahdolliset hyodyt tutkittavalle

Téssd vaiheessa el pystytd luotettavasti arvioimaan, onko Teille tdhan tutkimukseen osallistumisesta
hyotyd, koska emme vield tiedd, kumpi tutkittavista hoitomuodoista on tehokkaampi ja
turvallisempi.

Tutkimuksesta mahdollisesti aiheutuvat haitat ja epimukavuudet

Albumiini on paljon kiytetty ja turvallinen l44ke. Lievid reaktioita, kuten punoitusta,
nokkosihottumaa, kuumetta ja pahoinvointia esiintyy harvoin. Namé reaktiot menevit normaalisti
nopeasti ohi, kun infuusionopeutta hidastetaan tai infuusio keskeytetidén. Hyvin harvoin saattaa
esiintyd vakavia yliherkkyysreaktioita, kuten sokki. Odottamattomia haittavaikutuksia saattaa
esiintyd, mutta se on hyvin epdtodennikoista.
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Jos tutkimuksen aikana saadaan turvallisuuden tai tutkimuksen jatkamisen kannalta oleellista uutta
tietoa tutkimusvalmisteesta, tutkijaléédkéri ottaa vélittomasti yhteyttd ja keskustelee tutkimuksen
jatkosta.

Tietojen luottamuksellisuus ja tietosuoja
Tietojen luottamuksellisuus ja tietosuoja-asiat on kuvattu paatutkimuksen tiedotteessa.
Tutkimuksen kustannukset ja taloudelliset selvitykset

Tutkimusliéke ja kaikki tutkimukseen liittyvét toimenpiteet toteutetaan osana normaalia hoitoa eiké
hoidosta aiheudu Teille ylimaariisid kustannuksia.

Tutkimuksen rahoituksesta vastaa toimeksiantaja. Toimeksiantaja maksaa tutkimuskeskukselle
korvauksen tutkimuksesta aiheutuvien yliméérdisten kulujen kattamiseksi. Tutkijaldédkérille tai
muulle henkilokunnalle ei makseta henkilokohtaista korvausta, mutta tutkimuspaikalle maksetaan
erillinen korvaus tutkimuksesta aitheutuvien yliméérdisten kulujen kattamiseksi.

Tutkittavien vakuutusturva
Vakuutusturvaan liittyvét asiat on kuvattu paitutkimuksen tiedotteessa.
Tutkimuksen péittyminen tai keskeyttiminen

Tutkimuksen péattymiseen tai keskeyttimiseen liittyvit asiat on kuvattu paédtutkimuksen
tiedotteessa

Lisitietoja

Lisétietoja tutkimuksesta voi kysya tutkijaladkariltd tai muulta tutkimushenkilokunnalta. Heiddn
kanssaan voi keskustella kaikista tutkimuksen aikana mahdollisesti ilmenneistd haittavaikutuksista,
oireista, henkilGtietojen késittelystd ym. asioista.

Yhteystiedot:

Tampereen vliopistollinen sairaala:

Apulaisprofessori Johanna Héstbacka,
sahkoposti: johanna.hastbacka@tuni.fi
puh: 050 403 8373

Ylilddkari Ville Jalkanen
Sdhkoposti: ville.jalkanen(@pirha.fi
Puh: 044 485 8054

Helsingin vyliopistollinen sairaala:

Ylilaakari, dosentti Erika Wilkman
sdhkoposti: erika.wilkman@hus.fi
puh: 050 4279155
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Kuopion vliopistollinen sairaala:

Professori Matti Reinikainen

Sahkoposti: matti.reinikainen@pshyvinvointialue.fi
puh: 0447176681

Keski-Suomen Keskussairaala:

Erikoislddkéri Nina Inkinen
Sahkoposti: nina.inkinen@hyvaks.fi
Puh: 014 2695375

Erikoisladkart Anni Pulkkinen
Sahkoposti: anni.pulkkinen@hyvaks.fi
Puh: 014 2695368
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SUOSTUMUS KLIINISEEN LAAKETUTKIMUKSEEN

Minua on pyydetty antamaan suostumukseni jatkaakseni osallistumistani kliiniseen
ladketutkimukseen:

Tehohoidon alustatutkimus, jossa selvitetiiin dkillisen sairauden vuoksi teho-osastolla
hoidettavien potilaiden hoitomuotojen hyodyllisyytti (The Intensive Care Platform Trial
INCEPT)

Osatutkimus INCEPT-Albumiini (INCEPT-Albumin)
EU-tutkimusnumero:2024-516208-41-00

Olen perehtynyt tutkimuksesta annettuun selvitykseen ja saanut riittdvisti tietoa tutkimuksesta ja
sen yhteydessa suoritettavasta tietojen kerdédmisesté, kisittelystd ja luovuttamisesta. Tutkimuksen
siséltd on kerrottu minulle myds suullisesti ja olen saanut riittdvédn vastauksen kaikkiin tutkimusta
koskeviin kysymyksiini. Selvitykset antoi (henkilon
nimi). Minulla on ollut riittdvisti aikaa harkita tutkimukseen osallistumiseni jatkamista.

Ymmarrén, ettd tdhidn tutkimukseen osallistuminen on vapaaehtoista.

Minulla on oikeus milloin tahansa tutkimuksen aikana ja syytéd ilmoittamatta keskeyttaa
osallistumiseni tutkimukseen. Osallistumiseni keskeyttdmisestd ei aiheudu minulle mitiddn kielteisid
seuraamuksia. Se ei vaikuta asemaani terveydenhuollon asiakkaana. Olen tietoinen siitd, ettd
keskeyttimiseeni mennessi kerédttyja tietoja kdytetddn osana tutkimusaineistoa ja ladkkeen
turvallisuusarviointia.

Allekirjoituksellani vahvistan, etti osallistun téssi asiakirjassa kuvattuun tutkimukseen ja
suostun vapaaehtoisesti tutkittavaksi. Olen tietoinen siiti, ettid henkilotietojani voidaan
kisitelli myos ulkomaisen viranomaisen suorittaman tarkastuksen seké toimeksiantajan
edustajan suorittaman laadunvarmistustoiminnan yhteydessa.

Allekirjoitus Péivays

Nimenselvennys

Todistajan allekirjoitus (tarvitaan ainoastaan, jos tutkittava ei pysty vahvistamaan antamaansa
suostumusta allekirjoittamalla itse)

Allekirjoitus Nimenselvennys

Suostumus vastaanotettu

Suostumuksen vastaanottajan allekirjoitus Péiviys
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Nimenselvennys

Alkuperiinen allekirjoitettu asiakirja jaa tutkijalddkérin arkistoon ja kopio annetaan tutkittavalle tai
hinen edustajalleen.
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