Innehéller intern information.

Inklusionsnummer VAST-A

Information till Dig som vardats pé intensivviardsavdelning efter hjirtstopp och som
deltar i likemedelsstudien VAST-A

VAST-A ér en klinisk studie som undersoker effekten av ldkemedlen vasopressin och kortison
vid och efter hjértstopp.

Vad studien innebir

Att drabbas av hjartstopp under vistelse pa sjukhus dr ovanligt. Om det trots allt skulle intriffa
sé far alla patienter behandling med hjért- och lungraddning samt lakemedlet Adrenalin.

Ett par mindre studier har visat lovande resultat nér ytterligare tva vil beprévade likemedel
gavs utover Adrenalin. Dessa bdda ldkemedel dr de kroppsegna hormonerna Vasopressin och
Kortison vilka idag anvénds inom sjukvérden vid andra sjukdomstillstand.

Du har inkluderats i1 denna studie i samband med att du fick hjértstopp och da slumpmaéssigt
valts (randomiserats) till att antingen fa behandling med enbart Adrenalin eller att i tilldgg till
standardbehandlingen med Adrenalin dven fa Vasopressin och Kortison.

Eftersom ett hjirtstopp &r en akut situation och Du var medvetslos ndr Du inkluderades i
studien kunde vi inte friga om din 6nskan/samtycke att deltaga, men vi gor nu det vid forsta
mojliga tillfdlle. Detta forfarande ér 1 enlighet med rddande regelverk. Studien har godkénts
av Etikprovningsmyndigheten och Lakemedelsverket.

Oberoende av vilken behandling du har fétt i denna studie ar all 6vrig vard och uppf6ljning
lika 1 bada studiegrupperna. For att kunna utvérdera resultatet av studien behdver vi himta
data och journaluppgifter om din vard fran flera olika register och journalsystem.

Ungefar 3 méanader efter hjirtstillestindet kommer Du, liksom alla andra deltagarna i studien,
att kontaktas for att hora hur du mér och hur aterhdmtningen gétt.

Risker/fordelar

Likemedlen Vasopressin och Kortison har i mindre studier visats 6ka verlevnaden vid
hjartstopp som intréffar pa sjukhus. Inga allvarliga risker har observerats av studieldkemedlen
men létt forhojt blodsocker kan féorekomma i samband med kortisonbehandling. Fler och
storre studier behdvs dock for att sédkrare kunna styrka dessa resultat.

Hantering av data och sekretess

All insamlad information kommer att bearbetas pseudonymiserat (kodat) och data hanteras
helt 1 enligt med géllande svensk lagstiftning for personuppgifter och dataskydd. Ingen data
kommer att kunna hérledas till ndgon enskild patient. All data kommer att redovisas pa
gruppniva. Ansvarig for personuppgifter dr forskningshuvudmannen, Norrtélje sjukhus,
Region Stockholm. Enligt EU:s dataskyddsforordning, EU 2016/679, har du ritt att
kostnadsfritt fa ta del av de uppgifter om dig som hanteras i studien, och vid behov fa
eventuella fel rattade. Uppgifterna kommer att lagras minst 15 ar efter studiens avslut. Om du
ar missndjd med hur dina personuppgifter behandlas har du nédr som helst ritt att ge in
klagomal till Integritetsskyddsmyndigheten, som ér tillsynsmyndighet for detta &ndamal.

Vill du komma i kontakt med ansvarigt dataskyddsombud nér du denne pa foljande e-
postadress: registrator@tiohundra.se
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Forsikring/ersiattning
Under hela studietiden omfattas du fullt ut av Patientforsékringen. Ingen specifik ersittning
betalas ut for deltagandet i studien. Inklusionsnummer VAST-A

Frivillighet
Det ér frivilligt att delta och du kan nér som helst avbryta ditt deltagande i studien. Den
ordinarie varden paverkas inte om du vill avbryta ditt deltagande i studien

Forskningshuvudman: Norrtilje Sjukhus (Tiohundra AB)

Ansvarig forskare: Docent, Overlikare Sune Forsberg, Norrtilje Sjukhus, Lasarettsgatan 8,
761 45 Norrtélje. 08-12326104

Fragor
Har du nagra som helst fragor kring studien och ditt deltagande kan du nér som helst kontakta
studieansvariga.

Kontaktpersoner och ansvariga for studien &r:

Sune Forsberg, Norrtélje Sjukhus,
sune.forsberg@ki.se
telefon: 08 — 123 261 04

Lis Frykler Abazi, Norrtilje sjukhus
lis.abazi@ki.se
telefon: 08 — 123 266 23

Mattias Ringh, Sodersjukhuset
mattias.ringh@regionstockholm.se

telefon: 08 — 6163683

Per Nordberg, Karolinska sjukhuset
per.nordberg(@ki.se

telefon:
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Formulér for informerat samtycke

”Likemedelsbehandling vid hjirtstopp pa sjukhus”.

- Jag har tagit del av ovanstiende skriftliga information angdende studien om likemedel vid
hjartstillestdnd och dr medveten om vad den innebdr.

- Jag har haft mojlighet att stilla fradgor betrdffande studien och mitt deltagande, och har fatt
dem besvarade. Jag vet vart jag ska vinda mig om jag har ytterligare fragor.

- Jag samtycker till att delta 1 studien och &r medveten om att mitt deltagande &r helt frivilligt
och att jag, ndr som helst och utan ndrmare forklaring, far avbryta mitt deltagande, utan att
detta paverkar min medicinska vard pa négot sétt.

- Jag ger mitt medgivande till forskningshuvudmannen att lagra och bearbeta den information
som insamlas under studien. Jag tilldter att studieansvariga samt d&ven monitor fir uppgifter
som dr relevanta for den aktuella forskningsstudien utlimnat till sig.

Patientens namnfortydligande

Informerande likare

Jag har skriftligt och muntligt forklarat syftet med och utformningen av denna studie for
ovanndmnda patient.

Studieldkarens namnfortydligande
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