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Lugupeetud osaleja esindaja

Teilt palutakse ndusolekut Teie ldhedase osalemiseks INCEPT-albumiini alamuuringus, kuna ta viibis
intensiivravi osakonnas ja tal diagnoositi Sokk.

See infoleht annab Teile teavet kliinilise uuringu kohta. Palun lugege info hoolikalt |4bi. Arge
allkirjastage ndusolekuvormi enne, kui olete saanud vastused kdigile oma kiisimustele ja saanud
uuringust aru.

Mis on Sokk?
Sokk on tdsine vereringehdire, mis v&ib tekkida raske infektsiooni, suure verekaotuse vdi
siidamepuudulikkuse tagajarjel. See on sage intensiivravi pohjus.

Mis on albumiin ja miks seda uuringut vaja on?

Albumiin on inimese plasmavalk, mida kasutatakse Soki ravis vereringe toetamiseks. Kuigi albumiin
vOib parandada vereringet, ei ole teadusuuringud seni kindlalt ndidanud, kas see parandab ka
ravitulemusi.

Mis on uuringu eesmark?
Selle uuringu eesmark on vorrelda albumiini kasutamist ilma albumiinita raviga ja hinnata nende
ohutust ning tdhusust intensiivravi patsientidel.

Millist ravi uuringus osaleja saab?
K&ik uuringus osalejad randomiseeritakse ehk maaratakse juhuse alusel Ghte kahest uuringugrupist,
sarnaselt miindi viskamisele. Teie ldhedasel on 50% tdendosus sattuda kummassegi gruppi:

e Esimene grupp: osalejatele manustatakse albumiini.

e Teine grupp: osalejatele albumiini ei manustata.

Kui raviarst peab albumiini kasutamist vajalikuks, antakse seda Teie ldhedasele s6ltumata sellest,
millisesse gruppi ta uuringus kuulub.

Kas albumiini manustamine on ohutu?

Albumiin on ravim, mille kasutamine on hasti dokumenteeritud ja Uldiselt ohutu. Levinumad
korvaltoimed on iiveldus ja palavik. Vaga harva esineb tdsiseid allergilisi reaktsioone. Ootamatud
kdrvaltoimed voi tlsistused véivad siiski esineda.

Kui pikalt kestab alamuuring INCEPT - albumiin?

Iga osaleja saab uuringus maaratud sekkumist nii kaua, kui ta viibib intensiivravi osakonnas, kuid
maksimaalselt 90 pdeva.

INCEPT — albumiin alamuuring kestab kuni on kogutud piisavalt andmeid usaldusvaarsete jarelduste
tegemiseks. Tapne |6ppkuupdev ei ole veel teada, kuid tdéendoliselt 16peb uuring 2028. aastal.
Uuringusse kaasatakse kogu maailmas kuni 10 000 osalejat.

Kust tuleb alamuuringu INCEPT-Albumiini labiviimiseks vajalik rahastus?
INCEPT-Albumiini alamuuringut rahastab Taani S6ltumatu Teadusfond (/ndependent Research Fund
Denmark).
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ESINDAJA KINNITUS

Allkirjastades kdesoleva ndusoleku kinnitan, et mind on uuringust informeeritud ja ma olen
teadlik selle eesmargist, metoodikast, riskidest ja vdimalikust tervisekahjust. Kdesoleva
nousoleku vormi allkirjastamisega annan ndusoleku oma ldhedase osalemiseks uuringus INCEPT ja
alamuuringus INCEPT — albumiin vastavalt mdlemas teabelehes kirjeldatule. Kinnitan, et:

e olen lugenud uuringu INCEPT ja INCEPT - albumiini teabelehti, versioon 1.1, kuupaevaga

16.08.2026 ning olen neis esitatud teabest aru saanud;

e mulon olnudvdimalus info Ule jarele moelda, uuringut arutada, kisida kiisimusi ja olen oma
kUsimustele saanud mind rahuldavad vastused;

e olen Uheinfolehe allkirjastatud eksemplari saanud endale.

Noustun vabatahtlikult all pool nimetatud esindatava osalemisega uuringus ning alljargnevaga:

1. uuringus osalemisega voivad kaasneda riskid;

2. uuringu labiviimiseks kogub uuringupersonal minu lahedase terviseandmeid tema
paberil haigusloo dokumentidest, elektroonilistest haigusloo dokumentidest, tervise
infosUsteemist (digiloost) ja vajadusel surmaregistrist ulatuses, mis on vajalik kdesoleva
uuringu labiviimiseks, ohutuse hindamiseks ning uuringutulemuste analttsimiseks;

3. uuringu kaigus kogutud andmeid ja kliinilist teavet kasitletakse konfidentsiaalseltja minu
ldhedase andmeid kasutatakse pseudonuumitud kujul;

4. minu ldhedase uuringuga seotud meditsiiniliste andmetega vodivad tutvuda
uuringumeeskonna liikkmed ja volitatud isikud ulatuses, mis on vajalik uuringu
labiviimiseks, kvaliteedikontrolliks ja jarelevalve teostamiseks;

5. kui mina vb6i mu lahedane hiljem uuringus osalemisest loobub, lOpetatakse
uuringusekkumine; seni kogutud andmed sailitatakse isikustamata kujul vastavalt
uuringu nduetele.

Olen teadlik, et uuringus osalemine on vabatahtlik ning voin antud ndusoleku igal ajal ja pShjust

avaldamata tagasi votta, teavitades sellest uuringu meeskonda. Saan aru, et ndusoleku
tagasivotmisel ei ole tagasiulatuvat joudu.

Osaleja nimi:

Esindaja nimi:

Esindaja seos uuritavaga:

Esindaja allkiri: Allkirjastamise kuupaev:

NOUSOLEKU VOTNUD ARSTI KINNITUS

Kaesolevaga kinnitan, et uuritava ldhedane on saanud nii suulist kui ka kirjalikku teavet kliinilise
uuringu kohta. Minu hinnangul on osaleja ldhedasele antud piisavalt teavet, et ta saaks teha
teadliku otsuse uuringus osalemise kohta. Osaleja lahedasel oli véimalus uuringu ja
alternatiivide Ule arutada ning kisida lisakUsimusi

Nousoleku votnud arsti nimi:

Arsti allkiri: Allkirjastamise kuupaev:
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