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Til forsggsveergen

Information om deltagelse i en videnskabelig undersggelse for kritisk syge patienter indlagt pa
intensivafdeling

Da patienten har brug for akut behandling og er midlertidigt inhabil, vil vi spgrge dig om du, pa vegne af
patienten, vil give stedfortraedende samtykke til, at han/hun deltager i en videnskabelig undersggelse. Da
han/hun ikke selv kan afgive samtykke, kan du ggre det pa hans/hendes vegne. Deltagelse i forsgget er
frivillig og afslag kan gives, uden at det pavirker den nuvarende eller fremtidige behandling.

For du beslutter dig for om du vil give stedfortreedende samtykke, skal du fuldt ud forsta, hvad
undersggelsen gar ud pa, og hvorfor vi gennemfgrer den. Vi beder dig derfor om at laese denne
deltagerinformation grundigt igennem. Du vil fa informationen forklaret mundtligt og du vil f& mulighed for
at stille sp@rgsmal. Hvis du beslutter dig for, at patienten kan deltage i undersggelsen, vil vi bede dig om at
underskrive vedlagte samtykkeerklaering. Husk at du har ret til betaenkningstid, fer du beslutter, om du vil
skrive under. Patienten og dennes pargrende vil blive spurgt om samtykke snarest muligt.

Baggrund

Det har gennem mange ar vaeret kendt, at patienter indlagt pa intensivafdeling, er i risiko for at
udviklemavesar pa grund af fysiologisk stress. Derfor har forebyggende behandling med blandt andet
protonpumpehammer mange steder vaeret standardbehandling. Praeeparatet anvendes hyppigt mod sure
opstpd og halsbrand hos ikke-kritisk syge, men er aldrig afprgvet klinisk blandt kritisk syge.

Gennem de seneste ar er der stillet spgrgsmalstegn ved, om behandlingen skal gives som
standardbehandling pa intensivafdeling, da der er mistanke om, at praeparatet kan medfgre gget risiko for
lungebetaendelse og mavetarminfektioner og maske endda medfgre gget dgdelighed.

Det er altsa uafklaret om forebyggende behandling med syreheemmende medicin samlet set gavner eller
skader patienter pa intensivafdeling og der er et stort behov for en undersggelse, der kan afklare dette.

Formal med forsgget
Formalet med forsgget er at be- eller afkraefte, om forebyggende behandling af stressudlgst mavesar med
protonpumpehammer har en gavnlig effekt hos kritisk syge patienter indlagt pa intensivafdeling.

Projektbeskrivelse

Forsgget er et dobbeltblindet, randomiseret klinisk forsgg, hvor patienter pa intensivafdelinger i Europa,
Canada, Australien og New Zealand randomiseres til behandling med protonpumpehammer eller placebo
(saltvand). Al anden behandling foregar efter afdelingens vanlige instruks. Forsgget straekker sig over den
periode patienten er indlagt pa intensivafdeling samt ved genindlaeggelse pa en deltagende
intensivafdeling.

Vi forventer at inkludere 3350 patienter over 2 ar. Ved forsggets afslutning opggres forskelle i 90-dages og
1-ars mortalitet, antallet af gastrointestinale blgdninger, bivirkninger samt andre vigtige endepunkter
mellem de to grupper.
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Forsgget udfgres af professor Anders Perner, afdelingslaage Morten Hylander Mgller og ph.d.-studerende
Mette Krag. Laeger og sygeplejersker pa intensivafdelingen deltager i den praktiske udfgrelse af forsgget.

Afbrydelse af forspget

Det er frivilligt at give samtykke til deltagelse i forsgget, og du kan til enhver tid veelge, at patienten skal
udga af forsgget ved at informere en af laegerne pa afdelingen, eller en af de forsggsansvarlige uden at
dette far konsekvenser for den videre behandling af patienten. Leegerne pa afdelingen kan ogsa vaelge at
afbryde forsgget, og du vil i sa fald fa direkte besked om arsagen hertil.

Fordele ved forsgget

Patienten vil ikke med sikkerhed selv drage fordel af at deltage i undersggelsen. Til gengaeld bidrager
patientens deltagelse til, at vi far data der kan belyse, hvorvidt stress ulcus profylakse skal gives som
standardbehandling til kritisk syge patienter.

Ulemper ved forsgget
Forsgget medfgrer ingen ulemper for patienten

Bivirkninger, risici og komplikationer

Protonpumpehammere er et meget hyppigt og velkendt praeparat. De hyppigst beskrevne bivirkninger er
som oftest milde og forbigdende. Det drejer sig om hovedpine, mavesmerter og andre gener relateret til
mavetarmkanalen samt lette allergiske reaktioner.

Alvorlige kendte bivirkninger til behandling med protonpumpehaemmer er meget sjeldne. Disse omfatter
svimmelhed, konfusion og andre psykiske bivirkninger, pavirkning af lever, nyrer og knoglemarv samt svaere
allergiske reaktioner.

Behandling med saltvand har ingen bivirkninger i de maengder, der indgives i dette forsgg. Ved behandling
med saltvand er der risiko for at patienten ikke far en eventuel gavnlig effekt af protonpumpehammer.

Patienterstatning

Skulle der mod forventning opsta en skade forarsaget af forsggsmedicinen er patienten daekket af den
offentlige patientforsikring. @nsker patienten at klage over noget i forbindelse med deltagelsen i
undersggelsen kan han/hun fa vejledning via undertegnede eller via patientvejlederen i den region,
patienten er bosat i.

Fortrolighed og tavshedspligt

Alle oplysninger vil blive behandlet fortroligt. Ved indberetning af forsggsresultater og ved publikation af
forspgsresultater vil patienten vaere anonym. Sundhedsstyrelsen, GCP-enheden og den forsggsansvarlige
lzege har adgang til hele patientjournalen for at sikre, at undersggelsen bliver udfgrt som aftalt. Fra
journalen indhentes oplysninger om tidligere sygdomme, kirurgiske indgreb under indlaeggelsen,
blodprgvesvar, medicin samt behandling og haendelser pa intensivafdelingen. Alle med adgang til journalen
er underlagt tavshedspligt.

@konomi
Ideen til tilretteleeggelse af forsgget kommer fra professor Anders Perner og afdelingslaege Morten
Hylander Mgller. Sammen med ph.d.-studerende Mette Krag er de ansvarlige for forsgget. Alle
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forsggsansvarlige er ansat pa Rigshospitalet og har ingen gkonomiske interesser i undersggelsen. Forsgget
stpttes af fondsmidler fra offentlige og private fonde uden relation til lzegemiddelindustrien. Pengene
indgar i en forskningsfond administreret af professor Anders Perner og fonden er underlagt ekstern
revision.

Adgang til forsggsresultater

Nar undersggelsen er afsluttet opger vi overlevelse og bivirkninger til forsggsmedicinen. Resultaterne bliver
offentliggjort i et internationalt videnskabeligt tidsskrift, samt pa Rigshospitalets hjemmeside og pa
hjemmesiden for undersggelsen (www.sup-icu.com). @nskes information om projektets resultater, er du
velkommen til at rette henvendelse til undertegnede.

Kontakt

Vi haber at du med denne information, har faet tilstraekkeligt indblik i undersggelsen og at du fgler dig
rustet til at tage beslutning om eventuel afgivelse af stedfortraedende samtykke. For yderligere information
er du meget velkommen til at kontakte en af nedenstdende forsggsansvarlige. Vi opfordrer dig ogsa til at
lese det vedlagte materiale “Fors@gspersoners rettigheder i et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt”
fra Den Nationale Videnskabsetiske Komité.
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