


Information till forskningspersoner

[bookmark: _Hlk197420030]Vi vill fråga dig om du vill fortsätta delta i ett forskningsprojekt, The Intensive Care Platform Trial (INCEPT). I det här dokumentet får du information om projektet och vad det innebär att delta.

Vad är det för projekt och varför vill vi att du ska delta?

På intensivvårdsavdelningen vårdas svårt sjuka patienter med sjukdomstillstånd som kan kräva behandling med andningsstöd (respirator), cirkulationsstöd, njurstöd (dialys) och/eller andra avancerade behandlingar. Dessa behandlingar är livsviktiga, men inom många områden har vi fortfarande inte tillräcklig kunskap om vilket som är det bästa sättet att genomföra behandlingarna. Därför är det nödvändigt att utföra kliniska studier för att på så sätt öka vår kunskap och därigenom förbättra vården. 
I INCEPT-studien (Intensive Care Platform Trial) undersöker vi flera olika typer av behandlingar för intensivvårdspatienter. Patienterna kan delta i en eller flera delstudier samtidigt. Dessa delstudier beskrivs i separata informationsblad. INCEPT genomförs på flera intensivvårdsavdelningar i Sverige och internationellt. Forskningshuvudman är Rigshospitalet, Köpenhamn. Med forskningshuvudman menas den organisation som är ansvarig för projektet. Forskningen är godkänd av Europeiska läkemedelsverket, EUCT-nummer: 2024-516208-41-00, vilket inkluderer svenska Etikprövningsmyndigheten.
Du har varit allvarligt sjuk och blivit inlagd på vår intensivvårdsavdelning. I samband med det behövde du omedelbara åtgärder som inkluderar den behandling som vi studerar, och du har därför inkluderats i vår studie. Din läkare bedömde att du kunde delta, eftersom du tillhörde en grupp patienter där det ännu inte finns tillräcklig kunskap om vilken behandling som är bäst. Nu, när ditt tillstånd har förbättrats, frågar vi dig om du vill fortsätta delta i studien. 

Syftet med studien
Syftet med INCEPT är att förbättra behandlingen för patienter som vårdas på en intensivvårdsavdelning.

[bookmark: _Hlk184038275]Hur går projektet till?
Ditt deltagande i INCEPT innebär att du har inkluderats i en eller flera delstudier under din tid på intensivvårdsavdelningen. I varje delstudie undersöks olika behandlingsalternativ där vi ännu inte vet vilket som har bäst effekt. Vilken behandling du har fått har avgjorts genom lottning. I vissa delstudier kan behandlingen ha varit dold (blindad), vilket innebär att varken du som patient eller vårdpersonalen vet vilket alternativ du har fått. Blindning används för att säkerställa att resultaten blir så objektiva som möjligt. När en blindad delstudie avslutas får du information om vilket behandlingsalternativ du har fått.
Under din tid på intensivvårdsavdelningen har vi hämtat information från din patientjournal, både om din hälsostatus före insjuknandet och om ditt nuvarande hälsotillstånd samt den behandling du har fått under sjukdomsförloppet. Dessa uppgifter används för att utvärdera effekterna och säkerheten av de behandlingsalternativ som studeras.

Vid slutet av varje delstudie kommer vi bland annat att utvärdera:
• Överlevnad
• Allvarliga biverkningar av behandlingsalternativen
• Behov och varaktighet av livsuppehållande behandlingar
• Förekomst och varaktighet av delirium (akut förvirringstillstånd) 
• Längd på sjukhusvistelsen
• Livskvalitet och kognitiv funktion (din förmåga att minnas, tänka och lära dig saker)
[bookmark: _Hlk184038292]
Hur länge den/de studerade behandlingen/arna pågick beskrivs noggrant i informationsmaterialet för varje delstudie. I tillägg till detta kommer vi att utvärdera ditt hälsotillstånd efter en, tre och sex månader. Vid en och tre månader så kommer vi hämta uppgifter från din patientjournal, vilket inte kräver något aktivt deltagande av dig. Vid sex månader kommer vi, förutom att ta del av din patientjournal, att kontakta dig eller en anhörig via telefon för att ställa några korta frågor om din livskvalitet och kognitiva funktion vilket uppskattas ta 20 minuter. Om vi inte lyckas nå dig eller dina anhöriga per telefon, skickar vi i stället ut en enkät med post där du kan besvara frågorna när det passar dig.

[bookmark: _Hlk184038372][bookmark: _Hlk35885015][bookmark: _Hlk35864284]Möjliga följder och risker med att delta i projektet
Deltagande i INCEPT innebär inga risker eller fördelar för forskningspersonerna utöver de risker och fördelar som är förknippade med de standardbehandlingar som används inom intensivvården idag.  
[bookmark: _Hlk184038403]
[bookmark: _Hlk184038419]Utvärdering av ditt deltagande i studien
Detta är en studie av akut sjukdom där behandling måste påbörjas omedelbart, en så kallad nödsituation. Du deltar eftersom en läkare har bedömt att du uppfyller kriterierna för att delta, det vill säga att det ännu inte finns tillräcklig kunskap för att avgöra vilken av de studerade behandlingarna som är bäst. Samma läkare har också gjort en bedömning om du uppfyller kriterier för att vara med i mer än en delstudie.

