Informeret samtykke til deltagelse i et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt

Tidlig ivaerksat behandling med blodtryksstimulernede medicin i

akutmodtagelsen - Et randomiseres klinisk forsgg

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:

Erkleering fra forsggspersonen:

Jeg har faet skriftlig og mundtlig information og jeg ved nok om form&l, metode, fordele og
ulemper til at sige ja til at deltage.

Jeg ved, at det er frivilligt at deltage, og at jeg altid kan traekke mit samtykke tilbage uden at

miste mine nuvaerende eller fremtidige rettigheder til behandling.
Jeg giver samtykke til at deltage i forskningsprojektet, og har fiet en kopi af dette samtykkeark samt en kopi af den

skriftlige information om projektet til eget brug.

Forsggspersonens navn:

Dato: Underskrift:

@nsker du at blive informeret om forskningsprojektets resultat samt eventuelle konsekvenser for dig?:

Ja (seet x) Nej (saet x)

Erklaering fra den, der afgiver information:

Jeg erkleerer, at forsggspersonen har modtaget mundtlig og skriftlig information om forsgget.

Efter min overbevisning er der givet tilstraekkelig information til, at der kan traeffes beslutning om deltagelse i

forsgget.

Navnet p% den, der har afgivet information:

Dato: Underskrift:

Stedfortraedende samtykke fra forsggsvaergen (en uafhaengig laege):

Navnet pa den person, der er forsggsveerge:

Dato: Underskrift:
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VASOSHOCK — Deltagerinformation - Patient

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

Forskningsprojektets titel: Tidlig ivaerksat behandling med blodtryksstimulernede medicin i
akutmodtagelsen - Et randomiseret klinisk lodtraekningstudie

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

Fzlles Akut Modtagelse, Odense Universitets Hospital
Faelles Akut Modtagelse, Esbjerg Hospital
Akutafdelingen, Regionshospitalet Ggdstrup
Akutafdelingen, Sjeellands Universitetshospital Kgge
Akutmodtagelsen, Bispebjerg Hospital

INDLEDNING

Det informeres hermed om at du er blevet inkluderet i ovenstaende forskningsprojekt under din
behandling i akutmodtagelsen. Projektet er et leegemiddelforsgg, som er godkendt under kravene for
”Akutte Laegemiddel Forsgg”. Du er derfor inkluderet uden forudgaende samtykke, men samtykket
indhentes snarest muligt fra enten dig selv eller din naermeste pargrende. Ligeledes indhentes altid
samtykke for din deltagelse fra en uvildig lzege, som ikke har andet relation til projektet.

Forskningsprojektet er relevant for at forbedre behandlingsmulighederne for nogle af de mest kritisk syge
patienter, som hvert ar bliver behandlet i de danske akutmodtagelser.

Du kan efter inkludering i forsgget, til hver en tid fravaelge fremadrettet deltagelse i forsgget, hvilket ikke vil
pavirke dine rettigheder i relation til din nuveerende eller fremtidige behandling.

Forskningsprojektet er godkendt af de relevante myndigheder, herunder De Videnskabsetiske Medicinske
Komitéer samt Laegemiddelstyrelsen forud for opstart af projektet.

Projektet fglger de geeldende europaeiske og danske forordninger og love pa omradet.

Initiativet til forspget er foretaget af Mikkel Brabrand, Overlaege, Klinisk Professor og Lasse Paludan
Bentsen, Laege, PhD-studerende.

FORMAL MED FORS@GET

Formalet med forsgget er at undersgge om tidlig opstart af medicin til at gge blodtrykket, noradrenalin,
hurtigere kan ggre de behandlede patienter raske i forhold til den nuvaerende behandling. Deltagerne i
forspget deles i to grupper, hvoraf den ene far den saedvanlige behandling, ofte bestdende at udelukkende
vaeske eller den blodtryksggende behandling med noradrenalin.

Noradrenalin virker primzaert ved at treekke ens blodkar sammen, samt at fa hjertet til traekke sig bedre
sammen, hvilket ggr at blodtrykket stiger. Behandlingen bruges hver eneste dag hos en lang raekke
patienter pa de danske intensivafdelinger, men er ikke brugt til daglig i de danske akutmodtagelser.
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Begge grupper af patienter vil blive observeret taet af personalet, herunder med Igbende maling af puls,
blodtryk og iltmaetning i blodet.

