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Deltagerinformation om deltagelse i et sundhedsvidenskabeligt forsgg med personer
med kritisk lavt blodtryk eller shock tilstand i akutafdelingen

Blodprgver og biobank — Supplerende deltagerinformation

Forskningsprojektets titel: Tidlig iveerksat behandling med blodtryksstimulernede medicin i
akutmodtagelsen - Et randomiseret klinisk lodtraeekningstudie

English title: Early initiated vasopressor therapy vs. standard care of primarily fluid therapy in hypotensive
patients in the emergency department — A pragmatic, multi-center, superiority, randomized controlled trial

HOSPITALER OG AFDELINGER | PROJEKTET

Feelles Akut Modtagelse, Odense Universitets Hospital
Feelles Akut Modtagelse, Esbjerg Hospital
Akutafdelingen, Regionshospitalet Ggdstrup
Akutafdelingen, Sjaellands Universitetshospital Kgge
Akutmodtagelsen, Bispebjerg Hospital

INDLEDNING OG METODE
Denne deltagerinformation er et tillaeg til den overordnede deltagerinformation i projektet, som udleveres
og gennemgas separat.

| forbindelse med din pargrendes behandling i projektet har vi taget nogle yderligere blodprgver, ud over
de blodprgver som normalt indgar som led i behandlingen pa sygehuset. Disse blodprgver bliver taget ved
e Start af forsggsdeltagelsen (66,5 ml blod)
e  Efter 90 minutter (36,5 ml blod)
e Ved blodprgvetagningen under indlaeggelse om morgenen naeste morgen (66,5 ml blod)
e Pddag2ogdag5s af indlaeggelsen (30 ml blod hver gang), hvis du stadig er indlagt.

Samlet bliver der indhentet 229,5 ml i forspget over 5 dage. Grundet kroppens normale produktion af blod,
selv under kritisk sygdom, vil bloddannelsen overstige det der tappes over de 5 dage.

Nogle blodprgver (prgver som omhandler syre-base malinger samt undersggelser af blodets stgrkningsevne
og blodplader) bliver analyseret inden for fa timer pa laboratoriet. Disse prgver kan ikke nedfryses.
Resterende blodprgver (undersggelser af hormoner, immunceller samt mikro RNA) forberedes og nedfryses
til opbevaring i forsggets forskningsbiobank som oprettes til dette forsgg, for de analyseres.

Prgverne fra forskningsbiobanken bliver analyseret pa Odense Universitets Hospital laboratorier, herunder
enkelte forskningslaboratoriet, eller pa et regionalt laboratorie pa Vejle Sygehus.

Forskningsbiobankens prgver vil, efter analyse, blive destrueret. Maximalt 5 ar fra den sidste
forspgsdeltagers blodprgver er blevet indhentet, vil alle resterende blodprgver fra alle deltagere blive
destrueret og biobanken nedlagt.

Det er kun projektpersonale og laboratorie personale fra de laboratorier der skal undersgge blodprgverne,
som vil have adgang til dem. Alle prgverne prgverne bliver pseudoanonymiseret og vil kun vaere
tilgeengeligt for projektpersonalet og fra monitorer fra Good Clinical Practice enheden ifbm. monitorering af
forspget.
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Vi formoder at blodprgverne kan vaere med til at belyse omrader af kritisk syge patienters tilstand som
undersgges i hovedforsgget. Ligeledes vil prgverne kunne medfgre mere viden om hvordan de forskellige
behandlingsmetoder eventuelt kan pavirke kroppen.

Blodprgvetagningens formal er blandt andet at belyse muligheder for fremtidig malrettet behandling af
tilstande med kritisk lavt blodtryk, herunder at gge viden om mikro RNA forandringer hos patienter, som
potentielt kan medfgre mere malrettet behandling til den enkelte patient.

BIVIRKNINGER, BELASTNINGER, RISICI, KOMPLIKATIONER OG ULEMPER

Blodprgvetagning er en normal udfgrt procedure under indlaeggelse hos kritisk syge patienter. Langt de
fleste patienter far taget blodprgver mindst 1 gang i dggnet, og ofte flere.

Blodprgvetagningen i sig kan veere generende, da stikket med nalen kan medfgre ubehag og smerter. Der
er ligeledes risiko for at der gar hul pa karret som kan medfgre en mindre blgdning og heraf bla maerker. |
sjeeldne tilfaelde kan det medfgre nerveskader eller behandlingskraevende infektioner.

| det omfang det er muligt, tages blodprgver i projektet sammen med de blodprgver der normalt tages
under behandlingen, for at minimere antallet af blodprgvetagninger hos den enkelte.

BLODPR@VETAGNINGER PA FORSKELLIGE TIDSPUNKTER | PROJEKTET
Felgende tidspunkter tages der blodprgver, inklusive maengde.

Dag 0 Dag O Dag 1

Dag 2

Under
indleggelse

Dag5

Under
indlaeggelse

Inklusion 90 minutter Neeste
morgen

30 ml blod 30 ml blod

66,5 ml blod 36,5 ml blod 66,5 ml blod

Efterfglgende analyse foretages enten kort efter (for visse prgver) prgvetagning, hvorimod andre
opbevares i biobanken.