[bookmark: _Hlk181268283][bookmark: _Hlk35885034]Deltagandet är frivilligt
[bookmark: _Hlk159942953]Ditt deltagande är frivilligt och du kan när som helst välja att avbryta deltagandet. Om du väljer att inte delta eller vill avbryta ditt deltagande behöver du inte uppge varför, och det kommer inte heller att påverka din framtida vård eller behandling. Du kommer att få information om varje delstudie (så kallad domän) och om du vill vara med kommer du ombedjas att skriva på ett samtycke för varje delstudie.
Läkarna på intensivvårdsavdelningen kan också besluta att avsluta ditt deltagande om ditt tillstånd förändras så vi är i en situation där det redan finns medicinsk kunskap hur du bäst ska behandlas. I så fall kommer du eller dina närstående att informeras om orsaken. 
Om du väljer att avbryta hela eller delar av ditt deltagande, kommer vi att be om ditt tillstånd att fortsätta registrera relevant information om dig i upp till sex månader efter ditt deltagande. För avbrytande ska du kontakta den ansvariga för projektet (se nedan).
[bookmark: _Hlk221198989]Vad händer med dina uppgifter?
[bookmark: _Hlk159942047]Projektet kommer att samla in och registrera information om dig. Informationen kommer att hämtas från din journal och genom telefonintervju eller en enkät som du själv fyller i. Dina svar och dina resultat kommer att behandlas så att inte obehöriga kan ta del av dem. Data kommer att vara pseudonymiserad, vilket betyder att det finns en kodlista som knyter informationen till dig, men denna kodlista kommer förvaras inlåst på ditt sjukhus och endast vara tillgänglig för de lokala studieledarna och personal som övervakar studien. All data kommer behandlas utan möjlighet att knyta den till dig. Data kommer att sparas i minst tio år enligt god forskningssed, för att vi vid behov ska kunna säkerställa att resultaten kan kontrolleras i efterhand. Hanteringen av dina personuppgifter följer dataskyddsförordningen (GDPR) och lokala dataskyddslagar. Information kan delas med andra forskare i anonymiserad form efter godkännande av studiens ledningsgrupp, eller i kodad form efter godkännande av relevanta myndigheter. 
Uppgifterna vi samlar är nödvändiga för att kunna svara på forskningsfrågorna och har lagligt stöd i förordningen EU 2016/679, artikel 6, punkt e.
Ansvarig för dina personuppgifter är Region Stockholm. Enligt EU:s dataskyddsförordning har du rätt att kostnadsfritt få ta del av de uppgifter om dig som hanteras i projektet, och vid behov få eventuella fel rättade. Du kan också begära att uppgifter om dig raderas samt att behandlingen av dina personuppgifter begränsas. Rätten till radering och till begränsning av behandling av personuppgifter gäller dock inte när uppgifterna är nödvändiga för den aktuella forskningen. Om du vill ta del av dina uppgifter ska du kontakta  Överläkare Maria Cronhjort, maria.cronhjort@regionstockholm.se, tel 08-123 550 00 . 
Dataskyddsombud nås på Dataskyddsombudet, 182 88 Stockholm, dso.ds@regionstockholm.se Telefon 08-123 550 00. 
Om du är missnöjd med hur dina personuppgifter behandlas har du rätt att ge in klagomål till Integritetsskyddsmyndigheten, som är tillsynsmyndighet. Telefon: 08-657 61 00 E-post: imy@imy.se 


Försäkring och ersättning
Du är täckt av den svenska patientförsäkringen Landstingens Ömsesidiga Försäkringsbolag (LÖF) under deltagande i studien. Den gäller för alla patienter om något skulle gå fel i vården eller behandlingen inom den offentliga sjukvården. I de domäner som studerar läkemedel är du även täckt av Läkemedelsförsäkringen. Det utgår ingen ersättning för deltagande i studien.

Spridning av studieresultat 
När en delstudie är avslutad kommer en sammanfattning av resultaten, inklusive en på lättförståelig svenska, att publiceras i EU:s officiella databas för kliniska prövningar (euclinicaltrials.eu). Sammanfattningarna kommer att publiceras oavsett vilka resultat det blir. Resultat från varje delstudie kommer också att publiceras i vetenskapliga tidskrifter och på studiens webbplats, www.incept.dk.

[bookmark: _Hlk35885694][bookmark: _Hlk35885575]
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[Namn], lokal ansvarig läkare för INCEPT 
[Titel]
[Verksamhetsområde]
[Address]
[Telefonnummer]
[E-mail]

Rikke Larsen, projektkoordinator
Master of Health Science, PhD                                                        
Department for Intensive Care, Rigshospitalet 
Blegdamsvej 9, DK-2100 Copenhagen
rikke.larsen.05@regionh.dk

 
Maria Cronhjort nationellt ansvarig läkare för INCEPT
Överläkare, Docent
Anestesi och intensivvårdsavdelningen
Entrév 2, 18288 Stockholm
08-12355000
maria.cronhjort@regionstockholm.se
       
Anders Perner, sponsor
Senior staff specialist, professor, PhD
Department for Intensive Care, Rigshospitalet 
Blegdamsvej 9, DK-2100 Copenhagen
	anders.perner@regionh.dk 
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