Hvis du deltager i gruppen som bliver behandlet med noradrenalin, vil du fa anlagt et drop i en af dine arme
eller ben og personalet vil opstarte behandling med medicinen via slange, som er tilkoblet en
medicinpumpe. Behandlingen vil fortsaette i op til 24 timer. Medicinen blandes ud fra din kropsvaegt. Nar
medicinen gives via medicinpumpen, gives den i en dosis af 0,05 mikrogram / kg kropsveaegt / minut og op til
0,15 mikrogram / kg kropsvaegt / minut. Maengden er medicin svarer til lave doser af medicinen som ogsa
bruges pa operationsgangen eller intensivafdelingen.

Personalet vil Isbende @ndre dosis af behandling alt efter hvor hgjt eller lavt blodtrykket er, og eventuelt
stoppe medicinen fgr de 24 timer er gaet, hvis det er muligt.

Forskningsprojektet er planlagt til at inkluderende op til 320 personer, fra flere forskellige akutafdelinger i
Danmark.

DELPROJEKTER FOR ENKELTE FORS@®GSDELTAGERE

| Ipbet af forsgget vil nogle af patienterne indga i yderligere undersggelser i projektet. De yderligere
undersggelser afhaenger af hvilken afdeling man er bliver behandlet pa. Disse supplerende delprojekter
omfatter fglgende:

1 - Ikke-invasive malinger af blodcirkulationen:

Patienterne far pasat en manchet pa det ene handled og finger, som tilkobles en saerlig patient monitor.
Denne manchet, og monitor, maler blandt andet hjertets pumpeevne og modstand i karrene, ud over
blodtryk og puls. Formalet er at undersgge om hvordan behandlingen med noradrenalin pavirker disse dele
af kroppens blodcirkulation.

2 - Laktat maling og sendringer over tid:

Patienter far Igbende taget blodprgver ved deltagelsesstart i projektet, samt ved time 2, 6, 12, 18 og 24.
Disse blodprgver maler blandt andet patientens syre-base status (Herunder evnen til at ilte blodet,
maengden af kuldioxid og lignende) samt laktat, maelkesyre, som dannes i kroppen nar denne ikke kan
opretholde et ngdvendigt blodomlgb grundet deres sygdomstilstand. Hver prgve kraever 1-2ml blod for at
blive analyseret og bruges til daglig i akutafdelingerne som led i behandlingen af mange grupper af
patienter.

3 - Biokemiske andringer og biobank:
Patienterne som deltager i dette delprojekt modtager en separat deltagerinformation og
samtykkeerklaering hvor delprojektet er beskrevet.

4 - Termografiske billeder:

Patienterne far taget billeder med et termografisk kamera samt malt deres kappilleerrespons (tiden malt fgr
fuld tilbagevenden af blodgennemstrgmningen i et bestemt hudomrade) ved deltagelsesstart i projektet,
efter 90 minutter og yderligere op til en gang i timen indtil de ikke lzengere deltager i den aktive del af
behandlingen (maximalt 24 timer).
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NYTTE VED FORS@GET

Vi formoder at behandlingen med noradrenalin kan give et bedre forlgb for patienterne som ankommer til
akutmodtagelsen, med et lavt blodtryk. Det vil sandsynligvis betyde mindre behov for vaeskebehandling,
der kan give bivirkninger og muligvis kan behandlingen medfgre mindre risiko for at skulle indleegges pa
intensivafdelingen.

| fremtiden forventes behandlingen at kunne bruges til de patienter der matte have behov for den, allerede
ved ankomst i en dansk akutmodtagelse, frem for fgrst at skulle overflyttes til intensivafdelingen.

BIVIRKNINGER, BELASTNINGER, RISICI, KOMPLIKATIONER OG ULEMPER

Som ved al medicin er der risiko for bivirkninger og komplikationer. Leegemidlet noradrenalin er et i
forvejen godkendt lzegemiddel og det anvendes i henhold til godkendelsen fra myndighederne. Der er
derfor ikke tale om eksperimentel medicin.

Selvom noradrenalin er en kendt og velafprgvet medicin, er der stadig en risiko for bivirkninger i
forbindelse med behandlingen. Det vurderes dog at alvorlige bivirkninger er sjeeldne, da mangden af
medicin der bruges i forsgget, er begraensede.

Alvorlige bivirkninger kan veere:
e Hjerterytmeforstyrrelser
e lltmangel til hjertemusklen
e Svert forhgjet blodtryk
e Medicin indgift i veevet omkring blodkarret, som kan medfgre manglende ilttilfgrsel i omradet og
herunder skade eller eventuel dgd hud.
e Akut iltmangel til arm eller ben, hvor behandlingen gives, eller iltmangel til tarmene.

Der foreligger flere internationale undersggelser, hvor man har undersggt noradrenalin givet i et drop i
armen, og disse har fundet at risikoen for alvorlige bivirkninger er meget sma og sjeldent forekommende.

