Anhoérig information

Forskningsprojekt om effekterna av tidig kranskarlsrontgen i
samband med hjartstopp

Baste

Tack for vart samtal. Har kommer kompletterande information om studien
enligt 6verenskommelse.

En ndra anhorig till dig har inkluderats i en klinisk studie for att studera
effekterna av att utfora akut kranskarlsrontgen efter ett hjartstopp.

Metoden med kranskérlsrontgen &r vedertagen sedan manga ar for
behandling av hjartinfarkt och karlkramp. Det &r f& komplikationer kopplade
till behandlingen och den gar att utféra sékert hos medvetsldsa patienter
som exempelvis har drabbats av ett hjartstopp.

Kliniska studier ar nddvéndiga for att vi ska kunna erhalla ny, tillférlitlig
medicinsk information och i framtiden kunna erbjuda battre behandling till
patienter med liknande sjukdomar. Halsotillstdndet vid det aktuella tillfallet
gjorde det omdijligt for oss att f& samtycke till att delta i studien.

Dagens rekommendationer ar att kranskarlsrontgen utférs i ett senare
skede av vardtiden, oftast efter tre till fem dagar efter att hjértstoppet
intraffat. I den har studien vill vi studera om det finns gynnsamma
effekter att utféra en kranskarlsrontgen sa tidigt som méijligt efter
hjartstoppet och eventuellt genomféra en ballongvidgning och ilaggande
av ett sa kallat stent om undersokningen visar att det finns en
fortrangning i hjartats karl.

Denna kliniska studie drivs i Uppsala universitets och Karolinska Institutets
regi och ar godkand av etisk kommitté. Den kommer att genomféras vid
olika akutvardsenheter i Sverige for att kunna utvérdera om tidigt
genomford kranskérlsrontgen forbattrar forutsattningarna for dterhamtning
och 6verlevnad jamfért med dagens praxis d3 undersdkningen genomfors i
ett senare skede.

Patienterna i studien tilldelas slumpmaéssigt till en av tva
behandlingsgrupper:

(1) Standard eller kontrollgruppen, som far géngse behandling efter de
gallande behandlingsriktlinjerna eller

(2) Tidig kranskarlsrontgen inom 120 minuter efter intraffat hjartstopp.

Man har lika stor chans att hamna i endera av dessa tva grupper. Varken
patienten eller lakaren far lov att vélja vilken grupp patienten ska vara i.

Alla patienter far sedvanlig vard nar de har lagts in pd sjukhuset. Patienter
som skrivs ut fran sjukhuset kommer att bli uppringda av en
forskningsskoterska efter 1 manad efter sjukhusvistelsen for ett
uppféljande samtal da frdgor stalls om patientens hélsotillstdnd. Detta
samtal tar ca 5 minuter. Efter 6 manader blir patienten kallad till ett
aterbesok pa sjukhuset da det kommer att utféras blodprovstagning,
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ultraljud pa hjartat, minnestest samt att pateinten far fylla i olika
fr@geformular angdende halsan. Detta besok tar ca 1 timme.

All information som samlas in som en del av detta projekt kommer att
hanteras konfidentiellt. Endast studiens ldkare kommer att ha tillgang till
sadan konfidentiell information i vilken du ndmns vid namn. Den samlade
informationen fran studien kommer endast att anvédndas for
forskningsdndamal. Du har rétt att, efter skriftlig begéran, en gang per
kalenderdr gratis fa ett registerutdrag visande vilka personuppgifter som
hanteras av den personuppgiftsansvarige.

Deltagande i denna kliniska studie ar frivilligt. Om du ej ger din till3telse till
att din anhériges data far anvéndas for forskningsandamal kan du nar som
helst meddela ndgon av studiens ansvariga ldkare, se kontaktinformation
nedan. Studiedata fran din anhdrige tas i sa fall bort fran de hopsamlade
data.

Jag motséatter mig inte att data fran min anhdriga anvénds i studien och
ger ansvariga forskare tillgang till den information som behdvs for att
genomfdra studien under forutsattning att sekretess tillampas och att min
anhoriges identitet inte avsléjas.

Datum:

Anhodrigs underskrift. ...

Namnfortydligande: ...,

Datum:

Ansvarig lakares underskrift:.......cccccooiiiiiiiii e,

Namnfortydligande: ...,

Om du har ndgra ytterligare fragor om studien kan du kontakta
studieansvariga ldkare:

Leif Svensson, adjungerad professor Sten Rubertsson, professor

VO Kardiologi, Sédersjukhuset VO Anestesi/IVA,
Sodersjukhuset Uppsala Akademiska sjukhus
Institutionen for Medicin, Solna Uppsala Universitet

Karolinska Institutet sten.rubertsson@akademiska.se
leif.svensson@ki.se 018-611 3981

08-616 19 18
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