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battaka pin

Pu varst alvarlega /veikur og lagdist inn & gjorgaesludeildina okkar. bu varst i alvarlegu astandi sem
krafdist tafarlausrar medferdar. Astand pitt gerdi pad ad verkum ad pu gast ekki sjalf/sjalfur
akvedid hvort pu vildir taka patt i kliniskri rannsékn. Vegna pess ad astand pitt krafdist bradrar
medferdar med peim medferdum sem verid er ad rannsaka var pér gert kleift ad taka patt i
rannsékninni. Patttaka pin var einnig raedd vid nanustu adstandendur pina.

NU pegar astand pitt er ad batna spyrjum vid pig hvort pu viljir halda afram patttoku i
rannsokninni. Pad er mikilvaegt ad pu skiljir hvad petta felur i sér og hvers vegna rannsoéknin er
framkvaemd. bvi bidjum vid pig ad lesa pessar upplysingar fyrir patttakendur vandlega. PU munt
eiga samtal vid laekni sem ber abyrgd a rannsékninni par sem upplysingarnar verda utskyrdar
nanar og par sem pu getur spurt spurninga. Pér er velkomid ad taka med pér adstandanda i
samtalid.

Ef pu akvedur ad halda afram i rannsékninni munum vid bidja pig um ad undirrita
sampykkisyfirlysingu fyrir undirrannsdknir (e. sub-trials) fyrir mismunandi hluta (e. domain)
rannséknarinnar. Vid munum bidja pig ad skrifa undir pattoku i fleiri en einni undirrannsdkn.. bu
att rétt a ad taka pér tima til ad ihuga akvordunina ddur en pu akvedur.

patttaka i rannsékninni er valfrjals og pu getur hvenaer sem er heett patttoku an pess ad gefa upp

astaedu.
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Bakgrunnur

A gjorgaesludeild eru alvarlega veikir sjuklingar med flékin sjukdémsdastand medhéndladir. Petta
felur oft i sér 6ndunarvélamedferd, blédrasarstudning og nyrnastudning (blddskilun), auk ymissa

annarra medferda.

pessar medferdir eru naudsynlegar, en besta leidin til ad veita paer er ekki alltaf augljos. Af pessum
astaedum er naudsynlegt ad framkvaema kliniskar rannséknir til ad tryggja ad medferdirnar skili
avinningi.

[ ,Intensive Care Platform Trial“ (INCEPT) rannsdkum vid samtimis nokkrar tegundir medferda fyrir
sjuklinga a gjorgeesludeild. Sjuklingar geta tekid patt i einni eda fleiri undirrannséknum (nefndar
svid) @ sama tima. bessar undirannsoknir eru Utskyrdar i adskildum upplysingabaeklingum.

Rannsdknin er framkvaemd & moérgum dénskum og alpjédlegum gjorgaesludeildum.

Tilgangur rannsdéknarinnar

Tilgangur INCEPT er ad bata medferd fyrir sjuklinga a gjorgeesludeild. Rannsdknin er framkveemd i
samraemi vid ,,Log um visindarannsoknir a heilbrigdissvidi 44/2014“, "Reglugerd um kliniskar

lyfjarannséknir 8 ménnum 443/2004” og ,,Persénuvernd og vinnslu persénuupplysinga 90/2018“.

Gangur rannsoknarinnar

patttaka i INCEPT pydir ad pu hefur tekid patt i einni eda fleiri undirrannséknum a medan pu varst
lagdur inn & gjorgaesludeild. [ hverri undirrannsékn eru mismunandi medferdir rannsakadar. Su
medferd sem pu faerd er dkvedin med slembirédudu vali. [ sumum undirrannséknum getur
medferdarvalid verid falid, sem pydir ad hvorki patttakendur né heilbrigdisstarfsfolk vita hvada
medferd hver patttakandi feer. Falin Uthlutun er notud til ad tryggja eins mikla hlutlaegni og
mogulegt er. Eftir ad falinni undirrannsdkn lykur geturdu fengidé upplysingar um hvada medferd pu
fékkst.

A medan & innldgninni stéd hofum vid fengid upplysingar ur sjukraskra pinni um heilsufar pitt adur
en pu veiktist, auk upplysinga um astand pitt og medferd 8 medan a nuverandi veikindum stendur.