Noradrenalin kan pavirke eller pavirkes af flere leegemidler, ofte fgrende til sveert forhgjet blodtryk eller at
noradrenalin ikke virker lige sa godt, men den lave mangde af noradrenalin, der bruges i studiet forventes
ikke at have saerlig betydning i disse tilfeelde. Noradrenalin kan ogsa pavirke brugen eller blive pavirket af
narkosemidler, som ikke bliver brugt i forbindelse med projektet. Mangden af noradrenalin der gives i
projektet er lavt, hvorfor det ikke forventes at have nogen betydning for behandlingen.

Vi forventer ikke at forsgget medfgrer uforudsete belastninger eller risici, men personalet vil Igbende
vurdere og handle p3, hvis dette skulle forekomme. Hvis disse opstar, vil de ligeledes blive indberettet til de
relevante myndigheder

Seerligt for fertile kvinder:

Hvis du er kvinde i den fertile alder, vil personalet udfgre en graviditetstest inden du kan inkluderes i
forspget og den eventuelle behandling. Gravide og ammende kan ikke deltage i forsgget.
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ANDRE BEHANDLINGSMULIGHEDER

De nuvaerende behandlingsmuligheder for patienter med lavt blodtryk i akutmodtagelsen, er oftest
vaeskebehandling. Hvis der er behov for yderligere behandling for at holde blodtrykket oppe, vil det kraeve
overflyttelse til intensivafdelingen.

UDELUKKELSE FRA OG AFBRYDELSE AF FORS@G

Udelukkelse fra forsgget bliver vurderet forud for deltagelsen i forspget. Herunder vil nogle patienter ikke
kunne deltage, fordi deres helbred er for skrgbeligt i forvejen (F.eks. at man bor pa plejehjem), at man er
gravid, at man har kendt allergi over for noradrenalin eller at man har en anden arsag til sit blodtryk, som
ikke skal behandles med noradrenalin (F.eks. en stgrre blgdning).

Efterfglgende udelukkelse fra forsgget afhaenger om der er fortsat samtykke til deltagelsen.

PLAN FOR FORS@GET

En laege vil, i samarbejde med sygeplejerskerne pa afdelingen, beslutte om du kan indga i forsgget.
Laegerne pa afdelingen vil, i samarbejde med sygeplejerskerne, anleegge de ngdvendige drop, opstarte den
ngdvendige medicin og notere de relevante informationer om dit blodtryk, puls, iltmaetning, medicin og
vaeske du modtager, pa et papirskema.

Den aktive deltagelse i forsgget varer maksimalt 24 timer i akutmodtagelsen og afsluttes herefter. Hvis du
har fortsat behov for eksempelvis noradrenalin, vil du muligvis blive overflyttet til intensivafdelingen.
Overflyttes du hertil, deltager du ikke laengere i behandlingen i forsgget.

Forskerne vil under og efter din deltagelse indhente oplysninger om din behandling og dine undersggelser
fra din patientjournal og fra blodprgvesystemerne. De vil ogsa indhente enkelte oplysninger fra de
nationale registre, nar det er relevant for forsgget.

Et ar efter din deltagelse i afdelingen, vil forskerne kontakte dig, eller din nzermeste pargrende, pa
telefonen for at spgrge ind til, hvordan du klarer dig derhjemme, herunder om du kan klare dine daglige
goremal uden hjzaelp fra andre. Dette vil tage udgangspunkt i nogle forudbestemte spgrgsmal. Nar dette er
gjort, er din endelige deltagelse i projektet helt afsluttet.

Afslutning af

Inklusion i . den aktive
el deltagelse i

EIF il A e behandlingen
(Ved 24 timer)

Opfglgning af Opkald fra
data lgbende forsknings

forspget (Dag

0) (bl.a. fra din personalet

journal) efter 1 ar

Forsgget forventes at starte i september 2023 og forlgbe t.0.m. august 2026 for hele udfgrslen, men for

den enkelte patient vil tiden for deltagelse veere ca. 1 ar til opfglgningen er feerdig.
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PATIENTERSTATNING
Du er som deltager i forsgget daekket gennem Patienterstatningen i tilfeelde af skader relateret til
behandlingen i projektet.

PERSONOPLYSNINGER

| forspget behandles en raekke personoplysninger om dig som deltager.

Informationer vil bade blive indsamlet af det personale som passer dig i akutafdelingen, herunder malt
blodtryk, puls, iltmaetning med mere. Der registreres ligeledes hvilken og hvor meget vaeskebehandling du
matte modtage og hvis du far noradrenalin, hvor meget og hvor laenge du modtager dette.

