INCEPT

The Intensive Care Platform Trial

Infoleht osalejale: INCEPT — tromboprofiilaktika alamuuring

CTIS number: 2024-516208-41-00
Kliinilise uuringu pealkiri: Intensiivravi platvormuuring (INCEPT)
Alamuuring (domeen): INCEPT — tromboprofilaktika

Lugupeetud osaleja

Teilt palutakse ndusolekut INCEPT — tromboprofiilaktika alamuuringus osalemiseks, kuna viibisite
intensiivravi osakonnas ning vajasite tromboosi ennetamiseks madalmolekulaarset hepariini.

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 tromboos?

Tromboos tdhendab, et veresoones tekib verehiiiive ehk tromb, mis takistab vere normaalset liikumist
ja voib pohjustada tosiseid tisistusi. Intensiivravi patsientidel esineb tromboosi umbes Ghel patsiendil
kiimnest.

Mis on madalmolekulaarne hepariin ja miks seda uuringut vaja on?

Madalmolekulaarne hepariin on ravim, mida kasutatakse trombide ennetamiseks ja raviks. Seda
nimetatakse ka verevedeldajaks, sest see aitab hoida vere paremini voolavana, vahendades trombide
tekkimise riski ja takistades olemasolevate suurenemist.

Ravimi annus peab olema piisav trombide valtimiseks, kuid mitte nii suur, et suureneks veritsuse risk.
Praegu ei ole teada, milline annus sobib intensiivravi patsientidele k&ige paremini, mistGttu
kasutatakse erinevates haiglates ja olukordades erinevaid annuseid.

Mis on uuringu eesmark?
INCEPT-tromboprofiilaktika alamuuringu eesmark on vorrelda kolme erineva verevedeldaja annuse

moju ja leida kdige tdhusam ja ohutum annus intensiivravi patsientidele.

Millist ravi ma uuringus saan?

Uuringus osalejad jagab arvuti juhuslikult kolme erineva madalmolekulaarse hepariini annusega
gruppi: a) madalas annuses, b) keskmises annuses, c) annus kohandatakse kaalu jargi. Te saite
uuringuga seotud ravi intensiivravi osakonnas viibimise ajal. Muid tavapdrasest intensiivravist
erinevaid protseduure uuringu tottu ei tehtud.

Kas madalmolekulaarse hepariini manustamine on ohutu?

Levinumad kd&rvaltoimed on veritsus ja siistekoha reaktsioonid. Vaga harva voib esineda tdsiseid
allergilisi reaktsioone vdi trombotsiitide arvu langust (trombotsiildid on vererakud, mis aitavad
verejooksu kontrollida). Voivad esineda ka muud ootamatud kdrvaltoimed voi tisistused, kuid see on
vaga ebatdenaoline. Sellisel juhul saate vajalikku ravi.

Kui pikalt kestab alamuuring INCEPT — tromboprofiilaktika ja kust tuleb uuringuks vajalik rahastus?
Iga osaleja saab uuringus maaratud sekkumist nii kaua, kui ta viibib intensiivravi osakonnas, kuid
maksimaalselt 90 pdeva.

INCEPT — tromboprofiilaktika alamuuring kestab kuni on kogutud piisavalt andmeid usaldusvadarsete
jarelduste tegemiseks. Tapne |10ppkuupdev ei ole veel teada, kuid tdenaoliselt 16peb uuring 2028.
aastal. Uuringusse kaasatakse kogu maailmas kuni 10 000. Uuringu rahastus tuleb INCEPT uuringu
Gldisest grantist.
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OSALEJA KINNITUSED

Allkirjastades kdesoleva ndusoleku kinnitan, et mind on uuringust informeeritud ja ma olen teadlik

selle eesmargist, metoodikast, riskidest ja voimalikust tervisekahjust. Kdesoleva ndusoleku vormi

allkirjastamisega annan ndusoleku osaleda wuuringus INCEPT ja alamuuringus INCEPT -

tromboprofilaktika vastavalt mdlemas teabelehes kirjeldatule. Kinnitan, et:

e olen lugenud uuringu INCEPT ja INCEPT - tromboprofiilaktika teabelehti, versioon 1.1,
kuupdevaga 16.08.2026 ning olen neis esitatud teabest aru saanud;

e mul on olnud vdimalus info lle jarele méelda, uuringut arutada, kisida kiisimusi ja olen oma
kiisimustele saanud mind rahuldavad vastused;

e olen he infolehe allkirjastatud eksemplari saanud endale.

Noustun vabatahtlikult uuringus osalemisega ning alljargnevaga:

1. uuringus osalemisega vdivad kaasneda riskid;

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

3. uuringu kaigus kogutud andmeid ja kliinilist teavet kasitletakse konfidentsiaalselt ja minu
andmeid kasutatakse pseudoniilimitud kujul;

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

5. kui ma hiljem uuringus osalemisest loobun, I6petatakse uuringusekkumine; seni kogutud
andmed sailitatakse isikustamata kujul vastavalt uuringu nduetele.

Olen teadlik, et uuringus osalemine on vabatahtlik ning vGin antud ndusoleku igal ajal ja pohjust
avaldamata tagasi votta, teavitades sellest uuringu meeskonda. Saan aru, et ndusoleku
tagasivotmisel ei ole tagasiulatuvat joudu.

Osaleja nimi:

Osaleja allkiri: Allkirjastamise kuupdev:

NOUSOLEKU VOTNUD ARSTI KINNITUS

Kaesolevaga kinnitan, et osaleja on saanud suulist ja kirjalikku teavet kliinilise uuringu kohta. Minu
hinnangul on talle antud piisavalt teavet teadliku otsuse tegemiseks. Uuritaval oli vdimalus uuringut
arutada ja kisimusi kisida.

Nousoleku votnud arsti nimi:

Arsti allkiri: Allkirjastamise kuupaev:
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