Vid notum pessi gogn til ad meta ahrif og 6ryggi peirra medferda sem eru rannsakadar.
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I lok hverrar undirrannséknar munum vid medal annars meta:
e Lifun

e Alvarlegar aukaverkanir af medferdum

e Lengd liffaerastudnings

® Lengd 6rads

e Lengd sjukrahusdvalar

e Lifsgaedi og vitraen faerni

PU tokst patt i rannsdkninni @ medan a innlogninni stdd. Lengd medferda er lyst i
upplysingabaeklingum fyrir hverja undirrannsékn. [ hverri undirrannsékn metum vid arangur
sjuklinga eftir 1 og 3 manudi med pvi ad nalgast sjukraskrana, an pess ad pu purfir ad gera neitt.
Halfu ari eftir patttoku pina i rannsékninni munum vid hafa samband vid pig eda adstandendur
bina i gegnum sima til ad spyrja stuttlega um lifsgeedi og vitraenni starfsemi (haefni til ad muna,
hugsa og leera). Ef okkur tekst ekki ad na i pig eda adstandendur pina i sima, munum vid senda

spurningalista i posti.

Avinningur rannséknarinnar

Rannsdknin er sveigjanleg. betta pydir ad hver undirrannsékn adlagar sig og lzerir stodugt af peim
nidurstédum sem komnar eru. Med pessu maéti nytist rannséknin sem flestum patttakendum og
framtidarsjuklingum. bar sem vid vitum ekki enn hvada medferdir sem verid er ad rannsaka eru
arangursrikastar og valda faestum aukaverkunum, getum vid ekki tryggt ad pu hafir beinan
avinning af patttoku. Hins vegar mun patttaka pin studla ad baettri medferd fyrir sjuklinga a

gjorgeesludeild.

Mat a patttoku pinni i rannsékninni

betta er brddrannsdkn, pannig ad pu ert pegar patttakandi @ grundvelli mats laeknis. bu tekur patt
vegna pess ad laeeknir & gjorgaesludeild taldi ad pu uppfylltir skilyrdin fyrir patttoku. Laeknirinn hefur

einnig metid hvort pu geetir tekid patt i einni eda fleiri undirrannséknum.
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Hezetta patttoku i rannsékninni

Pu getur hveneer sem er heett patttdku i rannsékninni eda i tilteknum undirrannséknum. bPad mun
ekki hafa ahrif 8 dnnur medferdarurraedi pin. Laeknar a gjorgaesludeildinni geta einnig akvedid ad
haetta patttdku pinni. [ pvi tilviki verdur pu eda adstandendur pinir upplystir um astaeduna. Ef pu
akvedur ad draga pig ur dkvednum hlutum eda allri rannsdkninni, munum vid bidja um leyfi pitt til
ad halda afram skraningu 4 videigandi upplysingum um pig i halft ar eftir ad pu tokst patt i

rannsokninni.

Tranadur

Allar upplysingar ver6a medhondladar sem trinadarmal, og gégn um pig eru an persénuaudkenna
i 6llum skyrslum og birtingum a nidurstédum rannséknarinnar. Lyfjastofnun, ytri eftirlitsadili med
réttri framkvaemd rannséknarinnar (Good Clinical Practice, GCP) og laeknirinn sem ber dbyrgd a
rannsékninni hafa adgang ad sjukraskra pinni til ad tryggja ad rannsdknin gangi samkveemt daetlun.
Pau eru 8l bundin tranadi. [slenskur abyrgdarlaeknir rannséknarinnar vardveitir lykil sem tengir
saman persdnuaudkenni og rannsdknaraudkenni. Rannsdknargognin pin eru geymd a 6ruggan hatt
hja styrihdp rannséknarinnar i Danmorku, og gégn sem send eru pangad innihalda ekki
persénuaudkenni, eingdngu rannséknaraudkenni. Medhondlun persénuupplysinga mun fara fram i
samrami vid almennar reglur um persénuvernd (GDPR) og islensk persénuverndarlog.
Upplysingum getur verid deilt med 68rum rannsakendum an persénuaudkenna eftir sampykki

styrihdps rannséknarinnar, eda med persénuaudkennum eftir sampykki videigandi yfirvalda.