Senest 5 ar efter sidste deltager er med i projektet er alle prgver fra biobanken analyseret eller destrueret

og biobanken nedlaegges.

TILBAGETRZAKNING AF SAMTYKKE

Hvis du som pargrende til deltageren i forsgget gnsker at traekke dit samtykke tilbage, skal du kontakte
forspgets kontaktperson, hvis din pargrendes behandling i forsgget er afsluttet, eller personalet pa
afdelingen, hvis din pargrende fortsat er under behandling (forsggets fgrste 24 timer).

Samtykket kan tilbagetraekkes med gnske om ikke at deltage yderligere i forsgget, men at data som
allerede er indsamlet, fortsat ma bruges.

Det er ogsa muligt at traekke hele samtykket tilbage, hvor din pargrende eller du som pargrende til
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patienten gnsker at al data som er indsamlet om dem i forbindelse med forsgget bliver slettet. Dette
gaelder ogsa de blodprgver som endnu ikke er analyseret, men som befinder sig i biobanken.

| tilfelde af dgd hos forsggspersoner inden for den periode, hvor data indhentes, som indgar i forspget,
hvor det ikke har vaeret muligt at indhente samtykke inden dgdsfaldet, vil oplysninger fortsat indhentes og
bruges i forsgget, hvor data indtil deltagerens dgd er tilgeengelig.

ADGANG TIL FORS@GSRESULTATER

Projektet vil snarest efter forsggets afslutning, nar alle patienter har deltaget og data opgjort, blive udgivet
som mindst en forskningsartikel i et videnskabeligt tidsskrift. Udgivelse i videnskabelige tidsskrifter kan
veere en langvarig proces og tager oftest et ar efter feerdigggrelse af videnskabelige forsgg.

Resultaterne bliver indsendt og registreret i den europaiske database for kliniske leegemiddel forsgg.

Forskerne vil ligeledes arbejde pa at resultaterne fra forsgget praesenteres bredt for relevante parter og
den offentlige befolkning.

Hvis din pargrende gnsker at blive informeret om forsggets resultater efter hele forsgget er afsluttet og
resultaterne er opgjort, afkrydses dette i samtykkeerklzeringen. Forskningspersonalet vil kontakte din
pargrende per brev efter forsggets afslutning, med et resumé af resultaterne.

AFSLUTNING
Vi haber at du med denne beskrivelse, har faet nok information om din pargrendes deltagelse i projektet.
Hvis du skulle have spgrgsmal til projektet, er du velkommen til at kontakte forsggets kontaktperson.

Vedlagt den samtykkeerklaering er informationsfolderen ” Dine rettigheder som forsggsperson i forsgg med
medicin” som du ogsa anbefales at laese.

VED YDERLIGERE SP@RGSMAL KAN HENVENDELSE SKE TIL FORS@GETS KONTAKTPERSON

Lasse Paludan Bentsen

Leege og PhD-studerende

Feelles Akutmodtagelse og Forskningsenheden for Akut Medicin
Odense Universitets Hospital

E-mail: lasse.paludan.bentsen@rsyd.dk

Telefon: +45 2049 6950
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Stedfortraedende samtykke til deltagelse i et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt.

Tidlig iveerksat behandling med blodtryksstimulernede medicin i

akutmodtagelsen - Et randomiseres klinisk forsgg

Biobank

English title: Early initiated vasopressor therapy vs. standard care of primarily fluid therapy in hypotensive patients in
the emergency department - A pragmatic, multi-center, superiority, randomized controlled trial
EU CT Trial Registration: 2023-504584-16-00

Forsggs ID-nummer for forsggspersonen:

Erklaering fra den person, som afgiver stedfortraedende samtykke:

Jeg har faet skriftlig og mundtlig information og jeg ved nok om formal, metode, fordele og ulemper

til at give mit samtykke. Jeg ved, at det er frivilligt at deltage, og at jeg altid kan traekke mit samtykke tilbage uden at
forsggspersonen mister sine nuvarende eller fremtidige rettigheder til behandling.

Jeg giver samtykke til, at (forsggspersonens navn)

deltager i forskningsprojektet og jeg har faet en kopi af dette samtykkeark samt en kopi af den

skriftlige information om projektet til eget brug.

Oplysning om min tilknytning, som p8rgrende, til forsggspersonen:

Navnet pa den person, der giver stedfortraedende samtykke:

Dato: Underskrift:

@nskes information om forskningsprojektets resultat samt eventuelle konsekvenser for forsggspersonen?:

Ja (seet x) Nej (seet x)

Erklaering fra den, der afgiver informationen:

Jeg erklaerer, at der er afgivet mundtlig og skriftlig information om forsgget.

Navnet pa det, der har afgivet information:

Dato: Underskrift:

Stedfortraedende samtykke fra forsggsvaergen (en uafhangig laege):

Navnet pa den person, der er forsggsveerge:

Dato: Underskrift:
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