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Forskningsperson information till dig som vardats pa intensivvardsavdelning for
septisk chock angaende studien:

Kan protokollstyrd administration av vitska som ges i andra syften dn att
stabilisera cirkulationen forbdttra utfallet vid septisk chock?

Forskningshuvudman: Region Skane

Huvudansvarig forskare: Professor, Overldakare Peter Bentzer, Charlotte Yhléns gata
252 23 Helsingborg, 042 - 4061000.

Du har varit inlagd pa enintensivvardsavdelning och vardats for tillstandet septisk chock, ett
tillstand som orsakas av en infektion i kroppen. Vid septisk chock &r det vanligt att man far
stora mangder vatska. En del av vatskan ges for att uppratthalla en tillrdcklig blodvolym, en
annan del ges tex tillsammans med lakemedel eller som naring. Vatskebehandling kan vara
livraddande men det finns forskning som tyder pa att fér mycket vatska ar skadligt. Vi
genomfor darfor en undersokning for att se om vi, genom att minska vatsketillférsel, kan
forbattra vardforloppet och prognosen for dig som patient.

Vi har latit slumpen bestimma om du fatt “vanlig” mangd vatska eller minskad mangd
vatska. Eftersom du var medtagen av din sjukdom har vi inte kunnat frdga om du vill vara
med i undersdkningen forran nu, men vi har samratt med dina anhdériga och informerat om
din medverkan i undersékningen.

For att kunna studera om skillnaderna i behandling mellan de tva grupperna har betydelse
for aterhamtningen 6ver tid sa kommer vi att ta kontakt med dig per telefon ca 6 manader
efter det att du skrevs in pa intensivvardsavdelningen. Vid detta samtal kommer vi att fraga
dig om hur du upplever din halsa och hur du klarar att utfora dina dagliga aktiviteter. Vid
samtalet kommer du ocksa fa gora ett test av ditt minne. Samtalet tar drygt en timme. Vill du
hellre gora ett besdk pa sjukhuset sa kommer du att erbjudas detta. Till besoket ar du
valkommen att tar med dig en néra van/narstdende om du sa 6nskar. Reseersattning ges i sa
fall till er bada.

For studien ar det av stor betydelse att s3 manga som mojligt deltager i uppfoljningen,
oavsett om du upplever dig ma bra eller daligt. De tester vi anvdander for att samla in
information om din aterhamtning har anvants i manga andra studier, och kan upptacka dven
sma besvar med exempelvis minne som kan paverka din aterhamtning och vardagen. Skulle
vi upptéacka att du har kvarstaende besvar kommer vi fraga dig om du upplever att du fatt
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den hjalp du behdver, och om inte hanvisa dig till en lamplig specialist inom omradet, sdsom
en arbetsterapeut, fysioterapeut, psykolog, neurolog, rehabiliteringslakare eller allmanlakare
for vidare undersokning, rad och stod.

All data som samlas in ar sekretesskyddad. Den kommer kodas och lagras i en elektronisk
databas som uppfyller alla krav pa sekretess for att skydda din integritet. Informationen
sparas i 15 ar och ingen obehorig kommer ha tillgang till den. Anonymiserade data kan
komma delas med utlandska forskare.

Deltagande i studien ar frivilligt och du kan nar som helst avbdja deltagande i studien och
vidare insamling av data kommer da avbrytas. Du kan begéra att anvandningen av data
begransas. Du har ocksa ratt att fa se vilken information som samlats in och vid eventuella
felaktigheter ratt att begéara att de korrigeras eller helt tas bort. Du ar valkommen att ndr som
helst kontakta nedanstaende ansvariga forskare om du har nagra fragor kring
undersékningen. Om du ar missndjd med hur dina personuppgifter behandlas har du ratt att
ge in klagomal till Integritetsskyddsmyndigheten, som ar tillsynsmyndighet.

Region Skane ar ansvarig for era personuppgifter enligt Dataskyddsférordningen (GDPR). Vid
fragor kring hanteringen via Dataskyddsforordningen kan ni vanda er till:

Personuppgiftsombudet i Region Skane, 291 89 Kristianstad.

Patientskadeforsakringen galler fér denna undersokning.
X-stad, 2020-xx-xx

NN, tjanstetitel
Kliniken for anestesi och intensivvard

XXX XX, namn pa sjukhus
Telefon:
e-mail:
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SAMTYCKESFORMULAR

Kan protokollstyrd administration av vitska som ges i andra syften dn att
stabilisera cirkulationen forbdittra utfallet vid septisk chock?

Jag har informerats om studien muntligt och i skriftlig patientinformation.
Jag anser att jag har fatt tillfalle att stalla fragor och att jag har fatt dessa besvarade.

Jag samtycker till att delta i ovanstaende studie samt samtycker till att mina personuppgifter
lagras.

Jag samtycker ocksa till att mina uppgifter som noterats i min patientjournal granskas for att
se att de 6verensstimmer med de uppgifter som har lagrats i studiedatabasen. Denna
granskning kommer att genomféras av en extern studiemonitor (granskare) for att sakerstalla
studiens kvalitet.

Patient