Fjarmognun rannsoknarinnar

INCEPT er fjarmagnad af Novo Nordisk-stofnuninni (um 4.020.000 evrur) og ,Sygeforsikringen
Danmark” (um 980.000 evrur) og studd af ,Savveerksejer Jeppe Juhl og hustru Ovita Juhls
Mindelegat” (um 134.000 evrur), ,Grosserer Jakob Ehrenreich og Hustru Grete Ehrenreichs Fond“
(um 27.000 evrur) og ,,Dagmar Marshalls Fond“ (um 13.000 evrur). Fjarmognun tiltekinna
undirrannsdkna er lyst sérstaklega. Adilar sem fjarmagna rannséknina taka ekki patt i hénnun,

framkvaemd, greiningu eda skyrslugerd rannsdknarinnar, og peir eiga ekki nidurstodur hennar.
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Ofangreind fjarmégnun greidir fost utgjold a bord vid: 1. laun fyrir rannsakendur,
hjukrunarfraedinga verkefna, gagnastjora og annad starfsfélk sem tekur beinan patt i rannsékninni,
og 2. stjérnunarkostnad, par med talid kostnad vegna eftirlits med rannsdkninni, svo sem
gagnastjornun, skraningu gagna, oryggiseftirlit, sidanefndarleyfi, tryggingar og onnur verkefni til ad

uppfylla 16g og reglugerdir.

Tryggingar

Allir patttakendur eru tryggdir i samrami vid 16g um sjuklingatryggingu nr. 111/2000 med
endurbdtum er varda baetur i kliniskum lyfjarannséknum an bakhjarls.
Stadfesting vardandi 16g um sjukratryggingu nr. 111/2000 med endurbdtum er varda baetur i

kliniskum lyfjarannséknum an bakhjarls hefur verid gefin Ut og liggur fyrir vegna rannséknarinnar.

Birting nidurstadna rannsdéknarinnar

Pegar undirrannsoékn er lokid verdur samantekt nidurstadna, par 4 medal a einféldu og
adgengilegu mali, birt i opinbera gagnagrunninum yfir kliniskar rannsdknir i Evrépu
(www.euclinicaltrials.eu ). Samantektirnar verda birtar 6had nidurstédunum. Nidurstoédur hvers
undirrannsdéknar verda einnig birtar i visindatimaritum og a vefsidu rannsdknarinnar,

www.incept.dk.

barft pu meiri upplysingar?

Vid vonum ad pu hafir fengid naegar upplysingar til ad taka akvordun um hvort pu viljir halda afram
patttoku i rannsdkninni. Vid meaelum einnig med ad pu kynnir pér efni @ heimasidu
Visindasidanefndar (www.vsn.is) , Fraedsla fyrir patttakendur i visindarannséknum®. Ef pua hefur
spurningar eda vilt frekari upplysingar, er pér velkomid ad hafa samband vid okkur.

Pu hefur rétt & ad senda inn kvartanir er varda medhoéndlun a persénupplysingum pinum til
Visindasidanefndar med pvi ad senda tolvupodst a netfangid vsn@vsn.is eda simleidis

i sima: 551 7100
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Fyrir hond INCEPT styrihdpsins,

Martin Ingi Sigurdsson, rannsakandi Martin Ingi Sigurdsson, fulltui islands { INCEPT
Landspitala i INCEPT Svaefinga-og gjorgaesludeild

Sveefinga-og gjorgaesludeild Landspitali, Hringbraut

Landspitali, Hringbraut +354 5431000

+354 5431000 martin@landspitali.is

martin@Ilandspitali.is

Rikke Larsen, Verkefnastjori INCEPT Anders Perner, dbyrgdarmadur INCEPT
MS i heilbrigdisvisindum, PhD Sérfraedilaeknir, Préfessor, PhD
Gjorgaesludeild Rigshospitalet Gjorgeesludeild Rigshospitalet
Blegdamsvej 9, DK-2100 Kaupmannahofn Blegdamsvej 9, DK-2100 Kaupmannahofn
rikke.larsen.05@regionh.dk anders.perner@regionh.dk
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