Fra din journal traekker vi bl.a. oplysninger om kendte sygdomme, hvor laenge du er indlagt og pa hvilke
afdelinger, blodprgver taget i din behandling de fgrste 3 dggn. Blodprgve resultaterne som indsamles, er
ikke taget som en del af forskningsprojektet, men som en del af din almindelige behandling.

Efterfglgende treekker vi data indhentet efter tilladelse fra Sundhedsdatastyrelsen via godkendelse hos
Region Syddanmark og det Centrale Personregister (CPR-Registret).

Slutteligt kontaktes du efter ca. 1 ar for at indhente oplysninger fra dig om du er tilbage i arbejde (hvis du er
erhvervsaktiv), om der har vaeret behov for hjemmepleje, hvordan du klarer dig i hverdagen med mere.

Alle oplysningerne handteres efter databeskyttelsesloven og databeskyttelsesforordningen. Oplysningerne
vil under forsgget opbevares under dit CPR-nummer pa en sikret forskningsserver, hvor kun
forskningspersonalet har adgang til disse. Data bliver efterfglgende analyseret og udgivet som forskning,
men i anonymiseret form, hvor data er samlet fra samtlige patienter og deraf ikke er personhenfgrbart til
dig.

| forbindelse med afgivelse af samtykke gives Sponsor (Den overordnede ansvarlige for projektet), Sponsors
repraesentanter og investigator (Den laage som er ansvarlig for projektet pa den lokale afdeling) tilladelse til
at foretage opslag i forsggspersonens patientjournal og andre systemer, der supplerer patientjournalen.
Dette ggres for at kunne indhente oplysninger om helbredsforhold, nar det er ngdvendigt som led i
gennemfgrelsen af forskningsprojektet, kvalitetskontrol og monitorering, som Sponsor, Sponsors
repraesentanter og investigator er forpligtet til at udfgre.

TILBAGETRZAKNING AF SAMTYKKE

Hvis du som deltager i forsgget gnsker at traekke dit samtykke tilbage, skal du kontakte forsggets
kontaktperson, hvis din behandling i forsgget er afsluttet, eller personalet pa afdelingen, hvis du 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 du gnsker at al data som er indsamlet om dig i
forbindelse med forsgget bliver slettet.

| tilfelde af dgd hos forsggspersoner inden for den periode, hvor data indhentes, som indgar i forsgget,
hvor det ikke har vaeret muligt at indhente samtykke inden dgdsfaldet, vil oplysninger fortsat indhentes og
bruges i forsgget, hvor data indtil deltagerens d@d er tilgeengelig. Slutteligt vil dgdsdato, tidspunkt og
d@dsarsag indsamles.
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OPLYSNINGER OM @KONOMISKE FORHOLD

Projektet er finansieret af offentlige midler fra fglgende fonde:

Region Syddanmarks PhD-Pulje; 592.000 kr.

Danske Regioners Medicin- og Behandlingspulje; 2.676.000 kr.

Region Syddanmark og Region Sjellands Felles Forskningspulje; 1.240.000 kr.

De forsggsansvarlige, Laege Lasse Paludan Bentsen og Overlaege, Professor Mikkel Brabrand, har ikke
modtaget midler eller gkonomisk stgtte i relation til projektet fra private investorer eller fonde. Forsgget er
aktuelt udelukkende stgtte pa offentlige midler. Der ydes, ud over almindelige Ignforhold, indkgb af udstyr,
stgtte til IT, monitorering, datahandtering og lignende, ingen yderligere gkonomisk bevilling i forbindelse
med udfgrsel af projektet.

Forsggets personale modtager ikke penge for inkludering af de enkelte forsggspersoner og
forspgsdeltagerne vil ikke modtage gkonomisk kompensation for deltagelse.

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
vaere en langvarig proces og tager oftest et ar efter faerdiggerelse af videnskabelige forsgg.

Resultaterne bliver indsendt og registreret i den europeeiske database for kliniske laegemiddel forsgg.

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

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

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

Vedlagt den samtykkeerklzering 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

Faelles Akutmodtagelse og Forskningsenheden for Akut Medicin
Odense Universitets Hospital

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

Telefon: +45 2049 6950

Deltagerinformation — Version 1.2 — 15-03-2024 - EU CT Trial Registration: 2023-504584-16-00

6|6


mailto:lasse.paludan.bentsen@rsyd.dk

	Samtykkeerklæring forsøgsperson - Version 1.0 - 12-06-2023.pdf
	Deltagerinformation - Patient - Version 1.2 - 15-03-2024.pdf

