Procedure for afgivelse af mundtlig deltagerinformation i SUP-ICU forsgget
Stress Ulcer Prophylaxis in the Intensive Care Unit (SUP-ICU)
12. december 2016, version 1.3

De Videnskabsetiske Komitéer i Region Hovedstaden
Kongens Vange 2, 3400 Hillergd

TIf.: 3866 6395

vek@regionh.dk

Sgren Marker Jensen

Intensiv Terapiklinik 4131, Rigshospitalet
Blegdamsvej 9, 2100 Kgbenhavn @

TIf.: 42405714

Fax: 3545 2736
soeren.marker.jensen.01l@regionh.dk@regionh.dk

Procedure for afgivelse af mundtlig deltagerinformation

Version 1.3
Stress Ulcer Prophylaxis in the Intensive Care Unit (SUP-ICU)
EudraCT 2015-000318-24

Hvem afgiver den mundtlige information
Den mundtlige information gives af koordinerende investigator Sgren Marker Jensen eller en person
bemyndiget hertil, der har de faglige kompetencer til at kunne formidle indholdet.

Hvornar kontaktes forsggspersonen/stedfortraedere

Farste forsggsvaerge kontaktes sa snart patienten kan inkluderes i forsgget.

Patientens pargrende kontaktes hurtigst muligt og gerne nar de er i afdelingen. Hvis de ikke kommer, vil vi
kontakte dem telefonisk og aftale et mgde. Hvis de ikke gnsker at komme pa afdelingen informerer vi dem per
telefon og fremsender deltagerinformation og samtykkeark med posten.

Anden forsggsvaerge kontaktes, sidelpbende med pargrende, hurtigst muligt efter inklusion.

Patienten selv kontaktes nar det skgnnes, at han/hun er orienteret i tid, sted og egne data, og dermed i stand til
at afgive et informeret samtykke. | praksis vil dette oftest vaere ved eller efterudskrivelse fra intensivafdelingen.

Afgivelse af mundtlig og skriftlig information

Den mundtlige information afgives fgr den skriftlige information. Den mundtlige information vil blive tilpasset
modtagerens individuelle forudsaetninger, og uden brug af tekniske eller vaerdiladede vendinger Der vil veere
tilstraekkelig tid til at lytte til informationen og til at stille spgrgsmal til eller fa uddybet indholdet.

Forstyrrelser

Informationssamtalen kan finde sted pa patientens enestue eller i samtalerum tilknyttet afdelingen. Pa denne
made sikres det, at samtalen kan forega uforstyrret.
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Bisidder
Forsggspersonen samt stedfortraedere for denne, informeres om muligheden for bisidder. @nskes dette
udskydes eller gentages informationssamtalen.

Betankningstid

Behovet for betaenkningstid mellem den mundtlige/skriftlige information og underskrift pa
samtykkeerklaeringen afggres af den informerede part, alternativt af den person, der giver informationerne,
hvis denne skgnner at der er behov for dette. Safremt der er behov for betaenkningstid, vil samtykket forsgges
indhentet den efterfglgende dag.
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